Z&znam zjednani Narodni transfuzni komise Minister stva zdravotnictvi (NTK),
konaném dne 22. 5. 2013 v 10.00 hod. v prostordch M inisterstva zdravotnictvi

Pfitomni: MUDr. P. Turek CSc., MUDr. E. Tesafova, MUDr. V. Rehagek, MUDr. D. Kraftova,

MVDr. E. Ku€erova, MUDr. |. Herold, MUDr. A. Kvardova, PharmDr. J. MilStainova, MUDr. L.

Walterova

Omluveni: MUDr. S. KvaSov4, Mgr. E. Kfemenova

Hosté: MUDr. M. Bohonék, Mgr. D. Rrahmaniovd, RNDr.V.Némecek, CSc.,
MUDr. J. Hornych, Ph.D., J. Pavlikov4d, Mgr. I. Storova, Mgr. M. Matl,
Mgr. S. Studené

Program jednani:

Jednéani zahajil feditel odboru farmacie Ministerstva zdravotnictvi (FAR MZ) Mgr. Martin Matl,
ktery pfivital vSechny pfitomné.

1. Kontrola zapisu z predchoziho jednani NTK, konaného dne 28. 5. 2012

Zapis z predchoziho jednani NTK, které se konalo dne 28. 5. 2012, byl rozeslan tc¢astnikim.
Vzhledem k tomu, Ze nebyly vzneseny pfipominky v pisemné formé ani na dneSnim jednani,
povaZuje se zapis za pfijaty.

2. Produkce a spotreba transfuznich pripravkd a plazmy pro frakcionaci v roce 2012

2.1. PharmDr. Milstainova (NTK) seznamila Ucastniky jednani s pfedbéZznou zpravou o
¢innosti zafizeni transfuzni sluzby za rok 2012, zpracovanou FAR MZ. Konstatovala, Ze
v zadném ze sledovanych ukazatell nedoslo k vyrazné zméné oproti stavu v pfedchozim
roce. Vyro€ni zprava ZTS za rok 2012 bude zvefejnéna do 31. 7. 2013 na webovych
strankach MZ, tak jako v pfedchozich letech.

2.2. MUDr. Turek (NTK) konstatoval, Ze v letoSnim roce doSlo k vyraznéjSimu pfiblizeni
Gdaji poskytnutych MZ pro vyroéni zpravu a statistického sbéru UZIS, tdaje Ize povaZzovat
za vérohodneé.

2.3. Pani Pavlikova (SUKL) informovala o spotiebé a Uhradach transfuznich pfipravka (TP).
Oproti pfedpokladanému zhruba 2% navySeni nakladd za TP v roce 2012 pfi predpokladu
spotfeby na drovni roku 2011 (z duvodu zmény Uhrad u deleukotizovanych trombocytu,
zvySeni DPH) doSlo k poklesu nakladl o 4%. Davodem byl pokles celkové spotfeby TP
v roce 2012 oproti roku 2011.



3. Infekéni rizika

3.1. RNDr. Némecek (SzU) prednesl zpravu o epidemiologické situaci v roce 2012 tykajici se
infekci HIV, HBV a HCV vpopulaci v CR (viz. pfiloha &. 1). Ze statistickych dajd
jednoznacné vyplyva:

* vroce 2012 doSlo opét k narustu po¢tu nové potvrzenych pfipadl infekce HIV, podil
homosexuélniho/bisexuélniho pfenosu doséhl i v lofiském roce vice nez 70%; jako
pozitivni skute€nost Ize vnimat nizky podil injekénich uZivateld drog mezi nové
zjisténymi pfipady HIV

* v dusledku ploSného ockovani proti HBV doSlo k vymizeni hlaSenych pfipadld akutni
infekce HBV ve vékové skupiné 0-20letych

» trva stagnace poctu nove zjisténych infekci HCV; podil intravendznich uZivatelt drog
z celkového poctu hlaSenych nové zjisténych infekci HCV dosahuje v poslednich
deseti letech vice nez 60%

MUDr. Turek uvedl, Ze dle dat UZIS neni hlaSen Zadny pfenos HIV, HBV ani HCV
prostfednictvim transfuze.

Dale byla opét diskutovana problematika mozného zvefejnéni seznamu mist, kde je
provadéno anonymni testovani infekce HIV. Dle RNDr. Némecka neni takovy seznam
s aktuélnimi daty tykajicimi se jednotlivych pracovist k dispozici.

V souvislosti s prezentovanymi epidemiologickymi daty byla zminéna kazuistika, ktera se
tykala situace, kdy po prukazu nakazy HIV sexudlni partner infikovaného zamérné navstivil
ZTS jako darce krve scilem ,pretestovani se. Nasledné byla oteviena otazka pfipadné
moznosti ziskani informace o osobach, se kterymi mély osoby, kterym byl nové
diagnostikovan HIV (popf. HBV a HCV) rizikovy kontakt. Nasledné by mohlo dojit k jejich
doCasnému vyfazeni z darcovstvi krve a jejich slozek, a to z duvodu zajiSténi ochrany
pfijemce/pfijemcd TP (do prdkazu skute€nosti, Z2e nedoSlo k pfenosu infekéniho
onemocnéni).

