Zaznam z jednani Narodni transfuzni komise Ministerstva zdravotnictvi (NTK),
konaném dne 25. 6. 2018 v prostorach Ministerstva zdravotnictvi

Pfitomni: MUDr. P. Turek CSc., MUDr. E. Tesafova, MUDr. V. Rehaéek, MUDr. D. Kraftova,
PharmDr. J. Milstainova, MUDr. I. Herold, Mgr. E. Kfemenova, MVDr. E. Ku€erova,
M. TouSkova, MUDr. D. Janek, MUDr. J. Ulrych

Omluveni: MUDr. L. Walterova, MUDr. S. Kvasova

Hosté: Ph.D., RNDr. V. Némedéek, CSc., MUDr.D. Galuszkova Ph.D., MBA,
doc. RNDr. M. Jukl, Ph.D., PharmDr. Lenka Vostalova, MUDr. Boris Bubenik, MUDr. Zenon
Lasota, Stanislav Verosta

Jednani zahajil MUDr. Turek, ktery pfivital pfitomné a seznamil je s casovym
harmonogramem jednani. Byli pfedstaveni novi €lenové NTK — p. Marcela TouSkova,
zastupce VZP, MUDr. Daniel Janek, zastupce STL CLS JEP a MUDr. Jan Ulrych, zastupce
CCHS CLS JEP. Dale probéhla kontrola zapisu z minulého jednani NTK, zapis bude doplnén
o pfipominku MUDr. Tesafové - upfesnéni tykajici se poctu darcd, resp. jeho snizeni a
rozeslan uc¢astnikim.

2. Produkce a spotieba transfuznich pfipravkl a plazmy pro frakcionaci v r. 2017

2. 1. Vyro€ni zpravy pro MZ

PharmDr. MilStainova (MZ) seznamila G€astniky jednani s predb&znou zpravou o €innosti
zafizeni transfuzni sluzby za rok 2017, zpracovanou FAR MZ. Uvedla, Ze se podafilo ziskat
data od vSech ZTS a vétSiny KB. Konstatovala, ze v zadném ze sledovanych ukazatell
nedoslo k zasadni zméné oproti stavu v pfedchozim roce. DoSlo k velmi mirnému zvySeni
poctu odbéru pIné krve (o cca 2000 odbéru oproti roku 2016), zvySeni poctu odbérl plazmy
o cca 21 000 odbérl oproti roku 2016, coz koreluje s daty, kterymi MZ disponuje v ramci své
dalsi c¢innosti. Data ohledné vyrobenych transfuznich pFipravkl koresponduji s daty
tykajicimi se odbérl. V loriském roce doSlo také k mirnému narustu poctu pravidelnych
darcu i prvodarcq, (ve skupiné pravidelnych darcti o cca 5000 oproti roku 2016, u prvodarcu
o cca 3500). V diskuzi zaznélo, Ze uvedena data Ize vnimat pozitivné, nicméné nelze se
domnivat, ze jednoroénim mirnym narGstem je vyfeSen celkovy sestupny trend. Situaci je
nutno sledovat, vice bude problematika ohledné& darcovské zakladny diskutovana v dalSich
bodech jednani. Déle v diskuzi zaznél pozadavek na zvefejiiovani dostupnych dat tak, aby
mohla byt prezentovdna na mezinarodni urovni. K tomu PharmDr. MilStainova uvedla, Ze
data MZ jsou kazdoro€né zvefejiiovana na jeho webovych strankach (i vyroéni zprava ZTS
za rok 2017 bude do 31. 8. 2018 zvefejnéna na webovych strankach MZ). Co se tyka
statistického sbéru UZIS, data za lofisky rok prozatim nejsou zpracovana. Dale MUDr. Turek
prezentoval souhrnné informace tykajici se situace vtransfuzni sluzbé CR.
Z prezentovanych dat vyplyva, Ze s vyjimkou mirného narustu poctu plazmaferéz, nedochazi
k podstatnéjSim zmé&nam v rozsahu €innosti transfuzni sluzby.

2. 2. Udaje o spotiebé / thradach

PharmDr. Lenka Vostalova (SUKL) informovala o spotfeb& a uhradach transfuznich
pFipravka.

