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1. DARCA
1.1 Overovanie nesuhlasu darcov v Narodnej transplantaénej organizacii

Tkanivové zariadenie si eSte pred odberom oéného tkaniva skontroluje v Narodnej
transplantaénej organizacii (NTO), ¢i darca sa nenachadza v zozname tzv. NEDARCOV
avyziada si o tom pisomné potvrdenie (formular F_001 Overenie nesuhlasu o0séb
s posmrtnym odberom tkaniv a organov v NTO, Obr.1), ktoré si zaloZzi do dokumentacie
mrtveho darcu, do tzv. KARTY DARCU.

1.2 Kontraindikacie na transplantaciu

O¢né tkaniva od mftvych darcov s niektorymi ochoreniami mdzu potencialne ohrozit zdravie
prijemcu alebo predstavuju riziko pre uspech chirurgického zakroku a nesmu byt ponukané
na chirurgické ucely. Preto eSte pred odberom sa z dostupnych lekarskych sprav darcu
poskytnutych od UDZS zistia kritéria mozného vylidenia z procesu darovania, ktoré su
uvedené vo formulari (formular F_002 Informacny list o darcovi, Obr. 2).

1.2.1 VSeobecné kritéria vylu€enia mrtvych darcov

a) Neznama pri€ina smrti, s vynimkou kedy pitva objasni pri€inu smrti po odbere a kedy nie
je splnené Ziadne zo vSeobecnych kritérii vylu¢enia stanovenych v tejto Casti

b) Anamnéza ochorenia neznamej etiologie

c) Su¢asna alebo minula anamnéza zhubného ochorenia s vynimkou primarneho bazalneho
bunkového karcindbmu, karcindbmu in situ krCka maternice a niektorych primarnych
nadorov centralneho nervového systému, ktoré je potrebné hodnotit na zaklade
vedeckych dbkazov. Darcovia so zhubnymi ochoreniami mézu byt hodnoteni a vybrani
pre darovanie rohovky s vynimkou darcov s retinoblastomom, malignym hematologickym
ochorenim a zhubnym nadorom predného segmentu oka.

d) Riziko prenosu ochorenia spdsobenych pridnmi. Toto riziko sa vztahuje na potencialneho
darcu, u ktorych bola diagnostikovana Creutzfeld-Jakobova choroba alebo jej variant,
alebo v ich rodine sa vyskytla neiatrogénna Creutzfeld-Jakobova choroba, s anamnézou
rychlej progresivnej demencie alebo degenerativneho neurologického ochorenia vratane
ochorenia neznameho pévodu.

e) Potencionalni darcovia, ktori brali hormény ziskané z fudskej hypofyzy, napr. rastové
hormény, ktorym bol transplantovany Step [udskej rohovky, skléry a tvrdej pleny
mozgovej alebo ktori podstupili nezdokumentovany neurochirurgicky zakrok a to
v pripade rizika, Ze pri takom zakroku by mohla byt pouzita tvrda plena mozgova.

f) Celkové infekcie, ktoré nie su v Case darovania zvladnuté, vratane bakterialnych ochoreni,
celkové virusové, plesnové alebo parazitarne infekcie alebo vyznamné miestne infekcie
tkaniv a buniek, ktoré maju byt darované. Darcovia s bakterialnou septikémiou mozu byt
hodnoteni a vybrani pre darovanie oka, avSak len vtedy, ak su rohovky dokladované
v organovej kulture, v ktorej je moznost odhalenia akejkolvek bakterialnej kontaminacii
tkaniva.

g) Anamnéza, Klinicky dbkaz alebo laboratérny dbékaz infekcie virusom [udske;j
imunodeficiencie (HIV), akutne alebo chronické hepatitidy B, hepatitidy C a infekcie
fudskym T bunkovym lymfotropnym virusom (HTVL) typu | a Il a taktiez riziko prenosu
alebo dokaz rizikovych faktorov tychto infekcii.

h) Anamnéza chronického systémového autoimunitného ochorenia, ktoré by mohlo mat
Skodlivy vplyv na akost tkaniva, ktoré ma byt odobraté. Systémové ochorenie
s neziaducim dopadom na akost tkaniva, napr. kolagenéza a vaskulitida.



i) Znamky toho, Ze vysledky krvnych vzoriek od potencionalneho darcu su neplatné v dosledku
vyskytu hemodilucie, pokial nie je k dispozicii vzorka pred hemodiluciou alebo lieCby
imunosupresivnymi latkami.

j) Dékaz akychkolvek inych rizikovych faktorov prenosnych chordéb na zaklade hodnotenia
rizika, priom sa zohladni miestna prevalencia infekénych chordb, cestovanie darcu
a anamnéza expozicie. Najdenie fyzickych priznakov na tele pri vySetreni, ktoré
naznacuju riziko prenosnej choroby alebo prenosnych chordb.

k) Pouzitie alebo pbésobenie latky, ktora mdze byt prenesena na prijemcu v davke ohrozujucej
jeho zdravie, ako je napr. kyanid, olovo, ortut, zlato.

I) Nedavne ockovanie zivym oslabenym virusom, ak existuje riziko prenosu infekcie.

m) Transplantacia xenogénnych Stepov.

n) Chronicka hemodialyza v anamnéze.

o) Doba a podmienky uchovania tela mitveho darcu a d'alSie pri€iny, ktoré mézu ohrozit akost
tkaniva a buniek pre ucel ich pouzitia, napr. smrt' utopenim, telo mftveho ulozené pred
odberom na viac ako 24 hodin pri zniZzenej teplote 4°C, telo mftveho uloZzené pred
odberom na viac ako 12 hodin v prostredi, v ktorom je znizena teplota.

OVERENIE NESUHLASU 0SOB S POSMRTNYM ODBEROM TKANIV A ORGANOV V NTO

MENO (pripadne mena, priezvisko, rodné meno):

POHLAVIE: Muz / Zena (zakrdzkuj)

MIESTO NARODENIA:

Miesto a Stat narodenia u cudzieho Statneho prisluSnika..............cccco o
[37070] 1] = o] (71X o PR

ADRESA TRVALEHO POBYTU: .....oouiieiitiuctiesseesessesssssssssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsessssnes
(pripadne datum zruSenia udajov o trvalom pobyte, datum zruSenia trvalého pobytu)

DATUM A MIESTO UNMRTIA: <. ceeceeeeeeeeeeeeeeee e e eeeeeeeeseaeeaeaaeeseasessseseaseameeneassae e sesaneansemnaseassemnaneseneenannn
ODBER TKANIVA DNA: .....oooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenaens [0 RPN HOD.

MIESTO ODBERU TKANIVA — ZMLUVNE ZARIADENIE

ODOBRATE OCNE TKANIVA PRE UCELY OCNEHO TKANIVOVEHO ZARIADENIA:
Rohovky / Celé o&né bulby

Potvrdzujeme, Ze zomrely za svojho Zivota alebo zakonny zastupca neplnoletej osoby alebo zakonny
zastupca osoby zbavenej spOsobilosti nevyslovil preukazatelne nesuhlas s posmrtnym odberom
tkaniv. Overené v Narodnej transplantanej organizacii.

Meno a priezvisko, podpis
TENTO DOKUMENT SA STAVA SUCASTOU ZDRAVOTNICKEJ DOKUMENTACIE ZOMRELEHO

Obr.1 F_001 Overenie nesuhlasu oséb s posmrtnym odberom tkaniv a organov v NTO




DalSie kritéria pre detskych mftvych darcov

p) Ak ide o detského mftveho darcu, vyluCuju sa vSetky deti narodené HIV pozitivnym matkam
alebo deti, ktoré spifiaju niektoré z kritérii vyli¢enia uvedenych vyssie, pokial nie je
s urcitostou vylu¢ené riziko prenosu infekcie. Deti, ktoré sa narodili HIV pozitivhym
matkam, virusom hepatitidy B, virusom hepatitidy C alebo HTLV.

r) Detsky mftvy darca je vylu¢eny z darovania bez ohladu na vysledky analytickych vySetreni,

pokial je mladsSi ako 18 mesiacov adoSlo kjeho kojeniu takouto matkou behom

predchadzajucich 12 mesiacov. Ako darcu ho mozno prijat, ak nedoslo k jeho kojeniu takouto

matkou behom predchadzajucich 12 mesiacov a analytické vySetrenie a preskiumanie

zdravotnej dokumentéacie vylucilo HIV, HBV, HCV alebo HTLV.

Pri posudzovani zdravotnej spésobilosti mftveho darcu sa prihliada i k veku darcu. Maximalny
ani minimalny vekovy limit v zmysle zakona z biomedicinskeho hladiska pre odbery od
mitvych darcov nie je stanoveny, odporuc¢a sa vSak odber vo vekovom rozmedzi 18-80 rokov.

Odberovy pracovnik sa po prevereni kritérii vyli¢enia mftveho darcu pripravi k procesu
odberu es$te na pracovisku vlastného tkanivového =zariadenia (SPP_01 PREHLAD
POSTUPOV PRI ODBERE OCNEHO TKANIVA, SPP_02 ZAHAJENIE ODBERU OCNEHO
TKANIVA Z DARCU, SPP_03 NASTROJE A SPOTREBNY MATERIAL NA ODBER
OCNEHO TKANIVA DARCU, SPP_04 DOKUMENTACIA K ODBERU) a po prichode na
odberové miesto vyhodnoti jeho vhodnost podla SPP_06 VHODNOST ODBEROVEHO
MIESTA.

