A. KRITERIA VYBERU ZIVEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH
BUNIEK

VSEOBECNE KRITERIA NA VYLUCENIE ZIVEHO DARCU LUDSKEHO
TKANIVA ALEBO EUDSKYCH BUNIEK

1. |Anamnéza choroby neznamej priciny.

Stcasna anamnéza alebo minuld anamnéza zhubnej choroby okrem primarneho
bazocelularneho karcinému, in situ karcindmu krcku maternice a niektorych primarnych

2 nadorov centralneho nervového systému, ktoré sa musia hodnotit na zaklade vedeckého
dokazovania.
Riziko prenosu choréb zapri¢inenych nebunkovymi infekénymi casticami tvorenymi
bielkovinami (priony). Toto riziko sa vzt'ahuje na:
a) osobu, uktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova—Jakobova choroba, variant
Creutzfeldtovej-Jakobovej choroby alebo u ktorej sa u blizkych osobach vyskytla non-
3 iatrogénna Creutzfeldtova-Jakobova choroba,

b) osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej neurologickej
choroby vratane choroby nezndmeho pdvodu,

¢) prijemcu horménov pripravenych z l'udskej hypofyzy (ako su rastové hormoény), prijemcu
transplantatov rohovky, skléry alebo tvrdej blany mozgovej a osobu, ktora sa podrobila
nezdokumentovanej neurochirurgii (pri ktorej sa mohla pouzit’ tvrda blana mozgova).

Systémova infekcia nezvladnutd v ¢ase darcovstva l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek,
4. |vratane bakteridlnych chorob, systémové virusové, plesiové, parazitické infekcie alebo
vyznamna lokalna infekcia 'udského tkaniva alebo l'udskych buniek, ktoré sa maju darovat.

5. | Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy HIV.

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy akutnej hepatitidy B alebo chronickej
hepatitidy B (okrem osoby s preukazanou imunitou).

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratérne dokazy akutnej hepatitidy C alebo chronickej
hepatitidy C.

8. |Dokazy o rizikovych faktoroch, alebo o riziku prenosu HTLV V1.

Anamnéza chronickej systémovej autoiminnej choroby, ktora by mohla mat’ §kodlivé Géinky
na kvalitu I'udského tkaniva alebo l'udskych buniek, ktoré sa maju odobrat’.

Indikéacie, ze vysledky laboratornych testov vzorky krvi darcu ludského tkaniva alebo
Pudskych buniek budu neplatné z dévodu:

10. |a) vysledku vzorca riedenia I'udskej krvi, ak nie je k dispozicii vzorka krvi darcu l'udského
tkaniva alebo I'udskych buniek odobrata v case pred podanim krvnych derivatov,

b) liecby imunosupresivnymi latkami.

Doékazy o akychkol'vek inych rizikovych faktoroch prenosnych choréb na zaklade hodnotenia
11. |rizika pri zohl'adneni cestovnej anamnézy a anamnézy expozicie darcu 'udského tkaniva alebo
Pudskych buniek a miestnej prevalencii prenosnych chordb.

Pritomnost’ fyzikalnych priznakov na tele darcu 'udského tkaniva alebo I'udskych buniek, ktoré

12. naznacuju riziko prenosnej choroby.

Pozitie alebo vystavenie sa latke (ako kyanid, olovo, ortut, zlato), ktord by sa mohla na
13. |prijemcu l'udského tkaniva alebo I'udskych buniek preniest’ v davke, ktora by mohla ohrozit’
jeho zdravie.

14. |Nedavne o¢kovanie Zivym oslabenym virusom, ak prichadza do ivahy riziko prenosu.

15. | Transplantacia xenotransplantatmi.




SPECIFICKE KRITERIA NA YYLﬁéENIE ZIVE,HO DARCU LUDSKEHO TKANIVA
ALEBO LUDSKYCH BUNIEK V ZAVISLOSTI OD TYPU
DAROVANEHO LUDSKEHO TKANIVA ALEBO CUDSKYCH BUNIEK

Tehotenstvo (okrem darcov l'udskych buniek z pupocnikovej krvi, amniotickej membrany a

16. surodeneckych darcov hemopoietickych progenitorovych l'udskych buniek).

17. |Dojcenie.

18. | Pri hemopoietickych progenitorovych l'udskych buniek — moznost’ prenosu dedi¢nych chordb.

B. KRITERIA VYBERU MRTVEHO DARCU LUDSKEHO TKANIVA ALEBO LUDSKYCH
BUNIEK

VSEOBECNE KRITERIA NA VYLUCENIE MRTVEHO DARCU EUDSKEHO TKANIVA
ALEBO LUDSKYCH BUNIEK

Neznama pri¢ina smrti, pokial' vykonana pitva neposkytne informaciu o pri¢ine smrti a nemdze sa
1. | uplatnit’ ziadne z nasledujticich vS§eobecnych kritérii vylucenia mftveho darcu l'udského tkaniva alebo
I'udskych buniek.

2. | Anamnéza choroby nezndmej priciny.

St¢asna alebo minuld anamnéza zhubnej choroby okrem primarneho bazocelularneho karcinému, in
situ karcindmu kréku maternice a niektorych primarnych nadorov centrdlneho nervového systému,
3. | ktoré sa musia hodnotit’ na zaklade vedeckého dokazovania. Darca 'udského tkaniva alebo I'udskych
buniek so zhubnou chorobou méze byt hodnoteny a posudeny na darcovstvo rohovky okrem toho,
ktory trpel retinoblastdmom, hematologickou malignitou a zhubnou chorobou predného segmentu
oka.

