Zapis €. 26 ze schiize vyboru STL konané dne 16. 6. 2022
na UHKT Praha

Pritomni: Bohon¢k, Galuszkova, GaSova, Masopust, Pisacka, Prochazkova, Rehacek, Turek
Omluveni: Adamcova, Kricnerova, Pacasova
Hosté: 0

Program:

1.

2.

9.

Kontrola zapisu €. 25 ze schlize vyboru STL konané dne 5.5.2022 — bez pfipominek.

Ukol &. 18: Novela Vyhl. & 134 /1998 Sb. Seznam zdravotnich vykonii: sdileni
genetickych vykont vyborem Spole¢nosti 1ékaiské genetiky (Dr. Rehadek- — feSeni
pfedjednano s predsedou Spole¢nosti 1ékafské genetiky a genomiky). Nové /
aktualizované vykony aferetické a imunohematologické (Dr. GaSova — v pfipravé, Dr.
Pisacka). Ukol pokraduje do piistiho volebniho obdobi.

Ukol ¢&.22: Doporufeni Zasady ucelné hemoterapie a PBM: schvaleni
dopracované¢ho dokumentu pied rozeslanim dal$im spolecnostem bylo provedeno per
rollam a doporuceni bylo rozeslano CSARIM, CSGP, CSI, CSCH, CSOT, CSH
(Dr.Bohon¢k). Piipominky od n€kterych spolecnosti ocekdvany do konce ¢ervna. Bude
obeslana jeste pediatricka spolecnost. V feseni.

Ukol &. 36: Navrh na tipravu webovych stranek: Je piipravovan novy design webu,
zatim neni k dispozici. Ukol pokracuje.

Ukol &. 37: Cenotvorba transfuznich p¥ipravki: Jednani s Bc. Vysekalovou se
z&astnili Dr. Rehacek, Turek, Galuszkova. Pii cenotvorbé bude pouZit soudasny zpiisob
kalkulace, v feSeni je rozdéleni ndkladi mezi jednotlivé zpracované krevni slozky. Dr.
Galuszkova doporuduje navrhnout SUKL mimofadnou valorizaci reZijnich nakladi
vzhledem k inflaci. Vybor souhlasi.

Ukol &. 38: Aktualizace Doporuéeni STL ¢&. 12_Doporudené postupy pro podani TP
a Doporuceni STL ¢. 8 Predtransfuzni vySetfeni — nové verze schvaleny per
rollam a vystaveny na webu STL. Ukonceno.

Ukol & 39: Nedostatek erytrocytii: dotaznikové Setieni (Dr. Bohon&k) v feSent,
nekterd ZTS dotaznik nedostala, dr.Bohon¢k provéfi.

Ukol ¢.41: Standard oznadovani TP: navrh na aktualizaci (Dr. Bohonék) v fesen,
ukol trva. Navrh standardu bude ptedan do vetejné diskuse.

Ukol ¢&.42: Piiprava nového doporueni STL — kompatibilita TP: obsah
odsouhlasen, pro redak¢ni Gpraveé bude publikovano (Dr. Masopust).

10. Ukol ¢&.43: Priprava nového doporuceni STL — ozafovani TP: dokument je

rozpracovan. Bude rozeslan cleniim vyboru k diskusi (Doc. Gasova).



11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Vysetieni celkové bilkoviny u darci plazmy: stanovisko vyboru STL k matrix
plazma sérum (Dr. Bohonék) v feseni pozadavek Vyhl. 143/2008 na stanoveni CB
Vv séru, vhodné by bylo umoznit i vySetfeni z plazmy. Byla kontaktovana biochemicka
spolec¢nost, Dr. Bohon€k rozesle podnét na upravu vyhlasky.

Cviceni KTC 26. 4. 2022. Cviceni prob&hlo bez vyraznéjsich problémi na zakladé
scénafe vypracovaného MZ CR. Jednotliva KTC zpracovala a zaslala na MZ CR diléi
zpravy a na MZCR probih4 jejich vyhodnoceni. Zavére&na zprava neni zatim

k dispozici (Dr. Bohongk).

Jednani vyboru SLS 24.5.2022 + schiize zastupi CAZL na MZ 25.5.2022: byla
piedana pisemnd informace (Mgr. Adamcova), vybor bere na védomi zavéry jednani
vyboru SLS.

Informace o shromazdéni OS CLS JEP 17.5.2022 (Dr. Bohongk, Dr. Turek). Byla
predana informace o Upravé jednaciho fadu CLS, 0 moznosti on-line pofadani schiizi,
volby do CLS budou nadéle elektronické/hybridni. Nové je mozno na webu CLS
aktualizovat osobni daje, mimo e-mail. O zménu e-mailu je nutno ¢lenskou evidenci
CLS pozadat. Vybor STL upiesnil datum platnosti uvedené na postovnim razitku pro
prvni kolo voleb. Vzhledem k tomu, Ze utery 5. 7. a stfeda 6. 7. nejsou pracovnimi dny
(Ceska posta nefunguje), jako platné budou uznany viechny dorudené obalky oznadené
i datem 7.7.2022 na poStovnim razitku.