1.3 Overenie identity darcu

Identita darcu sa overi pred odberom priamo na odberovom mieste. V dokumentacii je treba
skontrolovat, €i bola u darcu uréena smrt’ a meno lekara, ktory smrt darcu urcil. Tieto fakty je
nutné si zaznacit' do formulara F_002 Informacny list o darcovi (Obr. 2). Kym nie je identita
jasna, odber sa nevykonava. V ramci identifikacie je potrebné prezriet Stitky na zapasti,
palcoch na nohe, €lenku alebo napisy na tele. Su€asne sa pozaduje skontrolovat, ¢i meno na
nich je totozné s menom v skontrolovanej dokumentacii. Ak darca nema na tele Ziaden
identifikacny Stitok alebo napis, je treba darcu identifikovat pomocou osobnych dokumentov
(preukaz s fotografiou). Ak darca nema na tele Ziaden identifikacny Stitok alebo napis a nie je
k dispozicii ani ziaden osobny dokument s fotografiou, ale darcu v pritomnosti pracovnika
hostitelského pracoviska identifikoval pribuzny alebo znamy, identifikaciu darcu potvrdi
podpisom na formulari F_002 Informacny list o darcovi (Obr. 2) pracovnik hostitelského
pracoviska, v pritomnosti ktorého bolo telo pribuznym alebo znamym identifikované. Pred
odberom sa vykonava prehliadka tela darcu a zistenia sa zapisuju do formulara F_004
Zaznam o prehliadke tela darcu (Obr. 3). Ak boli pocas telesnej obhliadky darcu identifikované
nalezy ako rizikové alebo kontraindikujuce, odber sa nerealizuje.

1.4 Ur€enie opravnenosti darcu

VSetci potencialni darcovia sa podrobia telesnej prehliadke ¢o najkratSie pred darovanim s
osobitnou pozornostou na fyzické priznaky HIV ochorenia, infekénej hepatitidy a injekéné
uzivanie drog. Poznatky z pozorovania sa zdokumentuju do formulara Zéznam o prehliadke
tela darcu.

Tkanivové zariadenie preskima dokumentaciu dostupnych lekarskych z&znamov
potencialneho darcu, ktoré poskytne k nahliadnutiu prislusny UDZS ako aj vysledky
laboratornych testov, ktoré mu, v pripade exitu na nemocni¢énom oddeleni, urobili eSte poCas
zivota. Preskumanie vSetkych dostupnych zaznamov o kazdom darcovi vykona osoba, ktora
je oboznamena s planovanym pouzitim tkaniva, a ktora je primerane vzdelana, kvalifikovana



a s primeranou odbornou pripravou, pretoze medicinska a socialna anamnéza su dolezitymi
bodmi ovplyvnujucimi vhodnost darcu.

INFORMACNY LIST O DARCOVI

Miesto pre odberovy Stitok
MENO DARCU.....ooiiiiiiee sttt

ROANE CiSIO....ceeiieeeeee e VeK..oooennnnnnnn.

Overenie nesuhlasu z Narodnej transplantagnej organizacie (NTO) [ ANO [ képia v prilohe

Typ odobratého tkaniva: [J rohovka /EUSOL C [ cely bulbus/vlhka komérka

Miesto odberu:..........ccceeiiiiiiii Zamestnanec TZ:......cccccviiiiiiieeeeieeeennn,

C. chorobopisu/C. zaznamu ZZS:.......c..c.ccocueue.... O$etrujuci/Obhliadajuci lekar:............cccocu......
C. pitev. protokolU.........cccceveveveverereeeeeeceeeennan. =Y (o] (oo T
Datum prihody, Urazu/hosp.........ccccevvieeiennnee Datum / hodina imrtia............cccceeeviieenennnnneen.
Datum / hodina enukleacie...............ceoeeenenneee. Datum / hodina excizie........cccccceveveeeiiieiiiinnee,
=14 E= To ] 1= o T o T4 =Y o T SO P
Bezprostrednd Pri€ina SIMILii.......oo i it e e e s e e e et e e s ns

Dokumentacia darcu:
[0 Kopia / [1 Opis sprievodného listu ku klinickej sprave [ Kopia / (1 Opis listu o prehliadke zomrelého
[1 Kopia / [1 Opis zaznam o vyjazde RZP

........................................................................... oo [o TR SRR
Hospitalizacia darcu? "INie (1 Ano/pogetdni..................

UPV ventilacia? [INie [ Ano/pogetdni..................

Ster zo spojivkového vaku odobrany? “INie [JAno............. vysledok dha...............
Oc¢na anamnéza/idaje z dokumentacie? U o F= o - TR [l neudana

Pitevny nalez: [ telefonicky (1 Gstne (| képia v prilohe  Zhodny s klinickou spravou? (1 Ano [ Nie

2 e e
Kontraindikacie pouzitia tkaniva? JAno [INie Prevzali......ccccooivierennn.. Datum:...............
Kalkulacia hemaodilucie? [1Ano [ Nie

Chladenie tela? “1Ano [ Nie

Datum.....cooieeiiee e o Yo

Obr. 2 F_002 Informacny list o darcovi

1.5 Skrining darcu

Pred odberom tkaniva sa realizuje aj odber krvi z darcu (SPP_008 ODBER KRVI Z DARCU)
na sérologické vySetrenie. Odber krvi (rovnako ako aj o€ného tkaniva) sa realizuje do 24
hodin od smrti darcu. Pri odbere krvnej vzorky je nutna kontrola spravneho odberového setu,




Zaznam o prehliadke tela darcu ID €. darcu

Vzorka krvi [J Lavej femoralnej [J Pravej femoralnej Datum Cas
odobrata z [1 Lavej subklavickej [ Pravej subklavickej [ Pocas pitvy
Identifikacia [ Stitok na zapasti 1 Stitok na &lenku 0 Stitok na palci [ Na koZi
Vyska a hmotnost’ Vyska Hmotnost’
darcu [l odhadnuta (] skuto¢na [ odhadnuté [] skuto¢na
Chladenie Bolo telo darcu chladené? T Nie [ Ano Datum Cas
a ulozenie tela
darcu
Oznac€ zaskrtnutim jednotlivé nalezy. Pouzi ¢iselnii schému na ulahéenie dokumentacie
[ Hlava, o€i, usi [ Brachialne zily, artérie [ Dolné kong&atiny [ Ustna dutina — jazyk
O Usta, pery [1 Radialne zZily, artérie [ Priehlavky [ Genitalie
[ Krk [ Ruky — chrbat, prsty, [ Chodidla, prsty [ Konec¢nik PREHLIADKA
PREHLIADKA [ Vonk. jugularna dlane [J Poplitedlna fossa [] Zadna Cast tela PRI PITVE
Zila [ Brudné oblast [0 Patologicky zvacsena
[ Podpazusie 0 Slabiny pecen
[1 Paze a predlaktie
1 Oder
m 2 Obvaz ()
-y 3 Sadra Q_.‘?
/Q\U/H 4 Znamky po defibrilacii v e
Y 5 Endotracheélna trubica ) \
: }i 3{ 6 EKG elektrody { J’ ‘ L /4
[ A 7 Moc&ova cievka [
/N,;l/[\ WA 8 Zlomenina b &k
(O 9 Strelna rana Yl |
/ i |
,-/ 10 Hematém jf/\ || \
4 /1 111V, Katéter 4/ {W BN
ft_‘[ﬂf L 12 Identifikacia (T ‘\ \m&
\ :" 13 Sperky ]
\ / 14 Trzna rana \"n «f\‘!‘
LA/ 15 Posmrtné $kvrny { (
{ !.] \ 16 Peha, znamienko na koZi ( -
\ j’ 17 Vipich po ihle ~\~/
\ / 18 Zaludo&na sonda Y
| {) 19 Rez po pitve &i odbere
] ) . {
é}' J\_,\;) 20 Piercing A
21 Jazva \ YA
22 Tetovanie
23 Strangulaéna ryha
Oznag¢ krizikom, €i boli najdené znamky vyssieho rizika prenosnych ochoreni pocas prehliadky tela darcu/v priebehu
pitvy
Sexualne prenosné ochorenia, vred alebo herpes genitalis, syphilis, cancroid [1Bez znamok [ Najdeny
Analny styk, perianalne kondylémy (1 Bez znamok (1 Najdeny
RizZIKbvy Intravendzne i podkozné aplikacie drog (1 Bez znamok (1 Najdeny
UKAZOVATEdurené lymfatické uzliny — krk, podpazusie, triesla (1 Bez znamok (1 Najdeny
Belavé povlaky alebo vredy v Ustach alebo na jazyku 1 Bez znamok [] Najdeny
Modré Ci fialové Skvrny na kozi, podozrenie na Kaposiho sarkom (1 Bez znamok (1 Najdeny
ZIté sfarbenie koZe alebo sklér 71Bez znamok [1 Najdeny

H

Vykonal/vykonala som dékladne vizuélne vySetrenie tela
darcu a nenaSiel/nenasla som ziadne znamky &i

ODPIS nélezy, ktoré by viedli ku kontraindikacii tkaniva
k transplantacii.
Podpis:
Datum: Cas:

Vykonal/vykonala som dékladne vySetrenie tela darcu
POCAS PITVY a nenasiel/nenasla som Ziadne
znamky ¢i nalezy, ktoré by viedli ku
kontraindiké&cii darcu k odberu rohovky/tkaniva
k transplantacii.