Riziko prenosu chordb zapricinenych nebunkovymi infekénymi Casticami tvorenymi bielkovinami
(priony). Toto riziko sa vzt'ahuje na:

a) osobu, u ktorej sa diagnostikovala Creutzfeldtova—Jakobova choroba, variant Creutzfeldtovej-
Jakobovej choroby alebo u ktorej sa u blizkych osobach vyskytla non-iatrogénna Creutzfeldtova-
Jakobova choroba;

b) osobu s anamnézou rychlej progresivnej demencie alebo degenerativnej neurologickej choroby
vratane chor6b neznameho povodu;

¢) prijemcu hormoénov pripravenych z ludskej hypofyzy (ako st rastové hormony), prijemcu
transplantatov rohovky, skléry alebo tvrdej blany mozgovej a osobu, ktord sa podrobila
nezdokumentovanej neurochirurgii (pri ktorej sa mohla pouzit’ tvrda blana mozgova).

Systémova infekcia nezvlddnutd v Case darcovstva 'udského tkaniva alebo l'udskych buniek vratane
bakterialnych chor6b, systémové virusové infekcie, plesiiové infekcie alebo parazitické infekcie alebo
vyznamna lokalna infekcia I'udského tkaniva alebo I'udskych buniek, ktoré sa maju darovat. Darcov
I'udského tkaniva alebo l'udskych buniek s bakteridlnou septikémiou je mozné prehodnotit’ a zvazit
na darcovstvo oka, len ak sa rohovka skladuje v organovej kultire, ktorda umozni odhalenie
akejkol'vek bakteridlnej kontamindcie tkaniva.

6. | Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratorne dokazy HIV.

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratorne dokazy akutnej hepatitidy B alebo chronickej
hepatitidy B (okrem osoby s preukazanou imunitou).

Anamnéza, klinické dokazy alebo laboratorne dokazy akutnej hepatitidy C alebo chronickej
hepatitidy C.

9. | Ddkazy o rizikovych faktoroch, alebo o riziku prenosu HTLV I/I1.

10 Anamnéza chronickej systémovej autoimtnnej choroby, ktora by mohla mat’ $kodlivé ucinky na
" | kvalitu 'udského tkaniva alebo I'udskych buniek, ktoré sa maju odobrat’.

Indikacie, ze vysledky laboratornych testov vzorky krvi darcu l'udského tkaniva alebo ludskych
buniek budu neplatné z dévodu:

11. | a) vysledku vzorca riedenia 'udskej krvi, ak nie je k dispozicii vzorka krvi darcu l'udského tkaniva
alebo l'udskych buniek odobrata v Case pred podanim krvnych derivatov,

b) lieCby imunosupresivnymi latkami.




Dokazy o akychkol'vek inych rizikovych faktoroch prenosnych chordb na zaklade hodnotenia rizika

12. | pri zohladneni cestovnej anamnézy a anamnézy expozicie darcu I'udského tkaniva alebo ludskych
buniek a miestnej prevalencii prenosnej choroby.

13 Pritomnost’ fyzikalnych priznakov na tele darcu l'udského tkaniva alebo I'udskych buniek, ktoré
" | naznacuju riziko prenosnej choroby.

14 Pozitie alebo vystavenie sa latke (ako kyanid, olovo, ortut, zlato), ktora by sa mohla na prijemcu
" | Pudského tkaniva alebo l'udskych buniek preniest’ v davke, ktora by mohla ohrozit’ jeho zdravie.

15 Nedavne ockovanie darcu 'udského tkaniva alebo I'udskych buniek zivym oslabenym virusom, ak
" | prichadza do tivahy riziko prenosu.

16. | Transplantacia xenotransplantatmi.

DALSIE KRITERIA VYLUCENIA AK IDE O MRTVEHO DETSKEHO DARCU LUDSKEHO
TKANIVA ALEBO ELUDSKYCH BUNIEK

17.

Deti, ktoré sa narodili matkdm nakazenym virusom HIV alebo deti splhajuce kritéria vyltidenia
opisané vysSie sa musia vylucit ako darcovia l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek, pokial
nebude mozné vylucit riziko prenosu nakazy.

a) Dieta vo veku do 18 mesiacov, ktoré sa narodilo matke nakazenej virusom HIV, hepatitidou B,
hepatitidou C, HTLV alebo také, u ktorého je riziko takejto ndkazy a ktoré bolo dojcené¢ matkou
pocas predchddzajucich 12 mesiacov; takéto dieta nemodze byt povazované za darcu ludského
tkaniva alebo l'udskych buniek bez ohl'adu na vysledky laboratérnych testov.

b) Diet’a, ktoré sa narodilo matke nakazenej virusom HIV, hepatitidou B, hepatitidou C, HTLV alebo
také, u ktorého je riziko takejto ndkazy a ktoré nebolo dojcené matkou pocas predchadzajicich 12
mesiacov a ktorého laboratérne testy, fyzikalne vySetrenie a posudenie zdravotnej dokumentacie
nedokazuju pritomnost’ nakazy HIV, hepatitidy B, hepatitidy C alebo HTLV; takéto dieta méze byt
povazované za darcu l'udského tkaniva alebo 'udskych buniek.
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