Piiprava voleb do vyboru STL na obdobi 2022 — 2026: Bylo rozeslano navrhové
kolo, diskuse k dalsimu postupu (Dr. Bohongk), druhé kolo voleb bude probihat
elektronickou formou, volebni komise piipravi volebni listek pro druhé kolo voleb, v
pisemné form¢ budou volebni listky pisemné odeslany pouze ¢lenim STL bez mailové
adresy. S Dr. Duskovou domluvi Dr. Galuszkova.

Registr vyiazenych darcii: prob&hla diskuse k obé&zniku UZIS. Vybor STL se obrati
na dr. Duska z UZIS, NROVDK v soucasné formé je nefunkéni (neni mozné stadhnout
registr), nespliiuje pozadavky na registr (tj. automatizované piebirani dat z jednotlivych
ZTS) a nelze jej uvést do rutinniho provozu.

Zadosti o podporu publika¢ni a piednaskové Einnosti: byla podana dalsi zadost o
podporu publika¢ni ¢innosti (Dr. Prochazkova), kterou vybor schvalil (viz pfiloha
zapisu).

Casopis Transfuze a Hematologie dnes: vynos za ¢.2/2022 vybor rozhodl ponechat
na ucté¢ TaHD do konce roku 2022.

Expertni skupina ECDC k Chagasové chororobé: neni zajemce o pozici

Jednani RAKL NASKL 1.6.2022: (Dr. Pisacka) pfedana informace z jednani, klicova
je obava z omezeni in house metod tam, kde je komeréni alternativa. STL ptedlozi
seznam nekomerénich metod, které jsou pro provoz transfuznich laboratofi
nutné/nenahraditelné do konce zafi na NASKL Podklady ptipravi dr. Pisacka a posle
k doplnéni. Zapis z RAKL ptilohou k zapisu.



21. Kvalifikovana osoba — podnét zTO Klatovy: navrh, aby atestace v oboru
,hematologie a transfuzni sluzba“ (nelékaii) byla pfidana v zdkonu o léCivu mezi
kvalifika¢ni ptfedpoklady, které opraviiuji k vykonu funkce ,kvalifikované osoby*.
Vybor STL toto stanovisko podporuje a zpracuje stanovisko pro SUKL v tomto smyslu.

22. Zadosti o p¥ijeti do STL a aktualizace databaze &lenti (Dr. Pacasové)
Aktualni pocet ¢lenit by mél byt 514 (od 24.3.2022 zazadalo 5 novych Clent o
schvaleni ¢lenstvi (3x schlize €. 24, 2x schiize €. 26) a 4 ¢lenové pozadali o zruseni
Clenstvi
Ptihlasky 3 nové ptihlaSenych ¢lent byly po schvaleni Vyborem 24.3.2022 neprodlené
zaslany na Clenskou evidenci, a to 31.3.2022.
Novi zdjemci o ¢lenstvi: schvéleno.
Houfova Jaroslava  Europlasma s.r.o.
Stundlova Andrea  Europlasma s.r.o.

Razné
Dr. Prochazkova: pfipomina potiebu zvefejiiovat informace o ¢innosti transfuzni sluzby CR
(statistiky potransfuznich reaket, statistiky produkce apod.) na webu STL — bude feseno.

Dr. Turek obdrzel od organti RE navrh 21. vydani Guide to the preparation, use and quality

assurance s pokyny pro vefejné ptipominkovani. Vybor zvetejni navrh Guide a souvisejici
dokumenty na webu STL s vyzvou ¢lentim k pfipominkovani.

Piisti schiize vyboru STL se bude konat 8. 9. 2022 v 10: 30 hodin v poslucharné UHKT,
budova B, 4. patro.

Zapsala: MUDr. Renata Prochazkova, PhD.



Priloha k Zadosti o proplaceni pfispévku na podporu publikaéni &innosti
FOND STL - Zadost €. 31

Zadost ¢islo Zadatel nazev status Misto prezentace suma K¢ vyfizeno ¢len STL
XXXIV. Olomoucké hematologické dny,

. . . N (v schvaleno vyborem
31 MUDr. Renata Prochazkova PhD. Potransfuzni reakce Prednaska Olomouc 26. - 28. 5. 2022 1000 STL16.6.200 ano



Zapis
Z 65. jednani Rady pro akreditaci klinickych laboratoti CLS JEP
konaného dne 1. ¢ervna 2022

Pfitomni, omluveni: viz nize
Jednani tidil pfedseda Rady, prof Palicka

Presence provedena podle odbornosti:

Cytologie: Dr Bekova (prof Duskova omluvena)

Genetika: prof. Michalova, doc Fajkusova

Klinicka biochemie: prim Verner (doc Springer omluvena)
Klinicka farmakologie: Dr Brozmanova (prof Slanat omluven)
Klinicka hematologie: Mgr MikeSova, Mgr Malikova

Klinicka imunologie: Ing Hindo$ (prof Andrys omluven)
Klinick4 mikrobiologie: Dr Mackova, doc Cermak