Patolég/Laborant:

Datum:

Cas:

Podpis:

Obr. 3 F_004 Zaznam o prehliadke tela darcu




vhodného na odber krvnej vzorky z kadaveru. Rovnako je nutna kontrola spravneho vyplnenia
sprievodnej dokumentacie a Stitkov na vzorkach.

Podla odporu¢ani EEBA (European Eye Bank Association) smernic je mozné pouZit na
testovanie aj vzorku krvi ante-mortem, ktora bola odobrata tesne pred smrtou avSak
maximalne do 7 dni pred smrtou. Musi byt zaznamenany presny datum a ¢as odberu vzorky.
Separacia krvného séra sa vykonava centrifugaciou vzorky krvi pri 3000 ot/min po¢as 10min.

Zo zakona je povinné vySetrenie darcu na pritomnost AIDS (stanovenie protilatky HIV 1, 2,
stanovenie nukleokapsidového povrchového proteinu p24), hepatitidy B (stanovenie protilatky
proti kérovému antigénu, anti-HBc a stanovenie povrchového antigénu HBsAg), hepatitidy C
(stanovenie protilatky anti-HCV) a syfilisu (stanovenie protilatky — anti-Treponema pallidum).
Vysledky tychto testov su zdokumentované do formulara F_009 Vysledky povinnych
laboratérnych vySetreni (Obr. 4) amusia byt negativhe, aby bolo tkanivo uvolnené
k chirurgickému pouzitiu. VySetrenie je realizované akreditovanym laboratériom a akykolvek
pozitivny vysledok HIV, hepatitidy C a syfilis vyraduje tkanivo z pouzitia pre transplantaéné
ugely. V pripade pozitivity na protilatku proti kérovému antigénu (anti-HBc) sa dopifia
stanovenie protilatok (anti-HBs) proti povrchovému antigénu virusu hepatitidy B (HBsAg).
V pripade hladiny anti-HBs protilatok vys3ich nez 100mIU/ml, ktora odpoveda tomu, Zze darca
za zivota prekonal infekciu a nasledne ziskal dostatoénu imunitu, sa tkanivo i napriek
pozitivnemu vysledku anti-HBc mdze pouzit. Testovanie tkaniv je vykonavané v laboratoriu,
ktoré je akreditované a ktorych testy su schvalené regulativom a normami platnymi v
Slovenskej republike.

VYSLEDKY POVINNYCH LABORATORNYCH VYSETRENI

DARCA
Meno Priezvisko
R.E. Kéd darcu

VY3ETRENIE VYSLEDOK TYP TESTU
anti-HIV 1+2
HBsAg

anti-HBc

anti-HBs

anti-HCV

TPHA
MIKROBIOLOGICKE aerdbna kultivécia
VYSETRENIE TKANIVA | kvasinky plesne
SARS-CoV-2

SEROLOGICKE
VYSETRENIE DARCU

ZDOKUMENTOVAL
Meno priezvisko Datum a éas Peciatka a podpis

Obr. 4 F_009 Vysledky povinnych laboratérnych vysetreni



Ak existuje podozrenie na zriedenie plazmy, ktoré je dostato¢né na ovplyvnenie vysledkov
prenosu prenosnych chordb, mal by byt darca povazovany za nevhodného. Toto plati pokial
nie je testovana vzorka z obdobia do 7 dni pred transfuziou alebo infuziou, alebo algoritmus
uréeny na vyhodnotenie objemov podanych pocas 48 hodin pred odberom vzoriek, z ktorych
vyplyva, Ze nedoslo k zriedeniu plazmy dostatoénému na ovplyvnenie vysledkov. VSetky tieto
fakty sa zaznacuju do formulara F_006 Posudenie hemodilucie krvnej vzorky darcu (Obr. 5).
Archivacia vzoriek séra mftvych darcov sa uskuto€iuje v monitorovacich podmienkach
mraziacej ¢asti chladnicky pri teplote min -30-40°C. V prevadzkovom denniku mraziacej ¢asti
chladni¢ky sa eviduje prehlad ulozenych vzoriek. Vzorky séra sa ukladaju do predom
uréenych skumaviek (Eppendorf 0,5 ml) oznaéenych jedineénym kédom darcu. Skumavka je
ulozena do zatvaratelnej krabicky, ktora je oznacena poradovym cislom. Po naplneni sa
krabic¢ka uzavrie vieCkom a v denniku sa vyznaci Cervena Ciara pod posledné vioZzené Cislo
darcu. Naplnené krabi¢ky sa ukladaju do mraziaceho boxu v Eiselnom poradi.

1.6 Priprava a dezinfekcia mrtveho darcu oéného tkaniva pred odberom

Vsetky postupy, ktoré je treba vykonat pred odberom, po€as odberu a po fiom, su detailne
uvedené v zbierke Standardizovanych pracovnych postupov pre tkanivové zariadenie CL!NIC
CENTRUM (SPP_01 PREHIAD POSTUPOV DODRZANYCH PRI ODBERE OCNEHO
TKANIVA).

Najprv sa vyhodnoti vhodnost odberového miesta, ocné tkanivo sa vysetri makroskopicky
baterkou (SPP_07 VYSETRENIE OCi BATERKOU), zistenia sa nasledne vpisuju do
formulara F_005 Zaznam z odberu o¢nych tkaniv (Obr. 7) a taktiez sa telo mftveho darcu
podrobi telesnej prehliadke, z ktorej zistenia sa zdokumentuju do formulara F_004 Zaznam
o prehliadke tela darcu.

1.6.1 Priprava pracovnej plochy

Povrch pracovnej plochy je treba vydezinfikovat dezinfek&nym prostriedkom, utriet' a znova
postriekat’ a nechat’ vyschnut (SPP_10 PRIPRAVA PRACOVNEJ PLOCHY). Na vyschnutt
a vydezinfikovanu pracovnu plochu sa polozi pogumované rusko. Mimo rudka sa pripravi
znova formular F_005 Zaznam z odberu tkaniv (Obr. 6), do ktorého sa zaznamena Cislo Sarzi,
vyrobca, datum exspiracie kazdej pomocky a materialu, ktory sa bude poc¢as odberu pouzivat.



Posudenie hemodilicie | ID darcu
krvnej vzorky darcu

Odber vzorky Datum: Zastava obehu srdca  Datum: Cas:

Cas: Odobral:

V pripade pouZitia vzorky odobratej pred pouZitim krvnych nahrad

Datum: Miesto odberu vzorky: Vzorka prevzata od:
Casové intervaly poéitané od [J Stanovenej hodiny umrtia {vzorka post mortem)

_ Doby odberu vzorky (vzorka pred zastavou srdcovou svorkou)

Ma darca Mal darca vnutorne
menej ako

13 rokov?

Vzorka prijata
na sérologické

alebo vonkajsie
krvacanie?

Dostal darca testovanie

infiziu alebo Ano Ano

transflziu? Inieldly Détum

Zarnamenal objem krvnych produktov podanych transfiziou potas
48 hodin pred hodinou tmrtia alebo dobou odberu vzorky
Krvné produkty Datum/Cas Objem

Krvné produkty:
Plna krv

Vzorka prijata
na sérologické

Rekonst. krv

. Erymasa
testovanie Celkowy objem kevnych produktov za 48 hodin (A)
Inicialy Détum Zaznamenat objem kololdov podanych pofas 48 hodin
pred hodinou dmrtia alebe dobou odberu veorky
Koloidy Datum/Cas Objem Koloidy:
Albumin
Dextran
Mrazena plazma
Trombocyty
Celkovy objem koloidov za 48 hodin (B)
Zatnamenat objem kryétaleidov padanych potas 1 hodiny
pred hodinou dmrtia alebo dobou odberu veorky
Kryitaloidy Déatum/Cas Objem Kry3taloidy:
Glukoza

Ringerov roztok
Fyziologicky roztok

Celkovy objem krystaloidov za 1 hodinu (C)

Vypoéitaj objem plazmy darcu (OP) + objem krvi darcu (OK)

OP = Hmotnost darcu (Kg) ......ccccveneennn 20,025 = e ml
OK = Hmotnost darcu {k&} [ETROR 1 & LT 11
Ano
{zorka prijats [ B4C=ru. JeBaCoOP? | Vaorka
na sérologické Nie odmietnuta
testovanie
A+B+C=...iviinn. JEA+B+C2OK? Inicialy Datum

Iniclaly Datum

ZAVERECNE POSUDENIE

Hemodilticia krvnej vzorky darcu bola postdena a je prijatelna. ....

