Z&znam zjednani Narodni transfuzni komise Minister stva zdravotnictvi (NTK),
konaném dne 28. 5. 2012 v 10:00 hod. v prostordch M inisterstva zdravotnictvi

Pfitomni: MUDr. P. Turek CSc., MUDr. E. Tesafova, MUDr. V. Rehagek,
MUDr. D. Kraftovd, Mgr. E. Kfemenova, prof. MUDr. J Svéb, CSc.,
Mgr. J. Nedvéd, MVDr. E. Ku€erov4, MUDr. I. Herold, MUDr. A. Kvardova,
PharmDr. J. MilStainova

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

Hosté: MUDr. M. Bohonék, Mgr. D. Rrahmaniovd, RNDr.V.Némecek, CSc.,
MUDr. Patockova, Ing. Fedackova, RNDr. M. Jukl, Ph.D., J. Pavlikova,
RNDr. D. Starkova,

Program jednani:
Jednani zahajil pfredseda NTK MUDr. Turek, ktery pfivital vSechny pfitomné.
1. Sezndmeni s nové jmenovanymi ¢leny NTK

Mgr. Rrahmaniova, vedouci oddéleni farmacie MZ, seznamila pfitomné se zménami ve
sloZeni NTK, pfedstavila nové jmenované ¢leny, kterymi jsou:

MUDr. Vit Rehagek — zastupce Spole¢nost pro transfuzni lékarstvi CSL JEP

MUDr. Alena Kvardové - zastupce Spolegnost pro transfuzni Iékafstvi CSL JEP
MUDr. Ivan Herold, CSc. - zastupce Ceské spoleénosti intenzivni mediciny CSL JEP
MVDr. Eva Kucerova - zastupce Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv

Mgr. Jan Nedvéd - zastupce V3eobecné zdravotni pojistovny

Mgr. Eva Kfemenova - zastupce odboru zdravotnich sluzeb MZ

MUDr. Sylvie Kvadova - zastupce odboru ochrany vefejného zdravi MZ

PharmDr. Jana MilStainova - zastupce odboru farmacie MZ, tajemnice NTK

2. Kontrola zapisu z predchoziho jednani NTK konaném dne 24. 5. 2011:

2.1. K bodu 3.3. ohledné mozZného vyskytu WNV viru v CR a zavedeni opatfeni. Jednani
mezi zastupci sekce hlavniho hygienika, odboru farmacie MZ a Spole€nosti pro transfuzni
lékarstvi CSL JEP (STL) nebylo uskuteé¢né&no, probéhlo pouze jednani na Grovni odboru
farmacie a odboru ochrany vefejného zdravi Mz, kdy dle nazoru MUDr. DIhého z odboru
ochrany vefejného zdravi MZ nebyla shledana nutnost z hlediska aktualni epidemiologické
situace nova opatfeni zavadét. Ukol dale trva, jednani (pfipadné pFiprava studie) by se mélo
uskute€nit v pfipadé vyskytu WNV na naSem Uzemi, pfi zméné epidemiologické situace.
Zastupce SZU, RNDr. Némecek informoval, Ze testovani WNV viru je mozné provadét v SzU
Ostrava.

2.2. Kbodu 4 bylo zastupkyni SUKL p. Pavlikovou sdéleno, Ze jednani zastupct STL,
nemocnic, SUKL a ZP o zméné indika¢nich kriterii u deleukotizovanych trombocytd bylo
uskute¢néno. Byla zruSena indikaéni omezeni pro Uhradu deleukotizaci trombocyta.

Byla oteviena otazka tykajici se Uhrady dopravy autotransfuzi. Zastupce VZP, Mgr. Nedvéd
pfislibil do 14 dnu zjistit podrobnosti o FeSeni této problematiky a informovat odbor farmacie
MZ.

Pozn.: Dle vyjadreni zaslaného Mgr. Nedvédem odboru farmacie MZ dne 25. 6. 2012 , je
zatim zavérem, Ze dopravu autotransfuze do mista vykonu VZP nehradi. Ze strany VZP
podana Zadost o uhradu nebude, takze je v tomto pfipadé nutnd iniciativa ze strany odborné
spolecnosti “.



2.3. Kbodu 6 - STL splnila ukol ziskat data o darcich s jiz vytvofenymi anti-D protilatkami,
vysledky byly referovany v pfislusném bodu jednani.

