Zaznam z jednani Narodni transfuzni komise Ministerstva zdravotnictvi (NTK),
konaném dne 29. 5. 2014 v 10.00 hod. v prostorach Ministerstva zdravotnictvi

P¥itomni: MUDr. P. Turek CSc., MUDr. E. Tesafova, MUDr. V. Rehacek, MUDr. D. Kraftova,
MUDr. A. Kvardova, PharmDr. J. Mildtainova, MUDr. S. Kvasova, Mgr. E. Kfemenova
Omluveni: MVDr. E. Kugerova, MUDr. L. Walterova, MUDr. |. Herold, MUDr. J. Svab
Hosté: MUDr. M. Bohonék Ph.D., RNDr. V. Némecek, CSc., MUDr. J. Hornych,
Ph.D., J. Pavlikova, Mgr. |. Storova, Mgr. Micenkova, Mgr.S. Studena,
Ing. S. Janstova

Program jednani:
Jednani zahajil MUDr. Turek (NTK), ktery pfivital vSechny pfitomné.

1. Kontrola zapisu z predchoziho jednani NTK, konaného dne 22. 5. 2013

Zapis z predchoziho jednani NTK, které se konalo dne 22. 5. 2013, byl rozeslan ucastnikim.
Vzhledem k tomu, Ze nebyly vzneseny pfipominky v pisemné formé ani na dneSnim jednani,
povazuje se zapis za pfijaty. Co se tyka ulozenych ukoll, odbor farmacie MZ obdrzel
stanovisko pravniho odboru MZ k problematice tykajici se mozZnosti postihu osoby
pfichazejici do ZTS darovat krev nebo jeji slozku v pfipadé, Zze védomé uvede nepravdivé
informace. Stanovisko bude pfilohou zapisu zjednani (viz. pfiloha ¢&. 1). Dale
RNDr. Némeéek (SZU) poskytne jako pfilohu zapisu seznam center umozfiujicich anonymni
testovani infekce HIV (pfiloha €. 2).

2. Produkce a spotieba transfuznich pripravkd a plazmy pro frakcionaci v roce 2013

2.1. PharmDr. Milstainova (NTK) seznamila ucCastniky jednani s pfedbé&Znou zpravou
o Cinnosti zafizeni transfuzni sluzby za rok 2013, zpracovanou FAR MZ. Konstatovala, ze
v zadném ze sledovanych ukazatell nedoSlo k vyrazné zméné oproti stavu v pfedchozim
roce. DoSlo ke snizeni poctu odbért plné krve o 4%, zvySeni poctu odbért plazmy o 8%.
S tim koresponduje niz§i mnozstvi vyrobenych erytrocytll (snizeni o 5%), vy$8i mnozstvi
vyrobené plazmy (zvySeni o 5%), trombocytl bylo v loriském roce vyrobeno o 3% méné nez
v roce 2012, viz. pfiloha €. 3 zapisu. Vyro¢ni zprava ZTS za rok 2013 bude zvefejnéna do
31. 7. 2014 na webovych strankach MZ, tak jako v pfedchozich letech.

2.2. MUDr. Turek (NTK) konstatoval, Zze i vletoSnim roce doSlo k pfiblizeni udaju
poskytnutych jednotlivymi ZTS MZ pro vyroéni zpravu a statistického sbéru UZIS. Z diskuze



vyplynula potieba sjednoceni definice UZIS a MZ pro ,vydej‘. Déle byla diskutovana mozna
zména identifikatoru KB. Jako Feseni se jevi identifikace prostfednictvim IC.

Z&vér: Odbor farmacie MZ oslovi UZIS s dotazem ohledné definice vydeje TP. Déle oslovi
UZIS a SUKL s podnétem na zavedeni identifikace KB prostfednictvim IC.

2.3. Pani Pavlikova (SUKL) informovala o spotfebé& a Uhradach transfuznich pfipravki (TP).
| pfes klesajici spotfebu vSech skupin TP doSlo ke zvySeni vydaji. Naklady souvisi
predevsSim s ristem DPH.

Dal$i diskuze se tykala mozného zvySeni podilu pouzivanych trombocytl ziskanych z
buffy-coatu. V CR jsou pfevazné pouzivany trombocyty z aferézy, na rozdil od jinych zemi
napf. Holandska. Trombocyty z buffy-coatu jsou funkéné i kvalitativné srovnatelné

nutno pfihlizet k moznostem jednotlivych pracovist a také k pozadavkum z klinické praxe.
Zavér: STL podpofi formou edukace lékarl z klinické praxe mozZnost zvySeni podilu

pouZzivani trombocytt z buffy-coatu.

3. Infekéni rizika

3.1. RNDr. Némed&ek (SzZU) prednesl zpravu o epidemiologické situaci v roce 2013 tykajici se
infekci HIV, HBV a HCV vpopulaci v CR (viz. pfiloha & 6). Ze statistickych udajd
jednoznacné vyplyva:

e vroce 2013 doSlo opét k nartstu poctu nové potvrzenych pfipadl infekce HIV, podil
MSM pfenosu dosahl vice nez 70%; zatim stale trva nizky podil injekénich uzivatel(
drog mezi nové zjisténymi pfipady HIV

e zachyt novych pfipadl HBV klesa, u HCV se stabilizoval, podil intravendznich
uzivatelt drog z celkového poctu hlasenych noveé zjisténych infekci HCV dosahuje
v poslednich deseti letech vice nez 60%

e vramci EU je aktualné diskutovana problematika virové hepatitidy E.

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



MUDr. Turek (NTK) informoval, Ze oproti minulému roku zatim nedo$lo ke zméné situace.
V Evropé se s nejvétsi pravdépodobnosti vyskytne infekce MERS, bude feSeno v ndvaznosti
na momentalni situaci. Aktualni informace jsou pribézné zvefejhovany na webovych
strankach STL.