Podplslekara -

Obr. 5 F_006 Posudenie hemodilucie krvnej vzorky darcu
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Zaznam z odberu tkaniv | ID darcu

S 0S (LAVE OKO) OD (PRAVE OKO)
E 0&n4 mihalnica E norméln'a E Iacertl:lv'ané ’ O nDrméIn:e\ O Iacer?v:a\né '
- [ edematozna [l pomliaidena [ edematozna [ pomliaidena
g Velkost zrenice mm mm
o O modra [ orieskova O modra [ orieskova
G Farba dihovky | O hneds O dedd Ohneds O3eds
(o] O zelena Oina [ zelend Jina
8 O normalna O laceracia O normalna Cllaceracia
] spojovkafakiéra | O edematozna [ petechie [ edematozna _ petechie
g PoJ [ iktericka [ pterygium [iktericka O pterygium
sekrét ing ] sekrét [line
o [ sekré iné [ sekré [ iné
& Rohovka O arcus senilis O defekty O arcus senilis _ defekty
S [ exp. keratitis iné [ exp. keratitis [liné
g Priehladnost O éira [ zakalena O nepriehladna | [ éira T zakalend [ nepriehladna
'.I Sosovka Cfakicka  Upseudofakicka  Jafakicka | U fakicka _ pseudofakicka [ afakicka
wh
et Rohovkovy
5 diagram
E (zakreslite zistenia
(e do diagramu)
74
v
o]
E Poznamky
=4
2
Materidl Vyrobca C. arie Exspirdcia
3 | Set ndstrojov na odber
‘g Set oblecenia na odber
w | Set na dezinfekciu darcu
E Oplachovy roztok
& | Sterilné rukdvy
=) "
;g Betadine
3_ Fyziologicky roztok
B Rohovka/Excizi Lava EUSOL-C Alchimia
ohovka/Excizia
o Prava EUSOL-C Alchimia
W Oplachovy roztok
Cely bulbus/Enukleéci
ely bulbus/Enukledcia Antibiotika Gentamycin
a Odobraté tkanivo [J tava rohovka [J Prava rohovka
E [ Lawvy bulbus [ Pravy bulbus
8 | Excizia Datum Cas Odobral
a — n
Enukledcia Datum Cas Odobral

Obr. 6 F_005 Zaznam z odberu tkaniv

Potom si prichystame a otvorime vonkajSiu risku vysterilizovaného setu pre o¢ného darcu
ako aj vonkajsi obal dvoch parov sterilnych rukavic. Po vykonani dezinfekcie ruk si
natiahneme prvy par sterilnych rukavic. Asepticky otvorime vnutornu rudku a obsah setu
vysypeme na sterilné rusko pracovnej plochy. Do jednej Casti dvojdielnej misky nalejeme 5%
dezinfekény roztok ado druhej Casti fyziologicky roztok. Odhodime pouzité rukavice
a navleCieme si druhé sterilné rukavice. Sterilné vatové Spilky ponorime do vani¢ky a tiez si
nechame niektoré mimo misky, neponorené. Jednu striekacku napinime dezinfekénym
roztokom a oprieme o misku a druhu striekacku naplnime fyziologickym roztokom a oprieme
o danu Cast misky. Gazové Stvorce umiestnime na sterilni pracovnu plochu tak, aby boli
nachystané vzdy dva spojené Stvorce po tri rady na dezinfekciu kazdého oka.
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1.6.2 Priprava operaéného pola

Priprava operaéného pola (SPP_05 SETY NA PRIPRAVU OPERACNEHO POLA, SPP_11
OPERACNY ODEV, PLAST A RUKAVICE ODBEROVEHO PRACOVNIKA) sa zadina
dezinfekciou mihalnic atvare a prebehne pomocou gazovych Stvorcov namocenych
v dezinfekcii a to tak, Ze umyju sa horné a dolné riasy a mihalnica smerom z vnutorného
kutika oka von a umytie rozsirime az cez €elo aZ po vlasovu €ast a nadol aZ pod uroven nosa.
Tento postup treba zopakovat este dvakrat, pri€om sa necha po poslednom umyti dezinfekény
roztok zaschnut po dobu 5 min. PouZité rukavice zlikvidujeme do infekéného odpadu.
Dezinfekcia spojovkového vaku darcu prebieha tak, ze pomocou suchej Spilky otvorime
spodné viecko pravého oka a prvou zo 4 namoc&enych Spiliek vytrieme spojovkovy vak darcu
od vonkajsieho kutika k vnitornému. Dbame na to, aby sa $pilka nedotkla rohovky. Dal$ou
namocenou Spilkou vSetko zopakujeme. Takisto vytrieme vrchny spojovkovy vak. Postup
zopakujeme aj na druhom oku.

Dezinfekcia okraja mihalnic a rias sa prevadza za pomoci vatovych Spiliek a to tak, Ze suchou
Spilkou si otvorime hornud mihalnicu pravého oka a prvou zo 6 namocenych Spiliek otaavym
pohybom smerom z vonkajSieho kutika k vnutornému zotierame po dobu 20 sekund mihalnicu
a riasy. Pri tomto ukone sa nevraciame spat. To isté vykoname na spodnej mihalnici s riasami.
A cely postup zopakujeme na druhom oku.

Dezinfekciu celého o&ného bulbu vykoname pomocou striekacky s natiahnutym dezinfek&nym
roztokom ato tak, Ze pomocou S$pilky otvorime hornu mihalnicu a nakvapkame 1,5ml
dezinfekéného roztoku na ocny bulbus. Postup zopakujeme otvorenim spodnej mihalnice
a nakvapkanim 1,5ml dezinfekéného roztoku. Druhy oény bulbus sa rovnako vydezinfikuje.
Do blizkosti pracovnej plochy si umiestnime 2 rekonstrukéné félie a flasticky s médiom, jednu
oznaCenu L pre lavé oko adruhu R pre pravé oko, priCom ochrannu foliu z flastiCiek
odstranime. Otvorime si vysterilizovany set a jeho obsah, sterilné rusko a dva sterilné rukavy,
vysypeme na sterilnd pracovnu plochu. Uvolnime viecka flastiiek s médiami a otvorime dva
pary sterilnych rukavic. Po vykonani dezinfekcie ruk si natiahneme sterilné rukavice, sterilné
rukavniky a druhy par sterilnych rukavic.

StriekaCku s natiahnutym fyziologickym roztokom pouzijeme na vyplachnutie zbytkov
dezinfekéného roztoku z oka a nasledne postup opakujeme pre druhé oko. Zbytky
fyziologického roztoku odsajeme gazovymi Stvorcami. Odhodime vrchny par rukavic do
infek&ného odpadu.

Sterilné rusko s perforovanou ¢astou na ocné operacie prilozime na darcu a vystrieme tak,
aby sa neposuvalo cez tvar darcu. Otvorime ochranny obal inStrumentov, vyloZzime na sterilna
pracovnu plochu, vliozime Cepielky do drZiakov, oddelime spojovkové in§trumenty na Stvorec
pod ostatné. Gazovym Stvorcom treba zakryt vieCka na ffastiCke s médiom a jeden Stvorec
odlozit blizko ku frastickam na lepSiu manipulaciu s flastiCkou v steriinych rukaviciach
(SPP_09 PRIPRAVA OPERACNEHO POLA).

1.7 Odber
1.7.1 Celé oko

Tkanivové zariadenie pri spracovani a uchovavani celého bulbu pre transplantacné ucely -
keratoplastiku pouziva konzervaéni metddu vihkej komérky pri 2-8 stupfioch Celzia (SPP_14
ENUKLEACIA).

Enukleovany bulbus sa najskor zbavuje pripadnych mechanickych necistét, oplachuje sa
fyziologickym roztokom. Ur€itou alternativou dekontaminacie pomocou Betadine (PVP-jodu)
je pouzitie antibiotického roztoku. Po dekontaminacii je bulbus umiestneny do o¢nej nadoby
— vlhkej komorky. Tym je pripraveny k preparacii rohovky, ktora by mala bezprostredne
nasledovat.
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1.7.2 Rohovka

Rohovkové tkanivo sa odoberie priamo na odberovom mieste - exciziou in situ, vystrihnutim
korneoskleralneho teréa z oénej gule (SPP_12 EXCIZIA IN SITU) alebo exciziou rohovky
z celého oéného bulbu v &istych priestoroch laboratéria tkanivového zariadenia (SPP_18
LABORATORNA EXCIiZIA ROHOVKY). Doba medzi ziskanim bulbu a preparaciou
korneoskleralneho ter€a by mala byt ¢o najkratSia. V hypotermickych podmienkach vihkej
kombrky totiz postupne dochadza k zhorSeniu stavu tkaniva. Korneoskleralny teré sa
pripravuje uz v sterilnych podmienkach v €istych priestoroch podra normy ISO triedy 5. Bulbus
sa vyberie z oCnej nadobky, obali sa sterilnou gazou a pomocou rohovkovych noznic sa
vystrihne korneoskleralny ter¢ pozadovanej velkosti. Ter¢ sa opatrne oddeli od bulbu
pomocou pinzety a premiestni sa do flasticky s uschovnym konzervaénym médiom EUSOL-
C (Alchimia, Taliansko). Ter¢ rozmerov pozadovanych pre vlastnu transplantaciu sa vyreze
tesne pred zakrokom na operacénej sale.

Po odbere sa odberovy pracovnik riadi podla SPP_15 ODCHOD Z ODBEROVEHO MIESTA

a na zazmluvnenom odberovom pracovisku necha vyplneny formular F_003 Potvrdenie o
vykonanom odbere oCnych tkaniv (Obr. 7).

