Zaznam z jednani Narodni transfuzni komise Ministerstva zdravotnictvi (NTK),
konaném dne 7. 6. 2017 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, MUDr. L. Walterova,
MUDr. S. Kvasova

Omluveni: MVDr. E. Kuéerova, MUDr. A. Kvardova, MUDr. L. Pleva, CSc.

Hosté: PharmDr. Petra Kubi¢kova, MUDr. M. Bohonék Ph.D., RNDr. V. Némecek, CSc.,
MUDr. D. Galuszkova Ph.D., MBA, MUDr. M. Jukl, M. Touskova, Mgr. K. Simeckova, Ph.D.,
Bc. E. Vysekalova

Jednani zahajil MUDr. Turek, ktery pfivital pfitomné, seznamil pfitomné s &asovym
harmonogramem jednani. Dale probéhla kontrola zapisu z minulého jednani NTK, zapis se
povazuje za pfijaty.

2. Produkce a spotieba transfuznich pfipravkd a plazmy pro frakcionaci v r. 2016

2. 1. Vyro¢ni zpravy pro MZ

PharmDr. Milstainova (MZ) seznamila ucastniky jednani s pfedbéznou zpravou o ¢innosti
zarizeni transfuzni sluzby za rok 2016, zpracovanou FAR MZ (viz pfiloha &. 1a, 1b). Uvedla,
Ze se podafilo ziskat data od vSech ZTS a vétSiny KB. Konstatovala, ze v Zzadném ze
sledovanych ukazatell nedoS$lo k zasadni zméné oproti stavu v pfedchozim roce. V minulém
roce doslo k velmi mirnému zvySeni poctu odbérd piné krve (o necelé 1%), zvySeni poctu
odbérl plazmy o 4,8 %, coz koreluje s daty, kterymi MZ disponuje v ramci své dals$i ¢innosti
(»vyvoznich povoleni). DoSlo také k mirnému poklesu poctu prvodarci o cca 2000. Vyro¢ni
zprava ZTS za rok 2016 bude zvefejnéna na webovych strankach MZ.

2. 2. Informace o sbéru dat UZIS

Co se tyka statistického sbéru UZIS, data za lorisky rok prozatim nejsou zpracovana. MUDr.
Turek prezentoval informace tykajici se situace v transfuzni sluzbé CR a zachytu infeknich
marker( u darcu krve v CR (viz pfilohy €. 2 a 3)

2. 3. Udaje o spotfebé / uhradach

Bc. Vysekalova (SUKL) informovala o spotfeb& a Ghradach transfuznich pripravku
(viz pfiloha €. 4). V roce 2016 doSlo k legislativnim zmé&nam (nafizeni vlady €. 316/2016 Sb.
a vyhl. €. 348/2016 Sb.), nedoslo dle momentalné dostupnych udaju ke zvySeni nakladu na
transfuzni pfipravky, byl zaznamenan mirny pokles spotfeby krevni plazmy (nicméné
spotfeba v CR je stale relativng vysokda). Do$lo pouze k mirnému narQistu spotieby
deleukotizovanych pfipravkl, vyraznéjsi vzestup jejich spotfeby je oCekavan v roce 2017.

V ramci tohoto bloku probéhla diskuze tykajici se po¢tu darcl, prvodarct i vékové struktury
darcovské zakladny. Zaznélo v ni, Zze dochazi ke starnuti darcovské populace ve velkych
méstech, kam se soustfeduje vysoce specializovana péce. Z odborného hlediska je nutné
zachovani Siroké darcovské zakladny. Bylo navrZzeno pokusit se o ziskani dotace uréené na
stabilizaci poc¢tu darcu.

V této souvislosti byla MUDr. Galuszkovou zminéna i problematika feSena aktualné STL,
ktera se tyka vzniku novych plazmaferetickych center zejména v oblasti severni Moravy. STL
eviduje podnét od nékterych ZTS, ktera se obavaji odlivu darcu plné krve a nasledného
nedostateéného zabezpeceni oblasti transfuznimi pfipravky. STL v této souvislosti pfipravuje
vlastni analyzu darcovské zakladny v CR.