V roce 2017 doslo k legislativnim zménam (nafizeni vlady &. 341/2017 Sb., vyhlaska
¢. 353/2017 Sb., vyhlaska ¢. 354/2017 Sb. Dle dostupnych udaju doslo ke zvySeni celkovych
nakladl na transfuzni pfipravky (o 132,59 mil K& oproti roku 2016). Doslo k mirnému narustu
spotfeby deleukotizovanych pfipravk(, vyraznéjsi vzestup jejich spotfeby je ocekavan v roce
2018, nebot jak bylo feCeno v ramci diskuze, ¢ast velkych zafizeni transfuzni sluzby pfesla



na plnou deleukotizaci v prdbéhu roku 2017. Pfetrvava pomérné vysoky pocet deleukotizaci
u ltzka. V diskuzi padla pfipominka ohledné (ne)kalkulace deleukotiza¢niho filtru v pfipadé
deleukotizace u ltzka. Dle MUDr. Rehéaéka je tento postup zcela v souladu s doporuéenim
odborné spolecnosti, deleukotizace u lizka je povazovana za nestandardni. Co se tyka
dalsiho vyvoje, ocekava se kalkulace polozky kryokonzervovanych trombocytl. Dale byl
vznesen pozadavek na poskytnuti dat tykajicich se spotfeby krevnich derivata: udaje o
distribuci krevnich derivatd jsou dostupné na webovych strankach SUKLu.

Zaveér:
Rezim ohledné deleukotizace je nastaven spravné, je tfeba prevést odborna doporuceni do
klinické praxe.

6. Darcovstvi krve (bod €. 6 programu jednani byl z organiza¢nich dtivodu pfedfazen)

6. 1. analyza registr( darct krve, demograficky vyvoj

MUDr. Turek prezentoval data tykajici se analyzy registrd darcd krve v kontextu
s demografickym vyvojem v CR. Analyza, jejimZ cilem bylo srovnani let 2008 a 2016
probéhla v loriském roce, zu€astnilo se 12 zafizeni transfuzni sluzby.

V diskuzi zaznélo, Ze existuje i analyza FN Brno za roky 2001 a 2015, ze které vyplyva, ze
darci v priméru demograficky zestarli o 2,5 roku. Dale byla prezentovana zku$enost
z Bohumina, kde zafizeni transfuzni sluzby aktivné vysila své zastupce do velkych vyrobnich
podnikt, aby informoval jejich vedeni o vyznamu darcovstvi krve stim, aby darci nebyli
finanéné znevyhodnéni neposkytnutim benefitd za dochazku v pfipadé absence z divodu
darcovstvi. Zaznélo, Zze by MZ mélo zajistit tento pfistup plosné. MUDr. Galuszkova uvedla,
Ze je v tomto ohledu podstatné preferovat nemocni¢ni ZTS a darcovstvi pIné krve.

6. 2. aktivity Ceského &erveného kfize v podpore darcovstvi

Dale prezentoval doc. Jukl informace Ceského &erveny kfize ohledné podpory darcovstvi a
ocefiovani darcu krve. Uvedl, Ze poéty ocenénych se vzasadé neméni, roste pocet
ocenénych darcl za vétsi pocet odbéru, klesa pocet ocenénych ve skupinach s niz§imi pocty
odbéru.

6. 3. podpora darcovstvi krve a krevnich slozek

PharmDr. MilStainova uvedla, Ze na zakladé vystupu z minulého jednani NTK odbor farmacie
MZ oslovil odbor zdravotnich sluzeb MZ se Zadosti o zafazeni priority tykajici se propagace
darcovstvi plné krve v ramci zafizeni transfuzni sluzby zamérené na mladsi vékové kategorie
do dota¢niho programu Rozvojové projekty zdravotni péce.

V diskuzi padl dotaz ohledné &astky, ktera bude pfipadné na propagaci darcovstvi ur€ena -
udaj neni v tuto chvili znam. Déle bylo znovu pfipomenuto, Ze dochazi ke starnuti darcovské
populace zejména ve velkych méstech, kam se soustfeduje vysoce specializovana péce.
Z odborného hlediska je nutné zachovani Siroké darcovské zakladny.