4. Reqistr osob vyfazenych z darcovstvi (bod &. 8 programu)

Byla diskutovana otazka mozného zapojeni Narodni referenéni laboratofe a Krajskych
hygienickych stanic jako subjektu, které zadavat do registru Udaje o osobach vyfazenych
z darcovstvi.

Zavér: odbor OVZ vypracuje dotaz pro odbor pravni MZ tykajici se moZznosti pfistupu
a zadavani udaji Narodni referenc¢ni laboratofe a Krajskych hygienickych stanic do registru.

Pozn.: Vyjadreni pravniho odboru MZ ze dne 11. 6. 2014 je obsaZeno v pfiloze &. 7 zapisu.

Vramci diskuze ktomuto bodu jednani byla oteviena i otdzka pfipadného zavedeni
ploSného PCR testovani. Byla zminéna situace v ramci EU, skuteénost, Ze u plazmy pro
frakcionaci je PCR testovani provadéno, neexistence oficialniho doporu€eni k zavedeni
ploSného testovani PCR. MUDr. Kvasova konstatovala, Zze odbor HEM nema Zzadné
informace, které by svédcily o narustu infekénich rizik pfi transfuzi (spiSe naopak).

Zaver: STL zvaZi moznost oslovit MZ s Zadosti o vyjadfeni, zda je nutné v ramci darcovstvi
krve a jejich sloZek zvySeni trovné bezpecnostnich opatfeni. Odbor farmacie v takovém
pfipadé nasledné oslovi s dotazem také SUKL.

NTK opétovné vznasi na MZ poZadavek na vypracovani studie tykajici se analyzy zavedeni
novych testd infekCnich markerl (zejména NAT), ktera by zhodnotila nejen pfinos novych
testld, ale zhodnotila by i naklady, efektivitu, technické a organizacni predpoklady,
vC. logistiky.

5. Ugelna / bezpeéna hemoterapie (bod &. 4 programu)

Plodna deleukotizace

MUDr. Rehadek predstavil projekt STL tykajici se zavedeni plosné deleukotizace TP v CR,
ktery byl jiz pfedbézné projednan s VZP i SZP. V nasledné diskuzi byla jednak zminéna
moznost v prvni fazi zrudit indikaéni omezeni (analogicky pfi zavadéni deleukotizace
trombocytl). Dale moznost feSeni formou Metodického pokynu MZ. Ze strany VZP zaznél



pozadavek pfedloZeni analyzy nakladové efektivity deleukotizovanych TP, analogicky jako
u lécivych pfipravkl. Ze strany zastupct STL byla vyjadfena obava, Ze vytvoreni takoveé
analyzy pro TP neni zcela realné. Opakované byla zminéna moznost zrueni indikacnich

kriterii pro deleukotizované TP.

Zavér: STL zvaZi mozna feSeni, v pfipadé FeSeni problematiky prostfednictvim zruSeni

indikacnich kritérii poda spolu se zduvodnénim Zadost na SUKL, VZP a SZP.

6. Hemovigilance (bod €. 5 programu)

Vyroéni zprava SUKL o zavaznych nezadoucich reakcich a udalostech za rok 2013 neni
zatim zpracovana, dotaznik SARE bude zpracovan a odeslan do 30. 6. 2014, tak jako
v minulych letech.

Pozn.: Vyroéni zprava SUKL o zavaznych nezZadoucich reakcich a udalostech za rok 2013

byla v mezidobi zpracovana a je dostupna na http:.//www.sukl.cz/rok-2013-3

7. Dostupnost a eventualni produkce anti-D plazmy v CR (bod &. 6 programu)

PharmDr. Milstainova (MZ) informovala o vyvoji spotfeby léCivych pfipravkd s obsahem
anti-D imunoglobulinu. Dochazi ke zvySeni spotifeby téchto LP, v navaznosti na doporucené
postupy Ceské gynekologické spole¢nosti JEP. Situace v CR je obdobna situaci v ramci EU.

8. Problematika vybérovych fizeni na zasobovani TP (bod €. 7 programu)

MZ bylo postoupeno podani, které poukazuje na pfipadny mozny negativni vliv vybérovych
fizeni vypisovanych v souladu se zakonem o vefejnych zakazkach na stabilitu transfuzni
sluzby. Vzhledem ktomu, Ze nejsou znamy konkrétni podrobnosti (osobni jednani
mezi pfedkladatelem a zastupci MZ probéhne), v pfipadé pfijimani opatfeni bude MZ

informovat odbornou spolecnost.



9. Ruzné

9. 1. NTK byla seznamena s obsahem podani MUDr. Jozefy Kuntscherové tykajicim se
zvySeni vyskytu malignit mezi darci krve. STL je s obsahem jejiho podani seznamena, za
problematické pro hodnoceni povazuje maly soubor subjektl studie i jeji design. Doporucuje
MZ vzit podani na védomi a tazatelku pfipadné odkazat na STL.

9. 2. MUDr. Turek informoval pfitomné o jednani kompetentnich autorit pro krev konaném
v Bruselu dne 9. - 10. 4. 2014.

9. 3. MUDr. Rehadek (NTK) referoval o aktualitich z jednani expertni komise pro krevni
transfuzi EDQM Rady Evropy.

9. 4. Opétovné byla oteviena otazka uhrady dopravy autotransfuzi na misto operacniho
vykonu. Z diskuze vyplynulo, Ze problém stale pfetrvava, bylo navrzeno iniciovat zavedeni

vykonu ,dopravy autotransfuze®.

Zavér: VZP vznese dotaz pfislusnému odboru, o vysledku informuje STL.

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