NTK vnima negativni trend ohledné vyvoje darcovské zakladny a doporucuje zadlit
vyhodnocovat vyvoj (viz zminéna studie STL). V této souvislosti je nutno zvazovat i otazku
vyplaceni kompenzaci (tyka se zejména darcu v plazmaferetickych centrech), tedy pfipadné
zmény zakona €. 373/2011 Sb.

Odbor FAR oslovi odbor OZS (Mgr. Masalova) se Zadosti o provéreni moznosti zahrnuti
podpory a propagace darcovstvi krve do dotacnich tituld.

3. Infeké&ni rizika

3. 1. HIV, HCV, HBV - epidemiologicka situace a zachyt u darct v roce 2016

RNDr. Némedek (SZU) prednesl zpravu o epidemiologické situaci v roce 2016 tykajici se
infekci HIV, HBV a HCV vpopulaci v CR (viz. pfiloha ¢ 5). Ze statistickych udajl
jednoznacné vyplyva:

e vroce 2016 bylo v CR zaznamenano 286 nové potvrzenych pFipadu infekce HIV,
podil MSM pfenosu dosahl vice nez 75%, je jeden z nejvysSich v ramci Evropy; zatim
stale trva nizky podil injekénich uzivatelt drog mezi nové zjisténymi pfipady HIV

e zachyt novych pfipadd HBV setrvale mirné klesa

e mirny narust novych pfipadi HCV, zatim nelze s jistotou uvést, Ze se jedna o setrvaly
trend, trva vysoky podil intraven6znich uzivatell drog z celkového poctu hlasenych
nové zjisténych infekci HCV (v poslednich deseti letech vice nez 60%), zasadni je
pokrok v terapii onemocnéni, coz pfispiva k omezeni poc¢tu zdroju infekce

3. 2. Kazuistika potransfuzni HBV 2016

Dale RNDr. Némecek seznamil pfitomné s kazuistikou pfipadu okultni hepatitidy B (OBI)
u darce krve vroce 2016. Lze konstatovat, Ze vzhledem k charakteristikam OBI (nizka
koncentrace HBV DNA) neni vzhledem k nizké pravdépodobnosti zachytu vhodny NAT
screening v poolu 96 vzork(, vy$si zachytnost by mélo vySetfeni protilatek anti-HBc.

3. 3. Riziko pfenosu WNV (ad metodicky pokyn MZ)

NTK byla seznamena s vysledkem jednani zastupcu odboru OVZ a FAR MZ, SUKL, STL
a pfizvanych expert uskute¢nénych 13. 10. 2016 a 12. 12. 2016, kdy bylo odborem OVZ MZ
(a jim pfizvanymi experty) navrzené feseni, tedy vytvofeni seznamu oblasti, jejichz navstéva
je davodem k doCasnému vyfazeni z darcovstvi, odmitnuto jako odborné neproveditelné.
Odbor OVZ navrhl vyuzivat web ECDC a umistil na webové stranky MZ aktualni odkaz na
mapu vyskytu WNV.

STL stale povazuje feSeni za nedostateCné a citi potfebu vymezit pro potfeby praxe
jednotlivé rizikové oblasti.

NTK doporuduje, aby problematika, pokud neni mozné jiné feSeni, byla feSena v ramci NTK
formou jejiho doporuceni, a to s nasledujicim postupem:

1) STL vypracuje navrh seznamu a pfeda ho v terminu do 15. 4. daného roku odboru FAR
MZ.

2) Odbor FAR MZ pfeda tento navrh ke stanovisku odboru OVZ s terminem pro vyjadfeni



v délce 21 dn(.
3) Navrh seznamu spolu se stanoviskem odboru OVZ bude pfedlozen k projednani NTK

Pokud dojde ke shodé, v ramci zapisu z jednani bude obsazeno doporu¢eni NTK — seznam
oblasti, jejichz navstéva je divodem k doGasnému vyfazeni z darcovstvi krve pro dany rok
Doporu€eni bude zvefejnéno na webovych strankdach STL a MZ a bude pfedano
prostfednictvim RSS kanalu jednotlivym ZTS.

