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Az eljaras célja és érvényességi kore
4.1.1 Jelen eljarés célja a vérkészitmények transzflizigjaval kapcsolatos szovédményeinek

bejelentési €és kivizsgaldsi rendszerének nyomon kovethetd, atlathatdo és

visszakereshetd szabalyozasa.

4.1.2 Az eljards minden OVSz egységre, és az OVSz-szel vérgylijtési és vérellatasi

szerzOdéses viszonyban 1év6 egészségiigyi szolgaltatora vonatkozik.

Meghatarozasok

5.1.1 Hemovigilancia: a kedvezOtlen események-, a sulyos karos események-, illetve a
sulyos szovodmények dokumentdldsa ¢és kovetése; a korhazakat, valamint a
frakciondl6 tizemeket érintd visszatekintési és nyomon kovetési eljaras lefolytatdsa;

tovabba a donorokra vonatkozé epidemiologiai adatok kovetése.
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5.1.5

6.1.1

crer

nem kivant reakcid a recipiens szervezetében, amely haldlhoz vezet vagy
életveszElyt, maradand6 karosodast eredményez, illetve amely gydgyintézeti kezelést

igényel vagy betegséghez vezet, vagy ezeket meghosszabbitja.

Visszavezetés: fert6zd betegség vérrel torténd atvitelének gyanajarol szolo
bejelentés esetén az érintett véradok multbeli vizsgéalati eredményeik attekintése,
sziikség esetén a véradok Ujra vizsgalata, annak érdekében, hogy azonositdsra

keriiljon az a donor, aki hozzajarulhatott a transzfizids sz6vodményhez.

Vérkészitmény atadas: vérkészitmény atcsoportositdsa OVSz vérellatok kozott.

4

Vérkészitmény kiadas: egy recipiens vérkészitménnyel torténd ellatisa transzfzio
céljabol kozvetlenil OVSz vérellatd altal, vagy vérkészitmény kiaddsa korhazi

transzfuzios osztalynak/részleg (vérdepojaba).

Vérkészitmény visszahivas: a korhazi transzfizids osztaly/részleg vérdepojabol,
illetve kozvetleniil terapias célbol kiadott vérkészitmények esetén a betegellato

osztalybodl a vérkészitmények visszarendelése egy OVSz vérellatoba.

Vérkészitmény nyomon kovetés: az érintett vérkészitmények végsd rendeltetési

helyig valé nyomon kovetése, és a felhasznalok értesitése a kockéazatrol

Siirgos intézkedés nem fert6zo transzfuzios szovodmények esetén

A fert6z0- és nem fert6zd szovédmények kezelése eltérd intervenciot igényel. Ennek
megfelelden, a transzfizid utan révid 1don beliil jelentkezd, siirgdsségi beavatkozast
1gényld nem-fert6z6 szovédmeények kezelését a hivatalos bejelentést megelézden

meg kell kezdeni a Transzfuizids szabalyzatban leirtak szerint.

Az egészségligyi szolgaltatonal (korhdz) a vérkészitmények felhasznalasa soran
bekovetkezett sulyos transzfizids szovodmény esetén az eseményt észleld orvosnak
jegyzokonyvet kell felvenni a csatolt formanyomtatvanyon (TSz 10-b), és azt
stirgdsséggel tovabbitania kell:
a korhazat ellaté teriiletileg illetékes OVSz vérellato felé, csatolva a
vérkészitménnyel egyiitt érkezd, kitoltott VERKESZITMENY KISEROLAPOT;

a korhaz sajat transzfizios felelds orvosa fele.
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6.1.2 A jegyz6konyvnek tartalmaznia kell:

e abejelentd intézményazonositd és orvos adatait

e a beteg azonositd adatait, anamnézisét, diagndzisat, gyogykezelését, a transzfizid

“ gy

e az alkalmazott vérkészitmény(ek) azonosito adatait, jellemzoit,

e atranszfuziés szovodmény lefolydsat és kezelését.

6.1.3 Sulyos nem fert6z6 szovodmény azonnali jelentése esetén az OVSz vérellatonak az

alabbiakat kell elvégeznie:

e rdgziteni kell a bejelentés beérkezésének idOpont;jat;

e cgyedi azonositoval ellatott incidens kezelési lapot kell nyitnia,

e gyors intézkedések keretei kozott, az alabbi transzfiziot kovetd sulyos nem fert6zo

szovOdmények esetén haladéktalanul meg kell kezdeni a sz6védmény vércsoport-

szerologiai és adminisztrativ kivizsgalasat:

(@]

(@]

(@]

o

hemolizis ABO-0sszeférhetetlenség miatt,
hemolizis mas alloantitest miatt,

nem immunologiai hemolizis,
anafilaxia/hiperszenzitivitas,

TRALI,

transzfuziot kovetd purpura,

TA-GVHD.

e avérellatd orvosanak:

o

szoban és irasban kozdlni kell a bejelentd orvossal a vércsoport
szerologiai kivizsgalas eredményét €s transzfuziologiai tanacsot kell
adnia,

a lehetséges legkorabbi iddpontban eszkalalnia kell az eseményt az

OVSz illetékes régidigazgatoja felé.

6.1.4 Az illetékes régidigazgato intézkedik:

e amennyiben sziikséges, az azonos véradasbol szarmazd mas készitmények

zéarolasarol, vagy siirgds visszahivasarol,

e aszovodmény kivizsgalasahoz sziikséges kiegészitd vizsgalatokrol,

e abejelentés tovabbeszkalaladsarol az OVSz szakmai féigazgatd-helyettese felé.
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7. Sulyos transzfazios szovodmények bejelentése és kezelése
7.1 Elézetes bejelentés transzfiizés szovodményrol
7.1.1 A transzfizid soran, vagy azt kovetden észlelt stulyos fert6zo- €s nem fert6zo
szOvodmény gyantja esetén az ¢észleld korhdznak (intézménynek) a csatolt
nyomtatvanyon (TSz_11-a) bejelentést kell tennie az Orszagos Tisztiféorvos és az
OVSz foigazgatoja felé.
7.1.2 Az OVSz féigazgatdja a stlyos karos események €s szovodmények bejelentéseinek
kivizsgalasara az alabbi munkacsoportot bizza meg:
szakmai féigazgato-helyettes,
mindségbiztositasi igazgato.
7.1.3 A munkacsoport a kivizsgalas részeként dont:
az érintett véradotol szarmazo, vagy az érintett vérkészitménnyel kapcsolatban mas
vérkészitmények zarolasarol, a kiadott vérkészitmények visszahivasarol illetve
nyomon kovetésérol;
az érintett vérado vizsgalatra valo behivasarol.
7.2 Sulyos szovodmény megerdsito jelentése
7.2.1 Az eldzetesen bejelentett sulyos transzfuzids szovédmény korhézi kivizsgalasa,
igazolasa és lezarasa utan, a bejelentd korhaznak, a csatolt nyomtatvanyon
(TSz_11-b) meg kell erdsitenie a bejelentést az Orszagos Tisztiféorvos és az OVSz
féigazgatoja felé.
7.3 Sulyos szovodmények jelentése az EU Bizottsag adatgyujto felilletére
7.3.1 A transzfuzidhoz kapcsolddo stlyos szovédményeket az OVSz évente Osszesitve az
Eurdpai Unid Bizottsag illetékes hivataldhoz tovabbitja.
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