3. Produkce a spotfeba transfuznich pfipravkd a plazmy pro frakcionaci v roce 2011

3.1. Tajemnice NTK PharmDr. MilStainova seznamila uc€astniky jednani s predbéznou
zpravou o ¢innosti zafizeni transfuzni sluzby za rok 2011, zpracovanou MZ. Konstatovala, Ze
v zadném ze sledovanych ukazatell nedoslo k vyrazné zméné oproti stavu v pfedchozim
roce. Vyro€ni zprava ZTS za rok 2011 bude zvefejnéna do 31. 7. 2012 na webovych
strankach Mz, tak jako v pfedchozich letech.

3.2. Byla diskutovana situace ohledné statistickych hlaSeni podavanych krevnimi bankami.
Dle zjisténi MUDr. Turka porovnanim Gdaju zaslanych MZ a UZIS, neni seznam KB na
webovych strankach SUKL kompletni. Situace je feSena jednak ve spolupraci s STL (na
webovych strankach odborné spolecnosti je jiZz zvefejnéno upozornéni vyboru STL pro
zdravotnickd zafizeni, jejichz soucasti je krevni banka, ve kterém je témto zdravotnickym
zafizenim pfipomenuta zédkonna povinnost oznamit tuto skute¢nost SUKL a déle povinnost
pfedavat v predepsanych terminech MZ Zpravu o ¢innosti a SUKL VyroCni zpravu
0 zavaznych neZadoucich reakcich a udalostech). Dale bude situace feSena predanim
nesrovnalosti zjisténych MUDr. Turkem zastupcim SUKL. SUKL nasledné zvefejni
upozornéni pro zdravotnicka zafizeni, jejichZz soucasti je krevni banka, s pfipomenutim
povinnosti ozndmeni SUKL.

Dale MUDr. Turek upozornil na urgitou disproporci dat ziskanych MZ a UZIS. Ta je ziejmé
dana jednak odlisnou metodikou sbéru dat a hlaSenim podavanymi KB. (déle viz bod 3.5.)

3.3. Pani Pavlikova informovala o spotfebé& a Uhradach transfuznich pfipravkd, a to
v dlouhodobém horizontu, i srovnani let 2010 a 2011. Zddraznila, Ze prezentované Udaje
o spotfebé jednotlivych transfuznich pfipravkl (tedy Gdaje z dat zdravotnich pojiStoven), jsou
jedingmi udaji o pfipravcich jednozna¢né identifikovanymi IPLP kddy. Potvrdila trend
pfechodu zdravotnickych zafizeni na deleukotizované pfipravky. Zména Metodiky stanoveni
Uhrad TP v roce 2010 vydavana SUKL vedla v roce 2011 k pfedpokladanym tsporam.

3.4. Déle byla diskutovana problematika erytrocytt pro vyménnou transfuzi, pro intrauterinni
transfuzi a granulocytd. Probiha jednani mezi zastupci odbornych spoleénosti, zdravotnich
pojistoven a SUKLu ohledné podminek Uhrady (ze strany VZP je navrZzeno zruSeni symbolu
.S - podani jako ZULP ve specializovanych centrech). Problematika bude feSena na Urovni
téchto subjektu.

3.5. Vzhledem k nejednotnosti vykladu nékterych pojm( v poZadovanych hlaSenich (kandidat
darcovstvi, prvodarce, vyfazené odbéry; nezZadouci udalosti), ktera v dusledku vede
k nepfesnostem pfi statistickém hodnoceni, byl NTK navrZzen vznik pracovni skupiny , ktera
se bude zabyvat upfesnénim pojmu a jejich vykladem. V pracovni skupiné budou zastoupeni
zastupci SUKL, SzU, UzIS, STL a MZ. Jednotlivé subjekty budou do 14 dni osloveny
odborem farmacie MZ s Zadosti o nominaci ¢lend do této pracovni skupiny. Predpokladany
termin Gvodniho jednani pracovni skupiny je zafi 2012

Pozn. Dopisy se zadosti o nominaci byly odborem farmacie MZ rozeslany dne 7. 6. 2012.

4. Hemovigilance
4.1. Zastupkyné SUKL MUDr. Pato¢kova uvedla, Ze vyro¢ni zprava SUKL o0 zavaznych

nezadoucich reakcich a udalostech za rok 2011 neni zatim zpracovana (nebyla dodana
v8echna data).



