Zapis €. 9 ze schiize vyboru STL konané dne 28. ledna 2016

Ptitomni: Bc. Adamcova, MUDr. Bohon¢k, Mgr. Bolckova, MUDr. Galuszkova,
doc. MUDr. Gasova, MUDr. Reha¢ek, MUDr. Turek

Hosté: MUDr. I. Meluzinova
Omluveni: Z. Drobnikova, MUDr. Masopust, MUDr. Pisacka, MUDr. Prochazkova,
Ptipominky k zapisu €. 8 nejsou.

V uvodu informoval dr. Turek o jednadni Narodni transfuzni komise (dale NTK), ktera se
zabyvala zvySenim bezpec€nosti transfuze a ev. zavedenim NAT testil do vySetfeni darct krve
a krevnich slozek. Zapis z jedndni neni zatim k dispozici.

V piedstihu pied jednanim NTK ¢lenové vyboru STL hlasovali o svém nazoru na zavedeni
testl NAT do vySetfovaciho programu infekénich markera u darcti krve a krevnich slozek.
Pro zavedeni testt hlasovalo 9 Cleni, 1 ¢len byl proti zavedeni a 1 se zdrzel hlasovani.
Celkovy pocet hlasi byl 11.

Ukol &. 5: Registry transfuzni sluzby

- Hledani podpory pro vySettovani vzacnych antigent u darct, véetné HLA a HPA
znakd, a pro vyhledavani/vySetteni [gA negativnich a CMV negativnich darct.
Probiha piiprava podkladi. Zadost o podporu bude odeslana zdravotnim pojistovnam.
Ukol trva (dr. Galuszkova, dr. Pisacka, Mgr. Bolckova).

Ukol &. 16: Aktualizace nepodkro&itelnych mezi odbornosti 222

— Dr. Rehadek pFipravuje navrh nového znéni nepodkroéitelnych mezi odbornosti 222,
které bude respektovat znéni platné legislativy. Ukol trva (dr. Rehacek).

Ukol ¢&. 42: Indikace laboratornich vykonii transfuziologem

— Sdileni vykoni (k6dt 22022 a 22023) mezi odbornostmi 202 a 222. VZP akceptuje
sdileni a ptipravuje upravy SW. Probiha ovétovani funkcionality (dr. Rehacek). Ukol
trva.

— V minulych letech byla projednana uprava sdileni laboratornich vykonti mezi STL a
Ceskou spole¢nosti pro klinickou biochemii. Na zékladé obdrzeného seznamu
vykazanych laboratornich vykont za 1. pololeti 2015 se zd4, ze dohoda nebyla
uvedena v platnost. Dr. Rehacek pozada o projednani upravy v pracovni skuping MZ.
Ukol trvé.

Ukol & 57: ,.Standard podani transfuze®.

- Doporuéeni bylo vydano v Casopisu ,,Postgradualni medicina“ 17., &. 6, str.
665-681, 2015 a v asopisu Transfuze a hematologie dnes, €. 4, str. 214-234, 2015.

- Vybor STL obdrzel dopis prof. J. Mayera z 19. 1. 2016, ktery jménem Ceské
hematologické spoleénosti (CHS) poukazal na obtizné dodrzeni 2 hodinového
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intervalu pro sledovani pacienta po ukonéené ambulantni transfuzi. Vybor CHS
pozadal zastupce STL o aktualizaci ,,Doporuceni* a o zruseni 2 hodinového intervalu.

Zastupci STL povazuji transfuzi za zavazny lé¢ebny vykon, u které¢ho 1ze oc¢ekavat
celou fadu moznych komplikaci vedoucich k poSkozeni pacienta. Jedna se napt. o
TRALI reakci, u niz se uvadi vznik az do 6 hodin po zahdjeni transfuze. Pfi zvaZovani
doporuc¢eného intervalu vybor STL vychdzel z publikace ,,Klinické pouziti krve®,
piirucky WHO (Grada, 2001), ktera obsahuje doporuceni pro sledovani pacienta: ,,Pi1
podavani transfuze kazdé jednotky krve monitorujte pacienta a) pted podanim
transfuze, b) v momenté zahajeni transfuze, c) 15 minut po zah4jeni transfuze, d)
nejméné kazdou hodinu v priibéhu transfuze, e) pti ukonceni transfuze, f) 4 hodiny po
ukonéeni transfuze®.

