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VERELLATAS: SZABALYOZASI KORNYEZET
o Egészséguigyi torvény — XIII. fejezet

o Rendeletek —

o 439/2015. (XII. 28.) Korm. rendelet

a nemzeti vérkészlettel valé gazdalkodas szabalyairél
3/2005. (I1. 10.) EiiM rendelet

az emberi vér és vérkomponensek gyljtésére, vizsgalatara, feldolgozasara, tarolasara és
elosztasara vonatkozo mindségl és biztonsagi eldirasokrdl, valamint ezek egves technikai
kovetelménveirol
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o Transzfuzios Szabalyzat alkalmazasat jogszabaly (3/2005)
EUM rendelet KOTELEZOVE teszi

o Gyogyszerszabalyozas — véralapu készitmény
(faktorkészitmény)

o EU szabalyozas (a vér, mint termék — mindség és biztonsag)

o Helyi (korhazi) szabalyozas — szervezési és szakmai

o Foglalkozasi szabalyok: klinikai szakteriiletek szabalyai °
(indikacid)



https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A1500439.KOR&searchUrl=/gyorskereso%3Fkeyword%3Dv%25C3%25A9rell%25C3%25A1t%25C3%25A1s
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A1500439.KOR&searchUrl=/gyorskereso%3Fkeyword%3Dv%25C3%25A9rell%25C3%25A1t%25C3%25A1s
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0500003.EUM&searchUrl=/gyorskereso%3Fkeyword%3Dv%25C3%25A9rell%25C3%25A1t%25C3%25A1s
https://net.jogtar.hu/jogszabaly?docid=A0500003.EUM&searchUrl=/gyorskereso%3Fkeyword%3Dv%25C3%25A9rell%25C3%25A1t%25C3%25A1s

ALAPELVEK

o Onellatas (nemzeti) — sajat forras
szliikséghelyzetben
* Egyben immunoloégiail szempont is: a nem sz{rt fert6zo
agensek hatasa miatt
o Ellatasi biztonsag — megfelelo6 tartalékok biztositasa
minden évszakban, minden intézményben (labilis,
azaz lejaro készitmények!)
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o Nyomonkovethetoség — cimkézés egységessége, a
donor visszakereshetOsége, a vér utjanak kovetése

o @ + S = mindség és biztonsag EU szabalyai
o Egységesség — orszagosan és EU szinten azonnos e
szlrési, gy(jtési szabalyok, csomagolas és cimkézés




FOLYEKONY SZERV/SZOVET
TRANSZPLANTACIOJA = TRANSZFUZIO ?

Transzplantacio6 Transzfhazio

o)

El6 donor: Regeneralodoé
vagy paros szerv/szovet

o Cadaver és él0 donor

o Csonkolasos mutét —

csonkolasi depresszio

Immunszupresszid
sziikséges

Ismételhetoség korlatozott

o Korlatozott hozzaférés

o Specialis kornyezet és

feltételek

o Regeneral6do szovet

H £1ZS0193[

o Csak é16 donor

o Nincs negativ pszichés
hatas

o Immunszupresszié nem

kell

o Korlatlan ismételhetoség

o Tomeges hozzaférés
o Barmely egészségligyil 0

intézmény




GYOGYITO ANYAG SZERVEZETBE
JUTTATASA = GYOGYSZERELES?

Transzfhazios készitmény Gyogyszer

o Labilis — néhany hét alatt o Stabil —lejarata évek alatt, 2
megromlik, lejar utédna sem ,romlott” 8

o Hatéanyag tartalom o Hatbéanyag tartalom -
(sejtszam) nem egyforma allandé

o Individualis beadas o Tomeges alkalmazas

o Kompatibilitas alapjan o Kontraindikaciés szempont
valasztott alapjan valasztott

o Mindig specialis tarolas és o Altaldban nem specialis
szallitas tarolas és szallitas

o Mindig szigoru elszamolasu o Esetenként szigoru

felhasznalas elszamolasu felhasznalas a




SZERVEZET ES MUKODES

o Preparativ transzfiiziologia
o Vér
o Plazma

o Gyobgyszer
o Klinikai transzfuziolégia —
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o Intézményi szervezés (beszerzés, tarolas,
felhasznalas, visszaadas)

» Beadas (indikacié, kivitelezés)
o Alternativak: autotranszfizid, cell-saver
technikak

o OVSZ, mint kozpont - az alapelvek mentén ,
centralis iranyitast valosit meg

o Onkéntes véradas — Magyar Voroskereszt
részvétele a szervezésben és gyUjtésben




EU ES VER

o Vér, mint termék — nem a felhasznalas és az
orvosi oldal szabalyozott, hanem a termék, pl. a
kotelezo szlirés
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o Kiegeszitok egységesitése — barhol, barmikor
ugyanolyan kiillem1 és feliratozasu termék,
beadasnak nincs technikail akadalya

o Nyomon kovetés egységesitése — cimkézés és
nyilvantartas egységes rendszere, nemzetkozi
informatikai és a jelentési kotelezettségek

o Termékbiztonsag — azonos szlrési, ,gyartasi’

kovetelmények °




FELELOSSEG

o Termék hibaja— OVSZ

o Klinikai felelosség
o Tajékoztatas, beleegyezés
o Elkeriilhetetlen mellékhatasok
o Indikaci6 —
o Minden szakmaban egyedi
o Szajhagyomany utjan terjed

o Magyar protokollok nincsenek - kiegészito tevékenység a
klinikai tertleteken

o Gyartol gyogyszertermék felelosség -
faktorkészitmény
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FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 1

o Vérhiany — elektiv mutétek

» A beteg szamara a helybiztositas halapénzhez kotott —
vérhianyra hivatkozva kiildik haza

36 éves, 6 éves gyermekét egyediil neveld szivbeteg ffi
szivmutétre var, 4 alkalommal kiildik haza vérhianyra

hivatkozva

4. alkalom utan otthonaban a mosdéban rosszul lesz, meghal

» Pletyka szerint nem fizetett elore halapénzt

Szakértol vizsgalat tisztazza, hogy szamara egyetlen alkalommal

sem rendeltek vérkészitményt, mar az els6 alkalommal is
biztosithato lett volna
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FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 2

o Vércsere esetek — SZTE: 2 év alatt 3 eset ?!