Zaver:

Dostupna data ukazuji na nebezpeény trend ve vyvoji registrll bezpfispévkovych darcl
nemocni¢nich zafizeni transfuzni sluzby (nepfiznivy demograficky vyvoj, starnuti registru).
Této problematice bude tfeba vénovat trvalou pozornost.

NTK podporuje pfidélovani prostfedkl na ocenovani bezplatnych darct krve a jejich slozek a
vitd vypsani projektu na propagaci bezplatného darcovstvi krve a jejich slozek.



3. Infekéni rizika

3. 1. HIV, HBV, HCV a syfilis u darcu krve v CR v roce 2017

MUDr. Turek prezentovat udaje o zachytu darcu s pozitivnimi infekénimi markery (HIV, HBV,
HCV, syfilis) v transfuzni sluzb& vr. 2017, nedochazi k zasadnim zménam oproti letem
minulym. Trva vyznamné vysSi zachyt zejména HCV mezi darci plazmaferetickych center
oproti darcim nemocniéni transfuzni sluzby

3. 2. HIV — epidemiologicka situace v CR

RNDr. Némeégek (SzU) prednesl| zpravu o epidemiologické situaci v roce 2017 tykajici se
infekce HIV v populaci v CR. V roce 2016 bylo v CR zaznamenano 254 nové potvrzenych
pFipadl infekce HIV, podil MSM pfenosu dosahl 70%.

3. 3. okultni hepatitida B a potransfuzni hepatitidy

Dale RNDr. Némecek seznamil pfitomné s problematikou pfipadu okultni hepatitidy B (OBI)
Lze konstatovat, Ze vzhledem k charakteristikam OBI (nizka koncentrace HBV DNA) neni
vzhledem k nizké pravdépodobnosti zachytu vhodny NAT screening v poolu 96 vzork(.

Byla diskutovana otazka po&tu pfipadt OBl v CR - nelze urgit, neprobiha plo$né testovani.
Castednymi daty disponuji néktera zafizeni transfuzni sluzby, kde se dlouhodobé testuje
antiHBc (Thomayerova nemocnice, FN Ostrava...)

V ramci tohoto bodu probéhla i diskuze k pfipadné zméné testovaciho algoritmu u darcu krve
a jejich slozek, zejména ohledné pfipadného zavedeni NAT testovani, které bylo pfedmétem
pfipominek v ramci pfipravy novely vyhlasky €. 143/2008 Sb.. PharmDr. MilStainova uvedla,
Ze vprvni fadé je tfeba dosahnout odborného konsenzu ohledné zpusobu testovani
(spektrum test v€. stanoveni minimalni citlivosti), dale je pak tfeba posouzeni z hlediska
nakladové efektivity. Z diskuze vyplynulo, Ze nazory zejména ve vztahu ke zplsobu
testovani nejsou jednotné (stanovit citlivost x nestanovovat), zaznél i pozadavek smérem
k centralizaci vySetfeni, ktera v8ak vtuto chvili nema Zadny legislativni podklad. Dale
pfipomenuiti, Ze je nutno komunikovat mezi odbormymi spoleénostmi v ramci CLS JEP.

Zavér3.1.-3.3.:

Problematika bude feSena v ramci STL, dale bude ze strany MZ svolano jednani zastupcu
odbornych spolecnosti, zdravotnich pojistoven a SUKL (pfedpokladany termin je podzim
2018).

3. 4. prevence pfenosu WNV (ad metodicky pokyn MZ)

PharmDr. MilStainova informovala, Ze navrh postupu doporu¢eny na minulém jednani NTK,
kdy by seznam zemi, jejichz navstéva je dlivodem k doCasnému vyfazeni z darcovstvi,
navrhla odborna spole¢nost (STL), pfedala k vyjadfeni odboru FAR MZ s dale ke stanovisku
odboru ochrany vefejného zdravi MZ a poté by byl navrh pfedloZzen k projednani NTK, neni
mozné vyuzit. Odbor ochrany vefejného zdravi se pisemné vyjadfil vtom smyslu, Ze nemuize
vydavat stanoviska ani komentovat data ECDC a opétovné doporucil odborné vefejnosti
vyuzivat informace z webovych stranek ECDC.