Vybor STL porovnaval mimo jiné nepomér v délce sledovani u hospitalizovanych
pacientl (kde je doba sledovani pacienta po transfuzi 24 h) a u ambulantnich pacientd.
Reseni ptipadnych reakci vybavenim pacienta karti¢kou s kontakty na ambulanci (kde
byla podana transfuze) nemusi byt v piipad€ akutnich obtizi a¢inné. Také nelze
zarucit, Ze potransfuzni reakce, zvlasté u polytransfundovanych pacientti, budou
feSeny spravnymi postupy, zvlasté v odpolednich hodinach.

Pti porovnani uvedeného doporuceni s postupy z jinych pracovist’, kterd navrhu;ji
krat$i dobu sledovani pacienta (napt. 30 minut po ukonceni transfuze), vybor STL
zvolil kompromisni dobu 2 hodin.

CHS v dobg piipravy dokumentu a v dobé stanovené pro jeho piipominkovani
nezaslala své pfipominky ani navrh na upravu textu.

Vybor STL akceptuje obtiznost zajisténi 2 hodinové observace pacienta. Budou
zvazovany dal$i moznosti feseni. Dr. Rehaéek ptipravi navrh odpovédi vyboru STL
prof. Mayerovi.

- Vybor STL ma zamér piipravit struéné pokyny pro podani transfuznich pfipravki
formou ,,ptiru¢niho letaku®. Clenové vyboru ptipravi do ptisti schiize navrhy. Ukol
trva.

Ruzné:

- Dr. Galuszkové informovala v nepfitomnosti dr. Masopusta:
— o ptipravé konference ,,15. Pracovni dny v transfuznim Iékatstvi®, ktera prob&hne
ve spojeni s ,,9. Narodnim aferetickym dnem* (od 2. do 4. 10. 2016) v Usti nad
Labem. Webové stranky konference jsou funkéni. Clenové vyboru pfipravi navrhy
na pozvani prednasejicich ze zahraniéi. Ukol trva.

- Doc. Gasova informovala:
— novém vykonu ,,Extrakorporalni fotochemoterapie za pomoci techniky off line®,
ktery je jiz zapracovany do nového sazebniku vykont s platnosti od 1. 1. 2016.
Vykon je uvedeny v kapitole 222 — transfuzni I€katstvi pod ¢. 22367.



- Dr. Rehécek informoval:
— o tom, Ze novymi ¢leny akreditacni komise pro vzdélavani byli jmenovani: dr.
Galuszkova, dr. Rehacek, dr. Pisacka.

— O uspésném prubéhu ,,Hradecké imunohematologické konference*, ktera se konala
v lednu 2016. V souvislosti s problematikou HON se diskutovala otdzka
pozitivniho nalezu PAT u RhD pozitivnich novorozencli RhD negativnich matek,
které béhem tehotenstvi dostavaji profylaktické anti-D. Vznikla otdzka ohledné
regulérnosti oznaceni tohoto nalezu jako HON, jakoZ 1 o pfipadném klinickém
vyznamu tohoto nalezu a o ev. nutnosti upravy doporu¢eni STL CLS JEP ¢&.
STL2010_06 Imunohematologické vySetieni v téhotenstvi a po porodu. Obraci se
na Cleny vyboru STL o jejich zkuSenosti.

- Mgr. Bolckova:
— pftipravila ndvrh rozpoc¢tu STL pro r. 2016. Vybor rozpocet schvalil.

— Prezentovala nové¢ se piihlasujici ¢leny do STL:
- Bc. Jana Kralova a Mgr. Pavlina Grazova z Cesko némecké horské
nemocnice, Krkonose s r.0.
-  MUDr. Tatiana Rondusova z nemocnice Prerov.