1.7.3 Skléra

V tkanivovom zariadeni sa spracovava aj skléra k transplantacnym a vedeckym ucelom. Jej
spracovanie sa realizuje pouzitim etanolu (70% etylalkoholu) (SPP_19 SPRACOVANIE
SKLERY). Priprava o&ného tkaniva sa zaznamenava do formulara F_012 Priprava oéného
tkaniva v laboratérnych podmienkach (Obr. 8)

Tkaniva sa spracovavaju spdsobom tak, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii a zamene
(napr. tkaniva od réznych darcov sa nespracovavaju sucasne). VSetky tkaniva sa skladuju
asepticky pri teplote zodpovedajucej pouzitému spésobu konzervacie. Tkanivové zariadenie
presne dokumentuje svoje postupy uchovavania rohovkového tkaniva, ¢i uz vo forme celého
oka alebo korneoskleralneho disku vo vhodnom skladovacom roztoku.

Biologicky material sa transportuje v prepravnom boxe, ktory je uzatvaratelny a po kazdom
prevoze biologického materidlu dékladne oc€isteny a vydezinfikovany.

1.8 Pouzitie roztokov na kratkodobé alebo strednodobé skladovanie

Tkanivové zariadenie pouziva vhodné roztoky na uchovavanie rohovky, ktoré boli vyrobené v
sulade s postupmi spravnej vyrobnej praxe. Roztok sa pouziva a uchovava podfa odporucani
vyrobcu zohladriujucich teplotu, datum a iné faktory. VSetky zakupené a obdrzané roztoky v
Tkanivovom zariadeni sa po doru€eni do Tkanivového zariadenia skontroluju, ¢i nedoslo k ich
poskodeniu. Cislo $arze skladovacieho roztoku pouzitého pre kazdu rohovku sa zaznamena
o spravy o tkanive, ktora obsahuje jedine¢né identifikacné Cislo tkaniva, aby sa umoznila
vysledovatelnost’ a spatna kontrola. Roztoky na kratkodobé alebo strednodobé skladovanie
(max. 14 dni) uchovavanie rohoviek sa pouzivaju roztoky Eusol-C (Alchimia, Taliansko)
(SPP_23 UCHOVAVANIE OCNEHO TKANIVA, METODY A DLZKA).
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POTVRDENIE O VYKONANOM ODBERE OCNEHO TKANIVA

Podla §5 zakona 317/2016 Z.z. v zneni neskorsich predpisov
(Zakon o postupoch pri odbere Fludského organu, F'udského tkaniva a f'udskych buniek
a o zmene a doplneni niektorych zakonov)

MENO A PRIEZVISKO ZOMRELEHO

RODNE CiSLO

DATUM A MIESTO UMRTIA

ODBER TKANIVA DNA (o] HOD

MIESTO ODBERU TKANIVA — ZMLUVNE ZARIADENIE

TKANIVO PRE UCELY TKANIVOVEHO ZARIADENIA:
0 ROHOVKA 0 CELY OCNY BULBUS

Potvrdzujeme, Ze mftvy darca, jeho zakonny zastupca neplnoletej osoby, alebo zakonny zastupca
osoby zbavenej svojpravnosti za svojho zivota preukazatelne nevyslovil nesuhlas k posmrtnému
odberu tkaniv alebo organov. Overené v Narodnej transplantalnej organizacii v zmysle platnej
legislativy.

Meno a priezvisko pracovnika TZ:

Podpis:

POTVRDENIE SA STAVA SUCASTOU ZDRAVOTNEJ DOKUMENTACIE ZOMRELEHO

Obr. 7 F_003 Potvrdenie o vykonanom odbere oénych tkaniv
1.9 Hodnotenie rohovky
1.9.1 VySetrenie Strbinovou lampou

Korneoskleralny disk sa vySetri na epitelidlnu a stromalnu patologiu a najma na ochorenie
endotelu pomocou  biomikroskopického vySetrenia &trbinovou lampou (SPP_20
VYSETRENIE NA STRBINOVEJ LAMPE). Korneoskleralne disky, ktoré boli spracované za
ucelom lamelarnej keratoplastiky, sa opatovne vyhodnotia pomocou biomikroskopického
vySetrenia pomocou Strbinovej lampy, aby sa zabezpecilo, Ze nedoSlo k poSkodeniu
prislusného transplantovatelného tkaniva.

Vysledky vysSetreni epitelu, stromy a endotelu Strbinovou lampou su zdokumentované s
osobitnou pozornostou na nepravidelnosti epitelu a endotelu, pritomnost’ stromalnych opacit
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(macula, nubecula, znamky dystrofii), pritomnost nariaseni Descemetovej membrany
(narastd s Casom post mortem — kategorizovat mild/medium alebo moderate/severe),
pritomnost precipitatov na endoteli, guttata, abnormalny tvar rohovky (keratokonus,
mikrocornea alebo megalocornea), znamok predoS$lej operacie na prednom segmente oka
(napr. trabekulektomia, operacia katarakty) alebo znamok predoslej refrakénej operacie do
formulara F_007 Hodnotenie o&ného tkaniva (Obr. 9) (SPP_22 HODNOTENIE ROHOVKY).

 ocnych tkaniv

Priprava o€ného tkaniva

v laboratérnych podmienkach

ID tkaniva

Sarze pomédcok/r

01 Alkohol 40% Datuma ¢as Vymena média Podpis
[ Skléra cela LAVA 1 Alkohol 70%
"I Rohovka LAVA "1 Alkohol 96%
EUSOL C
Alkohol 40%
[J Skléra cela PRAVA Alkohol 70%
) Rohovka PRAVA Alkohol 96%
EUSOL C
M 0,
"1 Skléra ¥ LAVA - Alkohol 40%
) Skléra V4 LAVA  Alkohol 70%
7 Alkohol 96%
M 0,
" Skléra % PRAVA | Alkohol 40%
 Skléra ¥ PRAYVA . Alkohol 70%
v laboratérnych podmienkachilkohol 96%
Mikrobiologické st T Skléra LAVA
- Mikrobiologicke stery Skléra PRAVA | Datum Vysledky Podpis
. Skléra LAVA
[0 Kontrolné mikrob. stery | _ Skléra PRAVA
. ) Skléra LAVA
1 Kontrolné mikrob. stery | _ Skléra PRAVA
Pripravil:
Datum a €as anterior section/excizie:
Datum a Cas pripravy skléry:
Pomocky/reagencie Dodavatel Cislo sarze Datum exspiracie

Balic¢ek nastrojov Anterior Section

Sterilny NaCl 0,9%

Gentamicin WZF Polfa 0,3%

Sterilny alkohol 40%

ilny;alkohol 70%

Alkohol 96%

Corneal Chamber + EUSOL C

Dezinfek&ény roztok Braunol

Set pre ocné tkaniva

Sterilné rukavy

Sterilné rukavice

Obr. 8 F_012 Priprava o€ného tkaniv v laboratérnych podmienkach

1.9.2 Hustota endotelovych buniek
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Uréenie hustoty buniek endotelu pomocou spekularnej mikroskopie (alebo kvantitativnej
svetelnej mikroskopie pre rohovky v organovych kultirach) je Standardnou metddou
hodnotenia rohovkového tkaniva (SPP_21 VYSETRENIE NA SPEKULARNOM
MIKROSKOPE, SPP_22 HODNOTENIE ROHOVKY).

Tkanivo sa v skladovacom médiu vlozi do sklenenej komérky, ktora je suCastou spekularneho
mikroskopu. Komoérka sa napini doporuéenym mnozstvom destilovanej vody. Rohovka vo
flasticke musi byt vycentrovana. Stred endotelu sa vySetruje s ohladom na uniformitu tvaru,
velkosti endotelovych buniek, poCet endotelovych buniek, pritomnost cievok v strome
a vakuolizovanych buniek, pritomnost zapalovych buniek, baktérii, ¢ necistét na povrchu
endotelovej vrstvy. Vyberu sa reprezentativne miesta na vyhodnotenie poctu endotelovych
buniek v strede a dalej od stredu rohovky. Po uspeSnom zaostreni endotelovej vrstvy sa
spocitanie endotelovych buniek. Metdédou oznalovania centra dostatoCného mnozstva
znazornenych buniek sa vykona vypocet endotelovych buniek. Pocet buniek je vyjadreny na
priemer mnozstva buniek na jeden milimeter Stvorcovy. Hodnotenie endotelu sa udava
v terminoch EXCELENTNY, VELMI DOBRY, DOBRY, VYHOVUJUCI A NEVHODNY NA
TRANSPLANTACIU, pripadne len na zadnd/prednt lamelarnu keratoplastiku. Fotograficky
zaznam endotelovych buniek sa po vytlaceni zakladd do KARTY DARCU a tiez sa posiela
v sprievodnom liste s expedovanym tkanivom.

Obmedzenia tykajuce sa minimalneho podtu buniek endotelu su ponechané na uvazenie
Medicinskeho riaditela. Ak nie je mozné ziskat poCet endotelovych buniek, méze sa od tejto
poziadavky od pripadu k pripadu upustit’ podla uvazenia Medicinskeho riaditela. Kalibracia
zariadenia na spocitanie poctu buniek endotelu (spekularneho mikroskopu) sa vykonava
podla pokynov vyrobcu, avSak najmenej raz rone. Kalibracné postupy zahffiaju Specifické
pokyny a limity presnosti.

1.9.3 Opravnenost’ na chirurgické pouzitie

Tkanivové zariadenie je zodpovedné za hodnotenie rohovky. Zodpovedna osoba tkanivového
zariadenia/medicinsky riaditel' tkanivového zariadenia skontroluje finalny stav rohovky a jej
mozné pouzitie na chirurgické vykony potvrdi vo formulari F_010 Formular o uvolneni tkaniva
k transplantacii (Obr. 10).