Predsedkyné STL informovala, Ze v této souvislosti STL vypracovala vlastni doporuceni,



které je dostupné na webovych strankach STL. Vybor STL doporucuje do¢asné vyfazovat z
darcovstvi na 28 dnd (4 tydny) osoby, které navstivily oblasti, kde byl v roce 2017
zaznamenan vyznamny vyskyt pfenost WNV. Seznam zemi/oblasti s platnosti od 1. 6. 2018:
Madarsko, Rumunsko, Peloponés, severni Italie. Pobytem se rozumi alespori jedna stravena
noc v dané zemi/oblasti. Pfedpokladana platnost doporuéeni je do 31. 10. 2018. Pfipadné
doplnéni seznamu zemi na zakladé aktualniho vyskytu WNV v roce 2018 bude zvefejiiovano
na webu STL. http://www.transfuznispolecnost.cz/index.php?page=novinky

V diskuzi zaznélo, Ze je nutno vzit v Uvahu, Ze se na Jizni Moravé v oblasti rybnik( Lednicko-
valtického arealu byla zachycena v komarech neuroinvazivni linie WNV. Lze oCekavat prvni
autochtonni pfipady.

3. 5. Aktudlni infekeni hrozby (dal$i vyznamné infekce: Zika, Dengue, malarie...)
MUDr. Turek informoval o situaci ohledné infekci vyznamnych z transfuzniho hlediska
v Evropé — virus Zika, malarie, hore¢ka dengue. Situace je relativné klidna. DoSlo k narGstu

vyskytu infekce horecky dengue v oblasti Indického oceanu. Vzhledem k vyfazovani darcd,
ktefi navstivili tuto oblast, neni tfeba pfijimat dalSi opatfeni.

4. Bezpecénost transfuze (v&. kontroly opatrfeni navrzenych mimoradnou NTK 14. 6. 2016)

4. 1. doporucena opatreni pfi vybéru darcl

MUDr. Galuszkova za STL uvedla, ze vramci CR je na dobré urovni deleukotizace
trombocytd, vybor STL vS8ak nema vysvétleni pro€ 2 % stale ,unikaji“. Pfedpoklada se dalsi
narust deleukotizovanych TP vroce 2018. Prevladaji stale trombocyty z aferézy —zhruba
70%, ackoliv NTK doporucila podporu produkce smésnych trombocytovych pfipravka z buffy-

4.2. zména testovaciho algoritmu u darcu krve

Bod byl projednan v ramci bodu 3. 3.

4. 3. (celna / bezpeéna hemoterapie

Opétovné byla doporuéena spoluprace odbornych spole¢nosti pfi tvorbé metodického
pokynu k problematice ucelné hemoterapie. Existuje doporuCeni pro Zzivot ohrozujici
krvaceni, nicméné bylo by vhodné mit doporu€eni i pro ostatni stavy.

Zaver:

Odbor FAR oslovi szadosti o nominaci zastupce pro problematiku tvorby nového
metodického pokynu odborné spole¢nosti - Ceskou hematologickou spoleénost CLS JEP,
Ceskou spole¢nost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny CLS JEP, Ceskou
chirurgickou spoleénost CLS JEP a STL. Ziskané informace preda odbornym spolednostem,
koordinovat pfipravu pokynu by méla Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP.

5. Novelizace vyhlasky €. 143/2008. Sb., o lidské krvi

5. 1. GP Guide EU a EDQM, implementace v CR

PharmDr. MilStainova informovala, Ze novela vyhlasky €. 143/2008 Sb., o lidské krvi,

[Odstranéno: .




pfipravena v souvislosti s transpozici smérnice Komise (EU) 2016/2014 prosla legislativnim
procesem a bude v tomto tydnu zvefejnéna ve Sbirce zakonu CR.