Vybor schvalil nové ¢leny.

- Dr. Bohonék:
- ptedlozil ceny vySetieni technikami NAT u darcti krve a krevnich slozek.

- Ptipravuje Upravy webu STL a zada ¢leny vyboru o zkontrolovani funkcionality.
- Dr. Turek: 7zada jednotliva ZTS o zaslani statistiky za r. 2015. Vybor souhlasi.

— Dr. Prochazkova:

— rozeSle na fakultni a krajské pracovisté dotaznik k centralni evidenci pracovist,
ktera nabizeji specializované postupy.

— Moznost podpory pro ¢leny STL pti vzdélavacich akcich (autofi vyzvanych
pfednasek, podpora publikaéni ¢innosti a pod). Dr. Galuszkova ovéfovala
moznosti na pravnim oddéleni CLS JEP. Podporu Ize akceptovat. Je tfeba upiesnit
a definovat podminky (Dr. Prochazkova, Dr. Galuszkova).

— Pfipravuje navrh archivace dokumenti pro ZTS. Clenové vyboru zaslali postupy
ze svych pracovist’. V planu je ustanoveni pracovni skupiny, ktera se bude zabyvat
uchovavanim dokumentace. Zajemci se ptihlasi u MUDr. Prochazkové. Ukol trva.

Termin p¥i$ti schiize vyboru STL bude 18. 2. 2016 v 10:30 h v UHKT, budova A.

Zapsala: doc. MUDr. Zdenka Gasova, CSc.



Zaznam z jednani Narodni transfuzni komise Ministerstva zdravotnictvi (NTK),
konaném dne 26. 1. 2016 od 10.00 hod. v prostorach Ministerstva zdravotnictvi

P¥itomni: MUDr. P. Turek CSc., MUDr. E. Tesarova, MUDr. V. Rehagek, MUDr. D. Kraftova,
PharmDr. J. MilStainova, MUDr. S. Kvasova, MVDr. E. Kuéerova, MUDr. |. Herold,
MUDr. A. Kvardova

Omluveni: MUDr. J. Svab, Mgr. E. Kfemenova, MUDr. L. Walterova

Hosté: MUDr. M. Bohonék Ph.D., RNDr. V. Némecek, CSc., J. Pavlikova,
PharmDr. A. Tomaskova, PharmDr. P. Kubickova, Ing. Ludmila Landova,

MUDr. D. Galuszkova Ph.D., MBA, MUDr. Daniela Duskova, MUDr. Eva Linhartova,
MUDr. Vladimir Komrska, Ph.D., Marcela Touskova, Markéta Heflerova

Jednani zahajila feditelka odboru farmacie PharmDr. Alena Tomaskova. Poté se ujal slova
MUDr. Turek, ktery uvedl, Ze hlavnim bodem jednani je informace ohledné 3 pfipad
potransfuzni HCV z druhé poloviny roku 2015 a diskuze k pfipadnym opatfenim.

V prvni ¢asti prezentoval RNDr. Némecek informace o epidemiologické situaci s ohledem na
infekce vyznamné z transfuzniho hlediska v CR (viz pFiloha &. 1). Dale MUDr. Turek
informace o pfenosu infekce HCV v CR v poslednich 7 letech (viz ptiloha &. 2).

Konkrétni informace k pfenosu infekce HCV 3 pacientkdm détské hematoonkologické kliniky
FN Motol pak jednak MUDr. Duskova, primarka transfuzniho oddéleni VFN (vyrobce
transfuzniho pfipravku) a MUDr. Linhartova z KB FN Motol. MUDr. Komrska referoval

o aktualnim klinickém stavu a 1é¢bé pacientek (jedna pacientka zemfela v prosinci 2015,