» 83 éves nobeteg, heapto-renalis szindréma végstadiumaban kertil
belgybgyaszatra

» Jelent@s aszciteszét le akarjak csapolni
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« INR: 2,8; fiatal orvosok az alvadas javitasa, FFP adasa mellett
dontenek (hely1 protokoll)

« NEM csoportazonos FFP beadasa kezdodik, 5-10 ml beadasa utan
észlelik a hibat, azonnal megsziintetik

* A beteg kb. masfél nappal késébb meghal

« A plazmakészitményben csak elvileg nincs sejt — ténylegesen van
valamennyi: immunvalasz kivaltasara alkalmas

» Jelen esetben azonnali klinikai reakcié nem volt, a beteg eleve
moribund volt, jelentds immungyengesége allt fenn — szakértol
megallapitas szerint nem a téves plazma okozta halalat

* A helyi protokoll, amely a 2,8 INR mellett az alvadas rendezését irta °
el6 barmely invaziv beavatkozashoz, megvaltoztatasra kertlt




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 3

o HBC esetek -1992: gyari esetek

« HBC felismerés: 1987
o Vérkészitmény szilirési lehet6ség: 1992

o Korabbi fert6zésért, amelyet kimutatni, felismerni, megel6zni nem
lehet, az allam/korhaz nem felel

« A HBC fert6zésre NEM ALTALABAN JAR KARTERITES:
» Magyarorszag a vilagon egyik els6ként sziiri a vérkészitményeket
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 Minden labilis vérkészitmény bevizsgalt a rendelet hatalyba 1épésekor

o Fél éven keresztiil hasznaljak a korabban készitett
faktorkészitményeket, amelyek bevizsgalasa nem tortént meg

Vil

» Bizonytalan szamu beteg ekkor fert6z6dhetett

e Az allam kartalanitasban részesiti azokat a
o Hemofiliasokat, akik
o Az érintett 6 honapban
o Bizonyitottan részesiiltek faktorkészitmény beadasaban

e A transzfuzios elézményt a zarojelentésben fel kell tiintetni,
elmaradasa késedelmes diagnozissal jarhat, ami kartéritést
vonhat maga utan!




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 4

o Jehova tanui — szabalyok, megoldasok

o Vallasi meggy6z6désbol utasitja vissza, nem butasagbol — a
lelkiismereti és vallasszabadsag alkotmanyos jog

e Van, aki csak a vért, masok minden véralapu készitményt is

CIRNVAENE)Y |

e Vérmentes mutétek
o (Cell-saver alkalmazasa
» Esetleg autotranszfiizié

» Jehova Tanui Kérhazi Tanacsadoé Szolgalat:
« Kozvetit, tanacsot ad, gépet kolcsonoz, partner orvost ajanl

o SZTE esetek:
o 4 beteg, akinek be szoktuk adni a vért —

problémamentesen atvészelte a kritikus idoszakot e
véradas nélkil - indikacio6 revizioja sziikséges




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 5

o Rh negativ anya 1. terhesség: felszivodo ikermagzat, a megmarado
egészséges fid, bed-side vércsoport Rh negativ. Laboratoriumi vércsoport:
Rh pozitiv, a lelet ,elvész” [

o Két vetélés

4. terhesség alatt emelkedd ellenanyag titer, csaszarmetszés, bed-side: Rh
negativ.

A magzat vorosvérsejtjeinek minden D
antigénjét lefedik az anyai anti-D antitestek.

—

o A gyermeke a sziilés utan besargul, 2. naptol 320 mmol/l feletti bilirubin,
5. napon athelyezés, mert kétszeri vércserére szorul, majd stlyos
hallaskarosodas és neurologiai eredetd mozgasszervi tiinetei alakulnak Kki.
Athelyezésekor inditott labor: ténylegesen Rh pozitiv.
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o Maradandé karosodasanak oka: a bilirubin idegdtcokban torténo
lerakédasa

o HIBAK
o Az anya 7 alkalommal nem kapott anti-D-t.

o Tudashiany: Az immunreakcié lényege, hogy az anya ,lemaszkolja” a
gyermek sejtjeit, ezért a bed-side teszt éppen a veszélyes esetekben lesz al-
negativ.

o Sorozatos mulasztas: a lelet meg nem nézése, a terhességi titer emelkedés a
okanak nem tisztazasa, a besargulo Ujsziilott késedelmes vizsgalata és
késedelmes ellatasa (vércsere).




FELELOSSEG SPECIALIS ESETEI 6

o 2 éves kislany Wilms-tumor miatt veseeltavolitason esett
at, a koveto 27 hetes kemoterapia alatt 1 E vvt
transzfuziora szorult 2004.10.18-an

o A donor 2005.10.28-1 véradas soran anti-HBc reaktiv volt,
HBsAg nem reaktiv
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o A gyermeknél 2012. januar HBsAg reaktivitas és anti-HBc
IgM

o Szakkonzulensi vélemény: a véradaskor friss HBV fert6zott
lehetett a donor — vérének HBsAg szintje még nem érte el a
szlroteszt kimutathatosagi kiiszobét




A vérben van plazma, de a plazmaban nincs

ver!

Az adott VER
ELETET ment

Az Anti-D-t se feledd!