Pozn. vyhlaska ¢. 130/2018 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 143/2008 Sb., o stanoveni
blizsich poZadavki pro zajiSténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (vyhlaska
o lidské krvi), ve znéni pozdéjsich predpist, byla zvefejnéna ve Sbirce zakoni CR,
Céstce 66 dne 28. 6. 2018.

5. 2. algoritmus vySetfovani infekénich markert

Bylo projednano v ramci bodu 3.3.

7. Hemovigilance, sledovani a hlaSeni zavaznych nezadoucich reakci a udalosti po transfuzi

7. 1. vyro€ni zprava za r. 2017, sbér dat za rok 2018

Vyroéni zprava k hemovigilanci za rok 2017 byla Statnim Ustavem pro kontrolu I[éciv
odeslana EK. Je zvefejnéna na webovych strankach SUKL:
http://www.sukl.cz/rok-2017-2

8. RGzné
8. 1. Narodni registr osob vyfazenych z darcovstvi

Dle dostupnych informaci nedoslo v pfipravé k posunu. Stav je takovy, Ze novy SW pro
registr je pfipraven, nebyl véak odzkousen ZTS a neni funkéni. Dle zpravy NKU je jednim ze
dvou registr(, které nefunguji. V souvislosti s nabytim Gcinnosti obecného nafizeni o ochrané
osobnich udaju (GDPR) vzriistd potfeba zprovoznéni registru. V provozu zatim zlstava
Narodni registr osob vyfazenych z darcovstvi spravovany STL a UHKT.

Pozn. Dne 25. 7. 2018 probéhla schiizka zastupct STL, UZIS a FAR k feseni situace.
8. 2. Aktuality z jednani expertni komise pro krevni transfuzi RE

MUDr. Rehadek informoval, Ze v platnosti je 19. vydani Guide (voln& ke staZeni na
www.edgm.eu/freepub), a pracuje se na 20. vydani. Byl pfedlozen navrh definitivniho znéni,
na podzim by mél byt odsouhlasen, pak bude vydan k vefejnému pfipominkovani.
Pfipominky by mély byt vypofadany v prvni poloviné roku 2019, na podzim 2019 by mélo byt
dopracovano definitivni znéni, od roku 2020 by mélo byt 20. vydani uc¢inné. VSechny zemé
reportuji vyrazné snizovani spotfeby transfuznich pfipravk(. Spotfeba plazmy na 1000
obyvatel je v Ceské republice nejvy$si, je nasobné& vy3si neZ v ostatnich zemich EU.
V ramci diskuze padl dotaz na tzv. protipadélkovou smérnici, ta se vztahuje i na krevni
derivaty (STL je této skute¢nosti informovana)

8. 3. jednani kompetentnich autorit pro krev EU

MUDr. Turek informoval:

- o0 probihajici analyze EU legislativy (u¢elnost, pfimérenost, konzistence ...), kterou provadi
externi posuzovatel), vystupy by mély byt zvefejnény do konce roku

- o rozboru infekénich rizik a epidemiologické situace prezentované ECDC (viz téz bod 3. 5.)
- 0 celoevropském systému hemovigilance: sbér dat je hodnocen pozitivné (za CR hlasi data
SUKL, viz bod 6. 1.), i kdyZ nékteré udaje vyvolavaji pochybnost. Pokyny pro sbér dat budou
pribézné upravovany

- 0 seminafi ,0 spotfebé a vyuziti lidské plazmy*“, ktery by mél ve spolupraci s ECDC



probéhnout patrné v pfistim roce. Evropa neni v produkci ,plazmy pro frakcionaci
sobéstacna, zavislost na dodavkach plazmy ¢&i krevnich derivatl ze zemi mimo EU (zejm.
USA) je vnimana jako urcité riziko pro mozné omezeni dostupnosti zdravotni péce.

8. 4. aktivity STL (vedeni dokumentace, stabilita pFipravki...)

Aktualné probihaji volby do vyboru STL, STL vydala doporu€eni k vedeni a archivaci
dokumentace (po konzultace se SUKL), pfipravuje doporuéeni k FeSeni potransfuznich
reakci, vede vefejné dostupny seznam ZTS, ktera poskytuji specializované vykony, porada
seminare, konference, komunikuje SUKL, apod.

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