Zavér: Odbor FAR MZ oslovi odbor PRO MZ s dotazem tykajicim se problematiky ochrany
prav osoby prichazejici do ZTS darovat krev nebo jeji sloZzku, a to v souvislosti s moznym
pfenosem nakazy a zajiSténim ochrany pfijemce TP, a moZnosti jejiho pfipadného postihu v



pfipadé, Ze védomé uvede nepravdivé informace. V navaznosti na znéni stanoviska odboru
PRO bud’ oslovi dale odbor FAR odbor OVZ MZ, nebo, v pfipadé negativniho stanoviska
odboru PRO, vypracuje odbor FAR material pro poradu vedeni MZ s navrhem na zménu
pfislusné legislativy.

Nasledné byla diskutovana otazka tykajici se budouciho fungovani Narodniho registru osob
trvale vylouCenych z dércovstvi krve a krevnich sloZzek. A to pfipadnd moznost zadavat
informace do tohoto registru ze strany jinych subjektd nez ZTS — napf. SZU (konkrétné
Narodni referen¢ni laboratof pro HIV/AIDS a pro virové hepatitidy).

Zavér: STL na svém jednani prodiskutuje tuto problematiku a pfipadné predloZi navrh na
zménu fungovani registru odboru FAR MZ.

3.2. Situace u ostatnich infekci vyznamnych z transfuzniho hlediska (WNV, dengue, malarie)

z(stava nezménéna oproti minulému roku.

Evropa véetné Recka neni zatim povaZovana za "zemi s endemickym vyskytem malarie".
Byla diskutovana nutnost pfipadného zohlednéni uziti antimalarické profylaxe pfi stanoveni
délky docasného vyrazeni z darcovstvi krve a jejich slozek (prodlouZeni intervalu vyfazeni
pfi nedokonceni profylaxe).

Zavér: Soucasny stav je vyhovujici, neni nutna zména.

4. Posuzovani zpusobilosti darct

MUDr. Turek informoval o pfijeti Rezoluce Komise ministrd Rady Evropy (Resolution
CM/Res, 2013, 3 on sexual behaviours of blood donor that have an impact on transfusion
safety) ve znéni, ve kterém nebyly nezohlednény opakované vznasené pfipominky CR.
Uvedl, Ze Rezoluce mé& pouze doporucujici charakter. Zaroven upozornil na stanovisko EU €.
TS057 Risk behaviours having an impact on Blood Donor Management zvefejnéné v
souvislosti s pfijetim Rezoluce Komise ministri Rady Evropy.

5. Ugelna / bezpeéna hemoterapie

5.1. Kotadzce dopadd zmén v uhradach ze zdravotniho pojisténi u trombocytd (zruSeni
indikacniho omezeni pro deleukotizované trombocyty), uvedla p. Pavlikova, Ze je i nadale
navzdory predpokladu uUplného pfechodu k deleukotizovanym trombocytim vyrabéno



(vykazovéano) 12-15% nedeleukotizovanych trombocytu.

5.2. V diskuzi tykajici se vyfazeni plazmy se suspektnimi anti-HLA protilatkami z klinického
pouZiti zaznélo, Ze zhruba 55 % plazmy pro klinické pouZiti je z tohoto hlediska ,0Setfeno*.
Bylo by vhodné zvysit povédomost o této problematice u Iékaft v klinické praxi.

Zavér: STL zvazi a pfipadné navrhne zafazeni zmény znaceni tykajiciho se TRALI do
Metodického pokynu ,Standard znaceni transfuznich pfipravkd (Stitky propusténych
pfipravkd)‘ a rovnéz pfipravi informacni material k této problematice pro lékare v klinické
praxi.

V diskuzi byla déle oteviena otazka lécby hemofilie, a to ve vztahu k nové vznikajicim
centrdm, kdy s pfedpokladanou ,centralizaci“ 1é€by hemofiliki souvisi organizace vydeje
léCivych pFipravku (krevnich derivatd) uréenych pro [é€bu hemofilie. Bylo konstatovano, Ze
otadzka spada do kompetence odboru OZS MZ.

Zavér: STL oslovi s dotazem odbor OZS MZ

6. Hemovigilance

6.1. MUDr. Turek (po dohodé s MUDr. Pato¢kovou ze SUKL, kterd se jednani NTK nemohla
zucCastnit) uvedl, Ze vyro¢ni zprdva SUKL o zavaznych nezadoucich reakcich a udalostech
za rok 2012 neni zatim zpracovana (v tuto chvili jeSté nebyla dodana vSechna data).