Nuklearni medicina: obor nedelegoval zastupce

Patologie: Dr Trnkova ptitomna on-line, (doc Honsova omluvena)
Soudni lékatstvi: Ing Cerna (doc Ondra omluven)

Transfusni 1ékafstvi: prim Pisacka (prim Rehacek omluven)
Hosté: NASKL: prof Jabor, p. Kotrbaty

Centrum pro kvalitu pii SZU: Dr Chaloupkova — trvale omluvena
CLS JEP: prof Palicka

Program:

1. Kontrola zapisu z 64 zasedani Rady — vzhledem Kuplynulé dobé a zméné
problematiky schvalen bez komentaie

2. Problematika IVD-R:
Predseda stru¢né uvedl problematiku a zdliraznil, Ze
- Smérnice EU jiz nabyla platnost
- Splnéni je nezbytné do 2 let, tedy do 2024
- Sankce mohou nastat od 2027
V néasledujicim jednani byly zdliraznény tyto oblasti:
Zékladni informaci je, Ze kazdé pracovisté, které chce pouzivat tzv. in-house metodu,
musi splnit veskeré nélezitosti, uvedené ve Smérnici
Soucasti pozadavkli je, aby laboratof méla zavedeny systém managementu,
odpovidajici ISO 15189 v platné versi a mé¢la ho ovéfeny odpovidajicim zplisobem
Smérnice ponechdva moznost ovéfeni na narodnich trovnich (viz konkretizovany
ptiklad Némecka) a o zpuisobu provéieni kvality rozhoduje laboratof, resp. organisace,
jejiz je soucasti. Vyznamna jsou pochopitelné doporuceni odborné spolecnosti.
Hlavni problematikou, na kterou je potfeba se v sou€asnosti soustredit je:
- Zjistit v jednotlivych odbornostech, které metody typu in-house jsou pouzivany a

které musi ziistat. Jednotlivé OS zpracuji piehled za své obory do konce zafi 2022



- Peclivé dbat na zakladni informace a ,,ptikazy” Smérnice, predev§im: nemoznost
feSit vySetfeni standardni metodou spliujici pozadavky IVD-R (ekonomicka
vyhodnost in-house metody neni pro jeji obhajobu postacujici), nezbytnost metody
pro pacienty daného zdravotnického zafizeni, validaci in-house metody

Rada a NASKL nabizi moznost ekonomické podpory, napiiklad formou zakoupeni
patfi¢nych guidelines ¢i jinych vhodnych forem, pfipadné pravnich konzultaci

Rada a NASKL se obrati na CZEDMA s zadosti o spolupraci

Nejasnou zlstava pouziti in-house metod pro centralisovana vySetieni (napf.
novorozenecky screening, diagnostika rare diseases atp)

Neékteré 1 jinak obtizn€ obhajitelné metody na béznych pracovistich budou
pravdépodobné muset byt zachovany v narodnich referencnich laboratotich

Vedeni Rady opétovné projedna situaci s odpovédnymi pracovniky a odbory na MZ a
SUKL

Zprava NASKL o ¢innosti, vysledcich a planech (pfednesl prof Jabor a Bc Kotrbaty)

- ptechod na Audit R3 prob¢hl bez problému, v roce 2021 probéhlo 208 auditi,
z toho 169 Auditli R3. K 9.5.2022 je evidovdno 58 Zadosti o audit R3. Registr
laboratofti eviduje 353 odbornosti na postovni adrese

- prob¢hlo Skoleni novych posuzovatelli, ale i naddle trvd nedostatecny pocet
posuzovatelil (predevsim 823, 813, 222)

- probehlo pracovni setkdni posuzovateli NASKL, bylo dohodnuto nasledujici:
uprava metodickych pokynt smérem k plné elektronizaci, diiraz pii auditu na IKK
a kvalitu elektronického predavéani vysledkl, nutnost feSeni problému pouzivani
laboratornich pfistrojii v odbérovych stfediscich, moznost hodnoceni nadavazka se
systémem upozornéni, systém objednavani kontrolnich nav§tév pii zméndch
V laboratofi s délitkem 6 mésicii pro mensi/veétsi rekonstrukce

Oteviena, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka doby archivace a
skartace pisemnych a elektronickych dokumentt — bude projednano na pfistich
zasedanich Rady. Doporucuje se prostudovat, ptipadné jako vzor pouzit feSeni
pouzivané Spolecnosti transfuzniho 1ékatstvi
(https://www.transfuznispolecnost.cz/media/dop_stl2017_13_vedeni_a_archivace_dok
umentace_v1.pdf)

Oteviena, ale vzhledem k ¢asovému stresu neprojednana byla otazka POCT metod,
provadénych mimo laboratorni odbornosti, ¢i v domacnostech — bude projednano na
pfiStich zaseddnich Rady

Obecny nazor, ze c¢innost a jedndni Rady je potieba vzhledem k rozsdhlé a zavazné
problematice ,,obnovit*

Predseda ukoncil jednani v 16:00

Zapsal: VP

Pristi termin jednani Rady: bude jesté potvrzen, piedpoklad je Fijen 2022

Zapis-65