4.2. MUDr. Turek upozornil na problémy s plnénim pozadavki EU, zejména chybné
a zavadsjici formulafe. Dle ndzoru MUDr. Turka dochazi k rozporu mezi legislativou CR
aEU a je tfeba FeSit situaci novelizaci vyhlasky ¢&. 143/2008 Sb., o lidské krvi.
Mgr. Rrahmaniova uvedla, Ze zménu nelze uskute¢nit bez novelizace smérnice EU. Odbor
farmacie MZ zajisti jednani s Ufradem pro kompatibilitu o feSeni tohoto problému.

Pfedseda STL MUDr. Rehadek uvedl, Ze odborna spole¢nost také shira data
o potransfuznich reakcich a udalostech.

5. Infekéni rizika:

5.1. RNDr. Némed&ek prednesl| zpravu o epidemiologické situaci v roce 2011 v CR tykajici se
infekci HIV, HBV a HCV v populaci v Ceské republice (viz. pfiloha &.1). Ze statistickych tdajt
jednoznacné vyplyva

a) v poslednich deseti letech se vyrazné zvySuje pocet osob s nové zjisténou pozitivitou HIV
a nartista podil homosexualniho/bisexualniho prenosu, ktery v roce 2011 dosahl témér 75%
b) vymizeni hlaSenych pfipadd akutni infekce HBV ve vékové skupiné 0-20letych v dusledku
plosného ockovani proti VHB

c) v poslednich deseti letech dosahuje podil intravenéznich uZzivatelt drog z celkového poctu
hldSenych nové zjiSténych infekci HCV vice nez 60%

Kdotazu MUDr. Tesafové na pfipadné rozdilny pfistup pfi @ testovani darca
ockovanych/neockovanych proti HBV bylo sdéleno, Ze zavadét rozdilny postup v testovani
darct ockovanych / neoCkovanych proti HBV neni z legislativniho hlediska mozné (jsme
vazani EU legislativou).

5.2. MUDr. Turek prezentoval zménu stanoviska EMA k CJD, doporuceni vyfadit z darcovstvi
krve osoby pobyvajici v letech 1980 -1996 ve Velké Britanii v souhrnu déle nez rok. Probéhla
diskuze ohledné pfipadné zmény doporugeni v CR. NTK souhlasi se zmé&nou doporugeni
v pfipadé novelizace vyhlasky €. 143/2008 Sh., o lidské krvi.

MUDr. Tesafova navrhla vyfazeni osob s transplantovanou rohovkou z trvalého vylouceni
z darcovstvi. U zemfelych darch rohovky, skléry nebo tvrdé pleny mozkové se provadi
v souladu s vyhlaskou €. 422/2008 Sb. o stanoveni blizSich poZadavkl pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urCenych k pouZiti u ¢lovéka vySetfeni mozku na
pfenosnou spongiformni encefalopatii. Pfedpokladem zmény vyhlasky ¢. 143/2008 Sb., je
vSak zména smérnice 2004/33/ES.

5.3. U WNV viru se v sou¢asné dobé ocekava ozndmeni o vyskytu infekce, NTK souhlasi
s tim, Ze neni tfeba ménit sou¢asny standard.

5.4. MUDr. Turek dale informoval o situaci ohledné HTLV /Il viru (infekce HTLV I/l se
vyskytuje v Karibiku a Pacifiku). V CR jsou dle MUDr. Tesafové testovani darci tkani, ale
reaktivni vysledky nejsou konfirmovany. RNDr. Némeéek uvedl, Ze laboratofe SZU mohou
konfirmaci provést, postoupi podrobné informace MUDr. Tesafové. Testovani u darct krve
neni pfedepsano.

5.5. Vpfipadé XMRV (xenotropni "mouse-leukemia-related" virus) a jeho spoijitosti
s Gnavovym syndromem bylo prokazano, Ze se jednalo o laboratorni chybu (kontaminace
vzorku). Neni tfeba pfijimat Zadna opatfeni.

6. Posuzovani zplsobilosti darcu:

MUDr. Turek informoval o navrhu Rezoluce Komise ministrd Rady Evropy, ve kterém je
rizikové sexualni chovani zafazeno mezi kriteria pro trvalé vylou€eni z darcovstvi krve



a krevnich slozek, které CR pfipominkovala. MUDr. Rehagek uved!, Ze aktualnim trendem
s ohledem na diagnostické mozZnosti je doCasné vylouceni z darcovstvi. MUDr. Turek déale
informoval, Ze na jednani kompetentnich autorit pro krev konaném 19. - 20. 4. 2012
v Bruselu byla navrZzena novelizace smérnice EU 2004/33/ES, kter4 daleko 1épe vyhovuje
stanovisku CR neZ navrh rezoluce. Vyfazeni pfi / po eventuélnim riziku by mélo byt dodasné.
Aktualné probiha komunikace mezi MZ a &lenem Stalé mise CR pfi Radé Evropy.