2 jsou lé&eny krom léCby souvisejici se zakladnim onemocnénim LP Harvoni). Ve FN Motol
dale doslo k profesionalni infekci - poranéni sestry hematotonkologického oddéleni

o kontaminovanou jehlu a nasledny priikaz infekce HCV. V dalSi ¢asti shrnul MUDr. Turek
stavajici rezim prevence pfenosu infekénich onemocnéni prostfednictvim podani
transfuzniho pfipravku, zduraznil pochybeni darce, ktery se mél vyloucit sam na zakladé
dotazniku pro darce krve a jejich sloZzek. Motivace k tomuto jednani je nejspiSe finan¢ni. Po
kratké prestavce prezentovala MUDr. Galuszkova vyjadieni STL, které bylo rozeslano
pfedem ucastnikim jednani a které shrnuje mozné preventivni kroky. MUDr. Komrska pak
prezentoval stanovisko Ceské hematologické spoleénosti (viz pfiloha &. 3), ktera podporuje
provedeni zmén v povinném testovani darcu krve a jejich slozek.

Nasledovala diskuze, v jejimz uvodu prezentoval MUDr. Bohonék informace k moznostem
zavedeni NAT testovani v CR (pfiloha ¢&. 4). V ramci diskuze uvedla MUDr. Galuszkova, Ze
vybor STL podporuje zavedeni NAT vy3etieni.

Z diskuze vyplynuly nasledujici zavéry:

Zachyt 3 pfipadd potransfuzni HCV pochazejicich ze dvou aferetickych odbérd trombocytl
téhoz darce (,kauza VFN/Motol 2015%) neni odrazem akutni zmény stavajici stabilizované
epidemiologické situace a neni v rozporu se stavajicim zptisobem testovani darcu krve. P¥i
zachovani stavajicich postupl vybéru darcl a testovani lze odhadnout riziko pfenosu
HCV a HBV na 1/300-500 tis. transfuzi, riziko pfenosu HIV na 1/1-2 mil. transfuzi.



1) bezpeénost hemoterapie je dana kombinaci opatieni / postupt v oblastech

2)

3)

1)

2)

- darcu krve a krevnich slozek (vybér darcu, motivace, ocenovani, védomi odpovédnosti)
- zpracovani odebrané krve a jejiho laboratorniho vysetfeni
- UCelného pouziti (indikace, volba vhodnych pfipravka ...)

bezpeénosti hemoterapie by méla byt davana priorita, NTK doporuéuje pfFijmout
opatieni k jejimu zvySeni (v€etné eventuelniho testovani technikami NAT)

prijata opatfeni nesmi omezit dostupnost transfuznich pripravka (v€etné vzacnych
pripravkl a vyjime&nych situaci) ani narusit spolupraci s darcovskou komunitou

Konkrétni postupy / doporuéeni:

v oblasti darcovstvi krve a posuzovani zplisobilosti darcu:

podpora bezplatného / bezpfispévkového darcovstvi (dohled na ZTS z pohledu dodrzovani
§ 32 odst. 2 a 3 zakona €. 323/2011 Sb.)

dostupnost a povédomi obecné populace o testovani infekénich markerd mimo ZTS (snizeni
rizika pfenosu infekce od tzv. ,test-seekers®) — napf. preventivni programy zdravotnich
pojistoven

o Zastupci VZP a SZP provéfi moznosti zavedeni preventivnich programi zamérenych
na testovani a predaji informaci odboru FAR MZ

zvySeni povédomosti darct o odpovédnosti - osvéta v ramci darovani

veétsi duslednost ZTS pfi ,zpétném dohledavani (look-back) a zpétna kontrola / vySetreni
.pozitivné testovanych darci®, a to pfipadné ve spolupraci s organy hygienické sluzby

o STL vypracuje doporuéeni pro provadéni zpétného dohledani a kontroly vySetfeni
,P0Zitivné testovanych darcu*

v oblasti laboratorniho vySetreni a zpracovani:

sérologické vySetieni antigenu HCV: postup by umoznil zachytit 50-90% infikovanych darcl
dosud unikajicich detekci a je mozné ho zavést se zvladnutelnymi organizaénimi problémy
(vybérové fizeni atd. Pro 9 stavajicich ZTS by se jednalo o Uplnou zménu vysSetfovacich
sérologickych metod - v jimi uzivaném systému neni dostupna metoda pro vysetfeni
antigenu HCV). Testovanim HCV-Ag se ale fesi jen jedna ze stavajicich hrozeb (nefesdi se
HIV) a zejména se nefesi mozné hrozby v budoucnosti (napf. poZzadavek na testovani WNV,
VHA a dalSich akutnich nebo novych infekci).