1.10 Skladovanie, balenie tkaniva, tesnenie a balenie na prepravu

Vsetky tkaniva sa musia prepravovat a uchovavat v karanténe od ¢asu odberu, kym neziska
osvedCenie o spdsobilosti pouZitia na transplantaciu. Tkanivo v karanténe musi mat
oznadenie ako tkanivo ,KARANTENA® pripevnené k nadobke/flasticke, v ktorej sa tkanivo
uchovava (SPP_23 UCHOVAVANIE OCNEHO TKANIVA, SPP_24 OZNACOVANIE
OCNEHO TKANIVA).

VSetky chirurgické tkaniva sa uchovavaju v karanténe vo fyzicky oddelenom priestore jasne
uréenom na takéto pouzitie az do stanovenia spdsobilosti pouzitia na transplantaciu. Ak sa
darca povazuje za nevhodného na darovanie tkaniva, tkanivo musi byt uloZené alebo
identifikované vo fyzicky oddelenej oblasti oznadenej na takéto pouzitie alebo musia byt
dodrzané iné postupy, ktoré su primerané na zabranenie nespravneho uvolnenia a distribucie
na transplantaciu.

Akakolvek manipulacia s onym tkanivom alebo kultivalnymi roztokmi sa deje vylu¢ne
v laboratériu Cistych priestorov tkanivového zariadenia v zapnutom laminarnom boxe
(SPP_17 TRANSFER TKANIVA).

Tkanivo rohovky, ktoré bolo odobraté za aseptickych podmienok, je ihned po odbere
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Defekt Stupen Umiestnenie Typ Rozsah
[ Ziadny Eiry a neporugeny — — ——
(1 Zahmlenie Tahky/stredny/tazky Te— — —
: O Exp. keratitida fahky/stredny/taiky v strede/mimo stred difuzna/pasova/ %
. p: na okraji/po celom povrchu bodova
E 0 Desauamace lahky/stredny/tazky v strede/mimo stred diflizna/pasova/ %
w ) q na okraji/po celom povrechu bodova
Iné/poznamky
0 Ziadny Ciry a neporuseny ""‘--....____ """"-\__-_. -"‘""---..______.
: - lahky/stredny/fazky | skleralny okraj ..., mm celkovy diameter | ..ooviiiins mm cista
¢ - Arcus senilis cerenenenee MM teréa ...oocoe.mm centrdlna zéna
= V. fahky/stredny/tazky v strede/mimo stred par/niekelko/mnoho
Ne) O Stresove Eiary na okraji/po celom povrehu | —
o . lahky/stredny/tazky v strede/mimo stred
- - Edém na okraji/po celom povrchu T h\-‘"“
v 0 Opaci Fahky/stredny/tazky v strede/mimo stred popis nizie mm
pacity na okraji/po celom povrchu
Iné/poznamky
B 0 bez defektu stupef — — —
E g 0 2éhyby/strie lahky/stredny/tazky v stlrledefmimo stred zahyby/strie par/niekolko/mnoho
g8 na okraji/po celom povrchu
[
-
s Iné/poznamky
Re-evaludcialv pripade skladovania viac ako 7 dni
Pocet 1 Hodnota.....cceu.... a viac) )
oce ) 2 Hodnota..... PRIEMER HODNOT détum: : : _/mm
buniek/mm 3 Hodnot Jrm? PRECUT PREPARACIA/MANUALNA PREPARACIA
(cD) odnota.. AU AL CD pred Prepardciou ...... e fimi®
- 4 Hodnota.em €D po Preparacii
w Diédturn:
Lo O EXCE|EHIH\:‘ Wysoky polet buniek, bunky malé a rovnomerné, nepritomné vakuolizované bunky
N H Y Wysoky poiet buniek, bunky malé a rovnomerné, niekolko vakuolizovamych buniek mimo
o I Velmi dobry
(=] stred
= N 1 Dabry Dostatolny pofet buniek, bunky vwhovujice tvarom a velkostou, niekolko vakuolizovanych
[* %) Hodnotenie ¥ buniek mimo stred, par vakuolizovanych buniek v strede
T Wyhovujlei Nizky pocet buniek, bunky rovnomemneé ale velkych tvarov, viac vakuolizovanych buniek
v strede aj mimo stredu
O Nevhodn\} Velmi obmedzeny pofet buniek, bunky s velké, mnoho vakuolizovanych buniek
Iné/Poznamky
w0 EXCELENTNE Nakres defektov na epiteli Nakres defektov na epiteli
L & OVELMI DOBRE
2 g ODOBRE
- 2 -
] 8 OVYHOVUIUCE
I ONEVHODNE
Hodnaotil: Datum: Cas:
Kontrola/QA: Kontrol/QA: Kontrola/QA:
Datum: Cas: Datumn: Cas: Datum: Cas:

Obr. 9 F_007 Hodnotenie oéného tkaniva

Obsah balenia by mal preukazat zostavajuci chladiaci ucinok v Case pouzitia alebo

odstranenia mechanického obalu alebo vymeny chladiacej

kvapaliny. Pre tkanivo

konzervované inymi metodami, ako je dlhodoba konzervacia, organova kultura alebo
kratkodobo konzervované tkanivo, musi byt metéda balenia primerana pouzitému spdsobu
konzervacie. Balenie sa musi vykonat tak, aby tkanivovy S&titok a dokumentacia
sprevadzajlca tkaniva neboli namo&ené. Specialne pokyny musia byt uvedené na pribalovom
letdku. umiestnené do nadobky s médiom Eusol-C (vyrobca firma Alchimia, Taliansko)
konvexnou stranou smerom ku dnu. V ramci kontroly kvality je rohovka po doruceni do
tkanivového zariadenia vySetrena na Strbinovej lampe, spekularnym endotelovym
mikroskopom. V nadobke sa nachadza rohovka so skleralnym lemom v médiu Eusol-C so
zlozenim vyvazeného solného roztoku, MEM od Eagle, s gentamicinom (sulfat) (143ug/ml) a
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dextranom, pH 7,4. Minimalna denzita endotelialnych buniek pre perforujucu keratoplastiku a
zadnu lamelarnu keratoplastiku je 2500 buniek/mm?. Kazdé rohovkové tkanivo je individualne
balené do validovanych kontajnerov ur€enych na skladovanie a distribuciu oénych tkaniv
a oznacené validovanym §titkom podla aktualnej smernice EU. Skladuje sa pri teplote +2 az
+8°C za monitorovanych podmienok do 14 dni od odberu tkaniva, resp. do datumu exspiracie
uvedenom na Stitku nadobky. Rohovka je dodavana v termoboxoch s ladom a so sprievodnou
dokumentaciou. Kazdé tkanivo uréené na distriblciu je jednotlivo zabalené a zapecatené
tesnenim, alebo uzatvorené v kontajneri, na ktorom je mozZna manipulacia lahko viditelna.
Tkanivo rohovky v strednodobom skladovacom roztoku sa bali spésobom, ktory je ur€eny na
udrzanie chladnych podmienok a zabranuje zmrazeniu.

FORMULAR O UVOLNENI TKANIVA K TRANSPLANTACII

Tymto potvrdzujem uvalnenie tkaniva ..., k transplantacii.

MEDICINSKY RIADITEL
MENO A PRIEZVISKO: DATUM A CAs: PECIATKA A PODPIS:

Obr. 10 F_010 Formular o uvolneni tkaniva k transplantacii

1.11 Oznacenie

VSetky o€né tkaniva distribuované na chirurgické ucely su uloZené vo flasticke s médiom, ktora
jev zretelne a nezvmazatel’ne ovzngéené tak, aby obsahovala aspori informacie uvedené nizSie
(SPP_24 OZNACOVANIE OCNEHO TKANIVA).

Vsetky tkaniva:

1. Nazov zdrojového Tkanivového zariadenia.

2. Identifikacné Cislo tkaniva. Musi existovat jedine¢né identifikacné Cislo pre kazdé o¢né
tkanivo alebo jeho Cast.

3. Typ tkaniva (napriklad rohovka, celé oko, skléra).

4. Ak ma rohovka dodato¢né spracovanie (napriklad lamela, tvarovana laserom), jasne
to uvedte na etikete.

5. Datum exspiracie.

6. Vyhlasenie, ze tkanivo je urCené na aplikaciu len pre jedného pacienta.

7. Vyhlasenie, Ze tkanivo sa nema povazovat za sterilné, ak tkanivo nebolo podrobené
validovanému postupu na zaistenie sterility.
Druh skladovacieho roztoku.

Pouzitie identifikatorov ISBT 128 na oznacenie vyrobkov z o€nych tkaniv od 1. januara
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2016. Tieto identifikatory zahffaju identifikaéné €islo darcu (DIN), kéd produktu a
vSetky datumy.