Pozn: podle informaci reprezentanta Stalé mise CR pA Radé Evropy z29. 5. 2012 (po
jednani NTK) bylo jednani o navrhu Rezoluce o rizikovém chovani potencialnich darcd krve
odloZeno na ¢ervenec tohoto roku.

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

MUDr. Rehagek seznamil pfitomné s vysledky analyzy STL ohledné potencialnich darcu
anti-D plazmy s jiz vytvofenymi anti-D protilatkami. Z této studie vyplyva, Ze se jedna zhruba
0 100 osob, tedy potencialnich darct anti-D plazmy. MUDr. Rehagek zdlraznil, Ze nejsou
dostupné informace o zdravotnim stavu téchto osob, ani o pfipadné ochoté darovat plazmu.
Pfipomnél zménu v doporudeni Ceské gynekologické spolednosti tykajici se zvy3eni
frekvence podani anti-D prevence u téhotnych, stim souvisejici predpokladany narust
spotieby anti-D imunoglobulinG. Pro CR se bude jednat o potfebu anti-D imunoglobulind
vyrobenych z pfiblizné 700 -1500 | plazmy, dle vytéznosti pfi vyrobé.

STL zpracuije informaci o bliz&ich podminkéach pFi eventualni produkci anti-D plazmy v CR.

V pravé projednavaném navrhu novely zakona &. 378/2007 Sb., o |éCivech, je umoZnén
odbér a imunizace pouze u darcu s jiz vytvofenymi protilatkami.

8. Regulace pouZziti "plazmy bohaté na desti¢ky" i.m. ev. nitrokloubné

MUDr. Turek seznamil pfitomné s diskuzi ohledné této problematiky na jednani
kompetentnich autorit pro krev konaném 19. - 20. 4. 2012 v Bruselu. Jednotlivé ¢lenské
zemé zde vyslovily rozdilna stanoviska. Nékteré povazuji tuto &innost za zdravotni vykon.
V CR SUKL v sougasné dobé posuzuje &innost individualné a spiSe ji povaZuje za zdravotni
vykon. Stejna situace je i pfi individualnim pouziti metody fotochemoterapie. Na jednani
Kompetentnich autorit nebylo pfijato jednotné stanovisko, bude vznesen dotaz na legislativce
EU.

Pozn. Na webovych strankach SUKL byla dne 15. 6. 2012 zvefejnéna stanoviska k regulaci
produktu extrakorpordalni fotochemoterapie a k pouZiti autolognich kmenovych bunék z kostni
drené pro lécbu kritické koncetinové ischémie.
(http://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/stanovisko-sukl-k-pouziti-autolognich-kmenovych-
bunek
http://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/stanovisko-sukl-k-regulaci-produktu-extrakorporalni)

9. RGzné

9.1. MUDr. Turek seznamil pfitomné s konanim symposia Management zasobovani krvi,
které pofada Rada Evropy / EDQM v terminu 1. - 2. 10. 2012 ve Strasburku. STL nominuje
do 1 mésice ucastnika symposia.

9.2. MUDr. Reh&gek referoval o aktualitich z jednani expertni komise pro krevni transfuzi
EDQM Rady Evropy pfi pfipravé 17. vydani Guide to the Preparation, Use and Quality
Assurance of Blood Components.

9.3. Dr. Tesafova prezentovala projekt FN Brno tykajiciho se zavadéni testovani NAT
(systém ROCHE Cobas s 201-viz. pfiloha €. 2).



9.4. Priprava standardu pfi podani transfuze - STL vypracuje, pfeda k pfipominkam ostatnim
odbornym spole¢nostem a poté odboru vzdélavani a védy MZ ke schvéleni a vytvoreni
Metodického pokynu MZ.

9.5. Pfitomni diskutovali moZnost anonymniho testovani viru HIV. Zastupce SzU
RNDr. Némecek pfislibil zjistit data o mistech, kde je mozné anonymni testovani viru HIV
a seznam dat NTK k dispozici. Odbor zdravotnich sluzeb MZ zjisti dostupné informace
vramci MZ apreda je odboru farmacie, ktery je rozeSle ucCastnikim jednani NTK.
MUDr. Tesafova uvedla, Z2e vramci FN Brno se vede diskuze o pfipadném umoZzZnéni
bezplatného testovani viru HIV hrazeného ze strany nemocnice.

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