6.2. MUDr. Turek prezentoval vysledky vyro¢ni analyzy zavaznych neZadoucich reakci a
udélosti po transfuzi v EU 2011.

7. Znadeni transfuznich pfipravku

PharmDr. MilStainova informovala, Zze STL pfedlozila MZ névrh revize Metodického pokynu
~Standard znaceni transfuznich pfipravkd (Stitky propusténych pfipravkd)”. Navrh byl pfedan
k pfipominkédm SUKL, pfedpokladané doba platnosti je od 1. 1. 2014

8. Dostupnost a eventualni produkce anti-D plazmy v CR

Mgr. Rrahmaniova (FAR MZ) seznamila pfitomné s moznostmi, jez dava novela zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech, kde je v 8 67 odst. 5 pism. d) uvedeno, Ze odebirat lidskou krevni
plazmu za ucelem vyroby IéCivych pfipravkd s obsahem anti-D imunoglobulinu je mozné jen



od darcu, ktefi maji pfirozené vytvorené anti-D protilatky, u téchto darcd je mozné provadét
pfipadnou dodatecnou imunizaci ke zvySeni koncentrace téchto protilatek (odebirat krevni
plazmu s obsahem anti-D protilatek ¢i dodate¢né imunizovat mdze pouze zafizeni transfuzni
sluzby, které odebird krev).

PharmDr. MilStainova dale informovala o skute¢nosti, Ze MZ byl pfedloZen projekt ziskavani
anti-D hyperimunni plazmy. Odbor FAR MZ si vyZadal k tomuto projektu stanovisko STL,
ktera ve svém stanovisku ze dne 12. 4. 2013 doporucila oslovit vyrobce hromadné
vyrabénych [éCivych pfipravkl s obsahem anti-D globulinu s Zadosti o vyjadfeni ohledné
pFipadného zajmu o zpracovani anti-D plazmy z CR. Toto odbor FAR uginil dopisem ze dne
2. 5. 2013, vyjadfeni zpracovatell zatim nejsou k dispozici. Vzhledem k tomu, Ze pfedlozeny
materidl tykajici se vySe zminovaného projektu je velmi struény a je tfeba doplnit
a prodiskutovat fadu odbornych a technickych podrobnosti, bude s predkladateli projektu
uskute¢néna osobni schizka, ke které budou pfizvani i zastupci STL.

9. Pfipravky z krve s jinym zpisobem podani nez transfuzi

Mgr. Rrahmaniové informovala pfitomné o zméné definice transfuzniho pfipravku v novele
zakona o léCivech v 8 2 odst. 2 pism. n), a to na:

“transfuzni pfipravky se rozuméji lidska krev a jeji slozky zpracované pro podani ¢loveéku za
Gcelem Iéceni nebo pfedchazeni nemoci, pokud nejde o krevni derivaty; za lidskou krev a jeji
sloZky se pro Ucely tohoto zdkona nepovazuji krevni kmenové buriky a lymfocyty darce
krvetvornych kmenovych bunék uréené pro pfijemce téchto bunék”.

Mezi transfuzni pfipravky je tedy mozné zafadit i pfipravky s jinou cestou podani nez
transfuzi. Dle informaci dostupnych SUKL i MZ jsou takové pfipravky v ramci CR vyrabény/
pfipravovany a je tedy Zadouci vyfeSit otdzku jejich klasifikace (nasledné napf. i otazku jejich
Uhrady z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi). K pfipadnému zafazeni pod nazev
Jtransfuzni pfipravky s jinou cestou podani* byly vzneseny ze strany SUKL pFipominky
tykajici se zejména uplatnitelnosti stavajicich legislativnich poZadavku.

10. Ruzné

10.1. MUDr. Turek informoval pfitomné o jednani kompetentnich autorit pro krev konaném
v Bruselu dne 17. — 18. 4. 2013.

10. 2. MUDr. Rehéagek (NTK) referoval o aktualitach z jednani expertni komise pro krevni
transfuzi EDQM Rady Evropy pro pfipravu 17. vydani Guide to the Preparation, Use and



Quiality Assurance of Blood Components.

10. 3. Opétovné byla oteviena otadzka uhrady dopravy autotransfuzi na misto operacniho
vykonu. Vzhledem k vyjadfeni VZP z Eervna minulého roku k diskuzi k této problematice,
ktera probéhla na minulém jednani NTK, ve kterém bylo uvedeno, Ze ,ze strany VZP podana
Zadost o Uhradu nebude, takZe je vtomto pfipadé nutnd iniciativa ze strany odborné
spolecnosti “, bylo STL doporueno podat Zadost o stanoveni Uhrady ze zdravotniho
pojisténi.

Zavér: STL poda Zadost o stanoveni Uhrady dopravy autotransfuze do mista operacniho
vykonu.

10. 4. MUDr. Rehagek se dotazal, zda byla v souladu se z&pisem NTK zroku 2011
provedena studie/analyza (bod 3.3 zapisu: NTK doporucuje zorganizovat studii / zadat vypracovani
analyzy zavedeni novych testl infekénich markerd (zejm. NAT), ktera by zhodnotila nejen prinos
novych testd, ale zhodnotila by i néklady, efektivitu, technické a organizaéni predpoklady,

vE. logistiky).

Zavér: Odbor FAR MZ provéri vysledek, popf. moznosti zadani studie

Zapsala: PharmDr. Jana MilStainova Oveéril: MUDr. Petr Turek, CSc
tajemnik Narodni transfuzni komise MZ predseda Narodni transfuzni komise MZ