10. V ramci dvojrozmernych (2-D) symbolov (datova matica) sa pouzivaju datové Struktury
ISBT 128 na oznacovanie vyrobkov z o€nych tkaniv distribuovanych na medzinarodnej
arovni

Kratkodobé a strednodobé uchovavané tkaniva:

1. Datum a €as smrti darcu.
2. Datum a Cas pociato¢nej konzervacie rohovky / skléry.

1.12 Sposob transportu, dovozu a expedicie tkaniv
1.12.1 Spdsob transportu tkaniv z odberného miesta do tkanivového zariadenia

Odber tkaniva od mftveho darcu prebieha na odbernom mieste. Realizaciu odberu
zabezpecluje opravnena poverena osoba tkanivového zariadenia. Postup odberu rohovky
alebo bulbu je realizovany podla sformulovanych Standardnych pracovnych postupov
(SPP_14 ENUKLEACIA a SPP_12 IN SITU EXCIZIA).

Po vykonani odberu o€nej rohovky, je rohovka prenesena do validovanej sterilnej flastiCky so
skladovacim médiom a riadne oznaena menom a priezviskom mftveho darcu, rokom jeho
narodenia a oznacenie strany (L lava/R prava), z ktorej sa odoberalo. FlastiCka je spolu
s médiom a odobratym tkanivom rohovky prenesena do transportného chladiaceho boxu.

V pripade odberu celého bulbu, je enukleovany bulbus preneseny do vihkej komorky. Vihka
komérka (sterilna uzatvaratelna nadobka, na dne sa nachadza bunicina vihéena sterilnym
vodnym roztokom) sa pri teplote 2-8 °C ¢o najrychlejSie dopravi do tkanivového zariadenia.
K udrzaniu nizkej teploty (2-8°C) sa pouzivaju chladové tasky alebo boxy, v ktorych su
nadobky s prepravovanymi tkanivami zaistené proti otrasom a chranené pred poskodenim.
Transport samotnych tkaniv je zabezpeovany opravnenou poverenou osobou tkanivového
zariadenia, ktora zabezpeci transport tkaniv v chladovych taskach alebo boxoch pri
udrziavani teploty 2-8°C z odberného miesta do tkanivového zariadenia.

Pri doru€eni tkaniva do tkanivového zariadenia je tkanivo uloZzené v tkanivovom zariadeni pri
hypotermickych podmienkach alebo je hned spracovavané a nasledne uloZené pri
hypotermickych podmienkach.

1.12.2 Dovoz tkaniv z iného tkanivového zariadenia

V pripade dovozu tkaniv z iného tkanivového zariadenia je dovoz zabezpeCovany na zaklade
vzajomnej dohody - objednavky tkaniva. Dovoz zabezpeCuje opravnena osoba
odosielajuceho alebo prijmového tkanivového zariadenia. Transport sa realizuje v chladiacich
prepravnych boxoch alebo taskach, s ochranou pred poSkodenim alebo proti otrasom.
Tkanivo je transportované ¢o najrychlejSie, kde pocCas transportu treba udrziavat
hypotermické podmienky (+2 az +8°C). Tkanivo je transportované so sprievodnou
dokumentéciou — sprava o tkanive, sprievodny list, manipulaéné pokyny, popis tkaniva,
sprava o komplikaciach, poopera¢na sprava. Doruéené tkanivo je vybrané z termoboxu a
ihned uloZené do chladniky pri nizkej teplote 2-8°C.

1.12.3 Expedicia tkaniv z tkanivového zariadenia

Preskumanie pisomnych vysledkov testovania infekénych ochoreni medicinskym riaditefom
alebo jeho zastupcom musi prebehnut znova pred uvolnenim tkaniva uréeného na chirurgické
pouzitie a zdokumentuje sa do formulara F_011 Biologické vySetrenie darcu a transplantatu
ako aj formulara F_013 Sprievodny list ludského tkanivového transplantatu Obr. 13.
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Medicinske a laboratérne vysledky musia byt v sulade s medicinskymi normami a tym je
tkanivo vhodné na transplantaéné ucely.

BIOLOGICKE VYSETRENIE DARCU A TRANSPLANTATU

Vysetrenie Vysledok Typ testu

anti-HIV 1+2

HBsAg
Serologické vysetrenie darcu anti-HBc

anti HBs

anti HCV

TPHA
Mikrobiologické vysetrenie aerobna kultivacia
tkaniva kvasinky a plesne
SARS-CoV-2
Histologické vySetrenie tkaniva

ODPORUCANIA A POKYNY

Komérku s oénou rohovkovou lamelou ihned po obdrzani zasielky
vyberte z polystyrénového kontajnera a uskladnite v chladnicke.

Otvorsnis obhaku a manipuliicia Nikdy nevkladajte tkanivo do chladniéky zabalené v polystyrénovom

kontajneri!
Skladovanie 2-8°C
Pouzitefnost po otvoreni Po otvoreni komérky pouzite tkanivo do 30 mindt.

PRIJEMCA (v pripade adresného darcovstva)

Meno a priezvisko

Datum narodenia

EXPEDICIA
pH média v éase expedovania Kontroloval (podpis)
Zabalenie transplantatu Datum/¢as
Expedicia transplantatu Datum/Eas

PODPIS ZODPOVEDNEJ OSOBY

Meno a priezvisko Datum/¢as Petiatka a podpis

Obr. 11: F_011 Biologické vySetrenie darcu a transplantatu

Expedicia tkaniva je realizovana na zaklade objednavky tkaniva na transplantacné ucely
formou e-mailu. Telefonické objednavky sa dopifiaju emailovou objednavkou, v ktorej sa
uvadzaju nasledovné udaje: meno operatéra, meno, R.C. a diagnéza prijemcu tkaniva, datum
a druh planovanej transplantacie, dalSie poziadavky operatéra na tkanivo, spésob zaistenia
prepravy tkaniva k objednavatelovi. Po prijati objednavky sa tato zaeviduje do
objednavkového systému na zoznam &akacej listiny k prislusnému datumu. Uvadza sa tam
tiez nazov pozadujuceho pracoviska, zakladnu identifikaciu prijemcu, datum a Cas prijatia
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objednavky. Vytlatend objednavka sa zakladad do prislusného mesiaca, v ktorom bola
objednavka obdrzana. Tkanivo je expedované spolu so sprievodnou dokumentaciou— F_011
Biologické vySetrenie darcu a transplantatu (Obr. 11), F_013 Sprievodny list ludského
tkanivového transplantatu (Obr. 12), F_014 InStrukcie pri prijati transplantatu (Obr. 13), F_015
Pooperaéna sprava (Obr. 14), F_016 Sprava o neZiaducej reakcii (Obr. 15).

Stojan sa vlozi do plastového vrecka tak, aby sa po boku stojana vmestili ladové bloky.
Tkanivo sa vlozi do prepravného uzatvaratefného vrecka, aby sa zamedzil pristup vody
z postupne sa roztapajucich ladovych blokov avlozi sa do otvoru v stojane z molitanu.
Z vrecka sa odstrani prebytocny vzduch a uzavrie sa Specialnou svorkou. Kontajner sa
uzavrie vekom a spoje veka a krabice sa olepia lepiacou paskou.

Na bok prepravného kontajnera sa nalepia vystrazné Stitky s oznagenim odosielajuceho aj
prijimajuceho pracoviska a dalSimi informaciami, upozorfiujucimi na obsah, manipulaciu
s boxom a hodinou ulozZenia tkaniv do kontajnera:

- upozornenie ,tkaniva a bunky — opatrna manipulacia“

- identifikacia zariadenia, z ktorého sa zasielka prepravuje: nazov, adresa a telefonne cislo
a kontaktna zodpovedna osoba

- identifikacia zariadenia, kam je transplantat odosielany: nazov, adresa a telefénne €islo na
zodpovednu osobu

- datum a €as zaciatku prepravy

- §pecifikacie prepravnych podmienok na zabezpecenie kvality prepravovaného materialu

- upozornenie ,NEOZAROVAT*, ak ide o bunkovy preparat

- upozornenie ,BIOLOGICKE NEBEZPECENSTVO*

- $pecifikacia podmienok skladovania: ,NEZMRAZOVAT*

Tkanivo je transportované v polystyrénovych termoboxoch so sprievodnou dokumentaciou —
Biologické vySetrenie darcu a transplantatu, Sprievodny list ludského tkanivového
transplantatu, InStrukcie pri prijati transplantatu, Poopera¢na sprava, Sprava o neZiaducej
reakcii. Transport zabezpeCuje opravnena poverend osoba tkanivového zariadenia
a uskutoCiiuje sa prostrednictvom zazmluvnenej firmy, ktora ma povolenie na prevoz
biologického materidlu za konkrétnych stanovenych podmienok a ma zmluvu na prevoz
ocCnych tkaniv.

Kvéli vysledovatelnosti transplantovaného tkaniva sa naspat do tkanivového zariadenia
posielaju formulare Pooperacna sprava a Sprava o neziaducej reakcii, pricom posledny
zmieneny dokument sa zasiela len v pripade, ze do roka po transplantacii sa vyskytla
neziaduca reakcia, ktora bola pravdepodobne spésobena po transplantacii oéného tkaniva.
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SPRIEVODNY LIST LUDSKEHO TKANIVOVEHO TRANSPLANTATU

TRANSPLANTAT

(Do chorobopisu pacienta)

Ev. €. transplantatu

Jednotny europsky kod

Exspiracia

Cena

DARCA

Vek

| Pri¢ina amrtia

Diagnozy
Datum hospitalizacie

| Datum/Eas umrtia

Datum/éas odberu

| €as umrtie-odber | Dizka chladenia

INFORMACIE O TRANSPLANTATE

MORFOLOGIA A HODNOTENIE

celkové hodnotenie rohovky

epitel

strédma

descemetova membrana
endotel

poiet buniek endotelu

okraj skléry
priemer Stepu

poéet buniek endotelu lamely

MOZNE REZIDUA

Eusol-C [dextran, pyruvat sodny, aminokyseling, minerdlne soli, vitaminy,
Hepes, bikarbonat, fenolova fervedi, gentamicin)

ENDOTEL LAMELY

ENDOTEL ROHOVKY

Obr. 12 F_013 Sprievodny list ludského tkanivového transplantatu
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INSTRUKCIE PRI PRIJATi TRANSPLANTATU
OCNA ROHOVKA PRE PKP V EUSOLE-C

Transplantat pouite LEN PRE JEDNEHO PACIENTA.
MEPOUZITE TRANSPLANTAT v pripade, Ze je vrchnak flastiéky poskodeny. Ohlaste to ihned tkanivovému zariadeniu.