Odbor FAR MZ oslovi STL a odbor OVZ MZ se Zadosti o vyjadfeni k navrzenému postupu.

3. 4. DalSi infekce vyznamné z transfuzniho hlediska

MUDr. Turek informoval o situaci ohledné infekci vyznamnych z transfuzniho hlediska
v Evropé — virus Zika, malarie, hepatitida E a A. Neni nutné pfijimat zvlastni opatfeni.

V ramci diskuze zaznél dotaz na zastupce VZP (u SZP problém aktualné nenastava)
ohledné opakovani se problém pfi vykazovani laboratornich vySetfeni. Problematika se tyka
ZTS i Narodnich referenCnich laboratofi, kterym nejsou VZP proplacena laboratorni
vySetfeni indikovana ZTS. Problematika byla feSena jiz v roce 2015, zavérem bylo vyjadfeni
VZP i SZP, Ze |ze pfedmétné vykony hradit.

Zaver:

VZP provéri praktickou realizaci stanoviska ze dne 7. 4. 2015 a poda informaci STL.

4. Bezpecénost transfuze (vE. kontroly opatfeni navrzenych mimoradnou NTK konanou dne

26.1.2016)

4.1. Doporucena opatreni pfi vybéru darcu

Diskuze se tykala zejména problematiky trombocytli. Zaznélo v ni, Ze omezeni popf. Uplny
zakaz finan€nich kompenzaci pfi darovani trombocytu by ohrozilo dostupnost. Je nutné se
zameéfit na vyrobu trombocytll z buffy-coatu a zaroven zlepSovat informovanost kliniku.
Zaznélo také, Ze mimo velka centra nejsou darcim trombocytl poskytovany kompenzace, je
nutnd lepSi organizace.

NTK doporuduje lepsi organizaci pé€e a zvySeni aktivity ZTS sméfujici k omezeni vyplaceni
kompenzaci a zlepSeni informovanosti Iékaft klinickych obort. Podporovana by méla byt
produkce smésnych trombocytovych pfipravkl z buffy-coatu

4. 2. Zména testovaciho algoritmu u darcu krve

MUDr. Galuszkova uvedla, ze problematika zmény algoritmu testovani u darct krve byla
znovu projednana vyborem STL. Vybor STL vétSinou hlast svych ¢lend podporuje zavedeni
NAT/HIV/HCV/HBV vySetfeni. Navrh bude pfedlozen v ramci pfipominkového fizeni béhem
probihajici novelizace vyhl. ¢. 143/2008 Sb. Jako duvod vidi STL pfedevS§im ,srovnani®
podminek pro vdechny ZTS. Déle byla prezentovana informace, Zze Dansko k1. 7. 2017
ukoncuje NAT testovani z divodu nedostate¢né nakladové efektivity.

Odbor FAR MZ si vyZzada od STL kalkulaci zavedeni NAT/HIV/HCV/HBV vySetreni a pfeda ji



zdravotnim pojistovnam a SUKL.

FAR MZ poloZi na urovni kompetentnich autorit pro krev dotaz Dansku ohledné davodu
opusténi NAT a nové zvoleného testovaciho algoritmu.

Pozn.: Dle neformélnich informaci z jednani Kompetentnich autorit pro krev a jeji slozky
konaném v Bruselu ve dnech 22. - 23. 6. 2017 Dansko aktualné opétovné problematiku
odstoupeni od NAT testovani re$i, zatim neni znam konecny vysledek.

4. 3. Ugelna / bezpe&na hemoterapie

Byla doporuena spoluprace odbornych spoleénosti pfi tvorbé metodického pokynu
k problematice ucelné hemoterapie.

Odbor FAR oslovi s Zadosti o vyjadfeni a o nominaci zastupce pro problematiku tvorby
nového metodického pokynu odborné spolegnosti - Ceskou hematologickou spoleénost CLS
JEP, Ceskou spoleénost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny CLS JEP, Ceskou
chirurgickou spoleénost CLS JEP a STL. Ziskané informace pfeda odbornym spoleénostem,
koordinovat pFipravu pokynu by méla Ceska hematologicka spole¢nost CLS JEP.

