MINIMALNY STANDARD PRE CERTIFIKACNY STUDIINY PROGRAM
V CERTIFIKOVANEJ PRACOVNEJ CINNOSTI

ZABEZPECOVANIE KVALITY TRANSFUZNYCH LIEKOV

1. Charakteristika certifikovanej pracovnej ¢innosti

ZabezpeCovanie kvality transfiznych liekov je certifikovana pracovna ¢innost, ktora sa
zaobera zabezpeCenim Kvality transfuznych liekov, vytvorenim a koordinaciou systému
kvality na transfaziologickom pracovisku, ktoré zabezpecuje, aby kazda jednotka (Sarza)
krvi alebo transfuzneho lieku bola:

testovana, ak je odobrata pre akykol'vek ucel pouzitia,

spracovana, pripravena a ozna¢ena podl'a platnych predpisov a hodnotena podla platného
systému zabezpecCenia kvality,

zaevidovana, dokumentovana a ozna¢ena Vv stilade s danymi smernicami,

uchovavana a distribuovana podla systému zabezpecCenia kvality a v sulade
s prislusnou legislativou.

2. Dizka certifikaénej pripravy

Certifika¢na priprava trva najmenej 1 rok.

3. Poziadavky na zaradenie do certifikaénej pripravy

a) odborna spdsobilost’ na vykon odbornych pracovnych ¢innosti v zdravotnickom povolani

farmaceut? a

b) odborna spdsobilost’ na vykon Specializovanych pracovnych ¢innosti v Specializatnom

odbore lekarenstvo alebo farmaceuticka technologia)

4. Obsah a rozsah certifikaénej pripravy

A. Teoretické vedomosti

1. systém zabezpecenia kvality na transfuziologickom pracovisku vratane suvisiacej
dokumentéacie a auditov,

2. zasady spravnej vyrobnej praxe, spravnej laboratdrnej praxe a spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov v transfuznej sluzbe, poziadavky na kvalitu a bezpecnost’ Krvi

a transfuznych liekov z nej pripravenych podla narodnych a medzinarodnych
predpisov,

3. metddy hodnotenia kvality transfuznych liekov a monitorovanie kvality,

D'§ 33 a 33a zakona ¢. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch,
stavovskych organizécidch v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov
a nariadenie vlady €. 296/2010 Z. z. o odbornej spdsobilosti na vykon zdravotnickeho povolania, spdsobe d’alSiecho
vzdelavania zdravotnickych pracovnikov, ststave Specializaénych odborov a ststave certifikovanych pracovnych
¢innosti v zneni neskorsich predpisov



4. podmienky pre spracovanie a uchovavanie humannej krvi, plazmy a transfuznych
liekov,

5. systém spitného dohladania tdajov 0 darcoch alebo prijemcoch a 0 transfliznych
liekoch,

6. vedomosti potrebné na priestory a vybavenie transfuziologického pracoviska
spliajuceho legislativne poziadavky.

B. Praktické zruénosti

B.1 Pocet zdravotnych vykonov

Prakticka priprava liekovych foriem

oznacovanie a uchovévanie transfuznych liekov 50 pripravkov
metddy spracovania a vySetrovania odobratej krvi a plazmy 5 uloh
prakticka priprava jednotlivych druhov transfuznych liekov, a to:

vSetky druhy transfiznych liekov z erytrocytov, vSetky druhy 50 pripravkov
transfiznych liekov z plazmy a trombocytov

praktické ovladanie pristrojov a zariadeni 10 tloh

kontrolné mikrobiologické metddy a ich vyuzitie pri monitorovani
kvality v transfiiziologii

vyhotovenie a vedenie dokumentacie - hygienicky a sanitacny
rezim, systém auditov, prirucka kvality pracoviska

Statistické vyhodnotenie a spracovanie vysledkov kontroly kvality

50 hodnoteni

20 dokumentov

transfuznych liekov 20 hodnoten
B.2 Rozsah povinnej odbornej zdravotnickej praxe
Pracovisko Dizka

12 mesiacov, z toho:
transfuziologické spracovatel'ské centrum, 2 mesiace
transfuziologické odberné centrum v transfiziologickom
alebo spracovatel'skom centre
hematologicko-transfuziologické oddelenie pre uchadzaca, ktory pracuje

v odbernom centre

C. Nacvik technik komunikacie
1. osobnostné predpoklady efektivnej komunikacie,
2. verbalna a neverbalna komunikacia,

3. asertivne zvladanie konfliktov a naro¢nych komunikaénych partnerov, vratane osdb
S0 zdravotnym znevyhodnenim, marginalizovanych romskych komunit, I'udi bez
domova, uteCencov, migrantov a inych zranitelnych skupin, s ohladom na ich
Specifické potreby v komunikacii.

Ak ucastnik certifikacnej pripravy témy uvedené v casti C. absolvoval v ramci
iného $pecializa¢ného Studijného programu alebo certifikaéného $tudijného programu
Vv obdobi kratsom ako 10 rokov, nemusi ich opakovane absolvovat'.



5. Ukon¢enie certifikaénej pripravy

Certifikacna priprava sa ukonci certifikacnou skuskou pred skasobnou komisiou.

6. Vystupné vedomosti a zruénosti

1.
2.
3.

zabezpeCit’ spravne oznacovanie a uchovavanie transfaznych liekov,
kontrolovat’ metody spracovania a vysetrovania odobratej krvi a plazmy,

dohliadat’ na prakticka pripravu jednotlivych druhov transfiznych liekov, a to:
vsetky druhy transfuznych liekov z erytrocytov, vsetky druhy transfuznych liekov
z plazmy a trombocytov,

4. prakticky ovladat’ a zabezpecovat’ funk¢énost’ pristrojov a zariadeni,

5. nastavit’ kontrolné mikrobiologické metdédy a ich vyuzitie pri monitorovani kvality

Vv transfuziologii,

vypracovat' a viest dokumentaciu - hygienicko-epidemiologicky a sanita¢ny rezim,
systém auditov, priruc¢ku kvality pracoviska,

Statisticky vyhodnocovat a spracovat’ vysledky kontroly kvality transfaznych liekov,

8. sledovat’ pracu na transfuziologickom pracovisku, systém odberov,

9. monitorovat’ spracovanie krvi a uchovavanie transfuznych liekov z krvi, vratane ich

10.
11.

12.

transportu,
kontrolovat’ kvalitu transfiznych liekov (aj hodnotit” mikrobiologicku kvalitu),

urcit rezim kalibracie a certifikacie meradiel na pracovisku (vahy, teplomery, manometre,
vihkomery),

nastavit’ sposob tvorby dokumentacie, vedenia dokumentacie a archivacie.