NEPOUZITE TRANSPLANTAT, ak je farba média zmenena alebo je médium zakalené. Ohlaste to ihned tkanivovému
zariadeniu. Normalna farba média je lososovo-Eervena aZ cereinova. Zmena farby na zltd alebo modrofialovi signalizuje
neziadicu zmenu pH, ktord moze byt sposobena rastom mikroorganizmov pritomnych v médiu.

ODPORUCANE PODMIENKY SKLADOVANIA

Oéna rohovka sa uchoviva v monitorovanych hypotermickych podmienkach maximalne 14 dni od odberu tkaniva.
Polystyrénowy kontajner sladom by mal udriat spravnu teplotu skladovania minimalne 52 hodin po zabaleni.
Po obdriani zasielky otvorte polystyrénovy kontajner, vyberte z neho fladticku s ofénou rohovkou avloite ju
do chladnicky na 2-8°C. NEZMRAZUITE!

ROHOVKU NEVKLADAITE DO CHLADNICKY ZABALENU V POLYSTYRENOVOM KONTAINERI!

PRED POUZITIM TRANSPLANTATU

¢  Overte exspiraciu transplantatu na identifikaénom stitku.

e 7 flasticky odstrante ochrannu foliu.

¢ Otvorte veko flasticky, odlejte wicsinu obsahu konzervaéného média, vylejte rohovku so zvySnym
konzervaénym mediom na sterilni misku,

s Urobte trepanaciu centralneho terca, ter¢ uchovajte do Casu pouzitia v sterilnej miske s konzervacnym
médiom.

e Transplantat pouiite do 30 mindt od otvorenia balenia.

UPOZORNENMIE
Tkanivo bolo vyietrené, skladované a distribuované v silade s legislativou Slovenske] republiky a EU.

Kontrola kvality oénej rohovky bola vykonana makroskopicky a mikroskopicky vySetrenim pomocou étrbinovej lampy
a endotelového mikroskopu.

Tkanivo bolo odobraté od darcu vhodného pre darovanie oénych rohoviek, bez rizikowych faktorov a klinického dékazu
hepatitidy B, hepatitidy C, syfilisu, infekcie HIV a COVID-19, Vzorka krvi darcu bola vySetrena na pritomnost HIV 142
protilatok, p24HIV, HBsAg, protilatok proti hepatitide B, hepatitide C a syfilisu. Vytery z nosa a hrdla darcu boli vySetrene
na pritomnost RNA SARS-CoV-2. Vsetky markery infekénych ochoreni boli testované setmi s certifikdtom CE.

Nepokladajte transplantat za sterilny. Pripadna bakteriologicka kontaminécia transplantatu nemusi sposobit pacientovi
infekciu, Z konzervaéného média tkaniva bola v tkanivovom zariadeni odobrata vzorka na mikrobiologicku kontrolu,
Wysledky kontroly budd dostupné neskér. W pozitivnom pripade Vs budeme dodatoéne informovat.

Transplantat je uchovavany v konzervaénom médiu EUSOL-C, ktoré obsahuje dextran, pyruvat sodny, aminokyseliny,
mineralne soli, vitaminy, Hepes, bikarbonat, fenolova cerven a antibiotika {gentamicin)!

Hned po transplantacii riadne wyplite pooperaény formulédr ,Pooperaéna sprava” a zailite ho tkanivovému zariadeniu.
Formular sluZi ako podklad pre fakturaciu a pre ucely spdtného sledovania tkaniva. Do spravy zaznamenajte akekolvek
zavainé komplikacie sivisiace s operaénym vykonom.

Spolu s transplantdtom Vam bol zaslany formular ,Sprava o nefiaducej reakeii po transplantdcii tkaniva®, V sdlade
s legislativou (Zakon 317/2016 o poiziadavkach a postupoch pri odbere atransplantacii ludského organu, ludského
tkaniva a buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov, § 29, bod (1), pismeno b) a d)) ste tkanivovému zariadeniu
povinni hldsit podozrenie na akikofvek nefiaducu reakciu alebo udalost. V pripade vyskytu nefiaduce] reakcie alebo
udalosti do jedného reka od transplantacie tkaniva wypliite tento formular a zaélite ho tkanivovému zariadeniu.

Akukolvek nefiaducu reakeiu alebo udalost mozete tkanivovému zariadeniu nahlasit kedykolvek aj telefonicky, hned po
jej zisteni.

Obr. 13 F_014 InStrukcie pri prijati transplantatu
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POOPERACNA SPRAVA

Sprava je siéastou dokumentécie darcul Vyplnend spravu treba spétne zaslaf do tkanivavého zariadenia
DO 7 DNi OD TRANSPLANTACIE! Informacie slizia pre povinni vysledovatefnost tkaniva a pre poskytnutie ddajov NTO.

Nazov transplantatu
Evidenéné cislo transplantatu

Jednotny europsky kod

IDENTIFIKACNE UDAJE OBJEDNAVAJUCEHO ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA

Nazow:
Sidlo:
I€o:

PRIJEMCA

Meno a priezvisko

Rodne cislo Vek ZP (kad)

Adresa

UDAJE O OPERACII

Meno operatéra

Datum operacnéha vykonu

Druh operacného wkonu [ PKP _ Perforacia C LKP C Iné (uviest)

PREDOPERACNA DIAGNOZA PACIENTA

Operované oko ot [ Neoperované oko Ootr ap

0  Afakicka buldzna keratopatia 0 Afakicka bulozna keratopatia
0 Pseudofakicka bulozna keratopatia 0 Pseudofakicka buldzna keratopatia
O Kongenitalne opacity O  Kongenitalne opacity
[ Jazvy alebo edém rohovky O Jazvy alebo edém rohovky
0  Glaukém 0 Glaukdm
0 Keratokonus 0 Keratokonus
0 Perforicia O Perforacia
[1 Rejekcia [J Rejekcia
O Slepe (bolestive) oko O Slepé (bolestive) oko
0 Melaném 0 Melanom
O Retinoblastdém [ Retinoblastém
0 Predchadzajice keratoplastiky (poéet):......... [ Predchadzajuce keratoplastiky (podet):.........
L I itiieieeeierrssesersesss e rane e e sesnesarssnsssnsesaseassnnnes o
0 Ziadna
Koéd oénej diagnozy
Iné zavainé ochorenia
SPRAVNOST UDAJOV OVERIL
Datum/cas Peciatka a podpis lekara

Obr. 14 F_015 Pooperaéna sprava
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SPRAVA O NEZIADUCEJ REAKCII PO TRANSPLANTACII TKANIVA

VYPLNTE, PROSIM, VSETKY UDAJE A OBRATOM ZASLITE DO TKANIVOVEHO ZARIADENIA

Transplantujlci lekar je na zaklade Zakona 317/2016 § 29, bod (1), pismeno b) a d) povinay aznamit tkanivevému
zariadeniu podozrenie na zavainu neziaducu reakciu prijemeu ludského tkaniva alebo buniek. Tkanivove zariadenie
je povinneé kaidd zavaind nefiaducu reakeiu alebo udalost oznamit poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti a NTO.

OBJEDNAVATEL
Adresa zdrav. zariadenia

Meno operatéra

Telefénne Eislo

Meno prijemcu
Rodné Eislo prijemcu
Datum operacie

Vek prijemcu Pohlavie [1Zena [] muz

Poradie transplantacie na danom oku

Predoperacna diagnoza

Druh operacie [ PKP ~ LKP T skleralny step ] iné

DRUH NEZIADUCEJ REAKCIE

PRAVDEPODOBNA PRICINA

[l Zlyhanie Stepu [ Tkanivo darcu

O Vnutrooéna infekcia C Predoperacna diagndza pacienta

[ Infekcia rohovky [ Zavinena pacientom

' Prenos virusovej infekcie C  Neznama

[ o 1 S I [ - ) SN

Struény popis priebehu udalosti

Datum neZiaduce] reakcie

| Datum vysetrenia

MIKROBIOLOGICKA KULTIVACIA TKANIVA (vypliite, prosim, ak bola robend)

DARCA

PRIIEMCA

O Médium O Korneo-skleralny okraj

O Iné (ake?) .oovecevveieisennne
Vysledok (nalez)

O Komorovdavoda T Rohovka

Vysledok (nalez)

[ Sklovec [ Iné (aké?).....c.c...

VYPLNIL

Meno lekéra

Podpis a odtlacok peciatky

Datum/cas

Obr. 16 F_016 Sprava o neziaducej reakcii
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