NAT HIV/HCV/HBV: vysSetfovani infekénich marker( na drovni nukleovych kyselin (NAT)
pfedstavuje koncepéni feSeni zejména pfi pohledu do budoucnosti, bude vSak organizacné
naro¢né a v nékterych situacich (vzacné pfipravky, naléhavé situace) mozna az
neproveditelné (je nutno pamatovat na vyjimky). VySetfeni bude velmi pravdépodobné nutné
centralizovat z davodi provoznich (naro¢na technologie) i ekonomickych, proto je nutné
pocitat s pomérné dlouhym zavadécim obdobim (2 ZTS ale jiz maji technologii zvladnutu).
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Test Ize provadét v riznych variantach liSicich se naklady a citlivosti, pfed zavedenim bude
nutno direktivné (legislativné) stanovit pozadovanou minimaini citlivost testa.

Lze oCekavat zachyt cca 1 pfipadu ,NAT-only“ (tj. nezachytitelného sérologickymi testy) na
1-2 mil. vySetfovanych osob (tj. 1x za 3-4 roky). Naklady budou zaviset na mife centralizace
a pozadované citlivosti (odhadem v fadu 100 - 200 mil. K&/rok).

Zdravotni pojiStovny jako platci zdravotni péCe zvazi tuto moznost z hlediska nakladové
efektivity s ohledem na preferenci bezpec¢nosti transfuznich pfipravku.

o VZP a SZP postoupi pisemné stanovisko k pfipadnému zavedeni testovani NAT
HIV/HCV/HBV do stavajiciho vySetfovaciho algoritmu u darct krve odboru FAR MZ
v terminu do 15. 3. 2016.

Pfed zavedenim do praxe bude nutna legislativni zména — novelizace vyhlasky
€. 143/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské
krve a jejich slozek, vyhlaska o lidské krvi (dobfe uvazena vE&. nezbytnych vyjimek),
vzhledem k vySi nakladl a znéni aktualné platné legislativy nelze ocekavat ,dobrovolné*
zavedeni jednotlivymi ZTS.

- patogen-inaktivace: minimalizuje riziko pfenosu infekce za cenu pfijatelného snizeni klinické
efektivity a pfijatelnych finanénich nakladi. Nelze t.€. zaijistit ploSné pro vSechny typy
transfuznich pfipravku, pfipada v Gvahu u trombocytl jako alternativni postup pro vybrané
pacienty a u plazmy (lokalné na ZTS nebo celostatné jako zakazkova P-lI v zahranici —
smésna P-| plazma). Pro erytrocyty (pfip. pro plnou krev) neni t.¢. technologie vyvinuta.

3) v oblasti hemoterapie:

- indikace TP: odborné doporuéeni mj. ve spolupraci s Ceskou hematologickou spolegnosti
(pfislibeno ustné) a to i z pohledu volby vhodnych transfuznich pfipravkd - nahraditelnost
aferetickych trombocytl (2/3 kompenzovani darci) trombocyty z piné krve (bezpfispévkovi
darci).

e Ceské hematologicka spoleénost CLS JEP, ve spolupraci s STL, pfipravi doporuéeni
k indikaci a volbé transfuznich pripravka v klinické praxi.

- uhrady: zvy3ené naklady se musi promitnout do zvySenych Uhrad a to nejen formou zmény
OOP vydavaného SUKL, ale i upravou kalkulaci v ramci DRG a uhradové vyhlasky (naprosta
vétSina transfuzi se podava pfi hospitalizaci a je hrazena v jejim ramci)

Zapsala: PharmDr. Jana Milstainova Ovéril: MUDr. Petr Turek, CSc

tajemnik Narodni transfuzni komise MZ pfedseda Narodni transfuzni komise MZ