5. GP Guide EU a EDQM, implementace v CR

PharmDr. MilStainova informovala, Zze dle smérnice Komise (EU) 2016/1214 maiji ¢lenské
staty zaijistit, aby pro ucely uplathovani standardl a specifikaci stanovenych v pfiloze této
smérnice byly k dispozici pokyny pro spravnou praxi, aby tyto pokyny pouzivala vSechna
transfuzni zafizeni pro svij systém jakosti. Clenské staty pfitom maji zohlednit pokyny pro
spravnou praxi, které vypracovala Komise spole¢né s Evropskym feditelstvim pro kvalitu
IéCiv a zdravotni péle Rady Evropy a které zvefejnila Rada Evropy. Transpozici je tfeba
provést prostfednictvim novelizace zakona o IéCivech a dale novelizace vyhlasky
€. 143/2008 Sb. Novelizace zakona o léCivech probiha, novela bude zasldna do vnéjSiho
meziresortniho pfipominkového fizeni.

5. 1. Novelizace vyhl. 143/2008 Sb.

Novelizace vyhl. €. 143/2008 Sb. je ve fazi pfipravy vécného navrhu. V prubéhu Iéta bude
novela postoupena do pfipominkového fizeni.

6. Darcovstvi krve

6. 1. WHO aktivity v oblasti darcovstvi krve, krevnich sloZek a dalSich substanci lidského
plavodu

V materialu WHO Principles on the donation and management of blood, blood components
and other medical products of human origin (v pfiloze €. 6) se objevuje pojem financné
neutralni darcovstvi jako princip, ktery by mél byt pfi odbéru krve a jejich sloZek resp. tkani,
bunék a organu preferovan.

6. 2. Studie EU o kompenzaci odbéru
Probéhla diskuze ohledné vyplaceni finanénich kompenzaci, a to i v souvislosti s rlistem

minimalni mzdy, dale o zméné zakona €. 586/1992 Sb. o danich z pfijmi (zvySeni odpoctu
pro darce krve i kostni dfené).



Zaveér:
NTK doporucuje zvazit zménu zakona ¢. 373/2011 Sb.

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

7. 1. vyroéni zprava za r. 2016, sbér dat za rok 2017
Zprava za rok 2016 byla Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv odeslana.

8. Ruzné

8. 1. Narodni registr osob vyfazenych z darcovstvi

Dle dostupnych informaci nedoslo v pfipravé k posunu.

8. 2. Krizové fizeni

Ing. Hejdova seznamila pfitomné s organizaci zajisténi zdravotni péce v krizovych situacich.
Byla vydana nova metodika zajisténi odbéru a distribuce TP a KD 3/2017. Aktualné je
v souvislosti se zajisténim pozadavku na 300 T.D. trombocytll FeSena otazka
kryokonzervovanych trombocytd, jejich uhrady a zajisténi jejich skladovani (mrazici boxy).
STL pfedpoklada, Zze pozadavek bude napinén v roce 2018.

8. 3. Aktuality z jednani expertni komise pro krevni transfuzi RE

MUDr. Rehéagek informoval, e bylo zvefejnéno 19. vydani Guide (volné ke staZeni na
www.edgm.eu/freepub), a byla zahajena pfiprava 20. vydani (publikace planovana v roce
2019), které pfinese vyrazné zmény obsahu (napf. slou€eni obsahu kapitol Standardy a
Principy, zapracovani znéni Direktiv RE tykajicich se krve a transfuznich pfipravkd a
zapracovani pfipominek vzeslych z vefejného projednavani navrhu 19. verze, které nebyly
vyporadany do publikace 19. verze)

8. 4. Jednani kompetentnich autorit pro krev EU

Jednani kompetentnich autorit pro krev se bude konat v Bruselu v terminu od 22. -23. 6.
2017.

8. 5. Aktivity STL (vedeni dokumentace, stabilita pfipravka ...)

Probiha studie stability TP cervené krevni fady pfi odchylkdch od doporucené teploty
skladovani. V diskuzi zaznéla otazka tykajici se kontroly krevni skupiny u lizka pfi podani
trombocytl. STL problematiku prodiskutuje.

Jednani bylo ukonéeno ve 14 hodin.

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



