P¥ipominky STL k névrhu novely vyhl. & 143/2008 Sb., duben 2018

Vypofadani piipominek vzeSlych z vnitiniho fakultativniho Fizeni k navrhu novely
vyhladky €. 143/2008 Sb., o stanoveni blizsich poZadavki pro zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidské krve a jejich sloZek (vyhlaska o lidské krvi)

_ Pipominkové misto |

Uplatnéna pripominka

Zpiisob vyporadani

1. Spoletnost pro
transfuzni
lékakstvi CLS
JEP

Navrhujeme Gpravu § 4, odst. (3): rozsifeni poZadavki na
vy$etiovani krevnich vzorki darei krve a krevnich sloZek

o metodu pFimé detekce virové RNA nebo DNA (NAT) a dpravu
reZimu testovéni syfilis u suroviny pro daldi vyrobu. V souvislosti

s tim je tieba upravit § 4, odstavec (5) a Prilohu €. 3, ¢ast C

Navrhované znéni:
1) Upravuje se § 4, odstavec (3) pism. a), ktery zni:

»§ 4, odst. (3):

PFi kazdém odbéru se provadi vysetfeni diagnostickych vzorkl
ziskanych od dérce (dale jen ,,vzorky od darce®) zahrnujict

a) vysetfeni k prikazu znamek infekce

1. virem lidského imunodeficitu typti 1 a 2 (ddle jen ,,HIV 1 a
2, a to metodou stanoveni protilatky a antigenu p24 a
soudasné metodou piimé detekee virové RNA*,

2. virem hepatitidy typu B (déle jen ,HBV*), a to metodou
stanoveni povrchového antigenu a sou¢asné metodou piimé
detekce virové DNA%, . .-

3. virem hepatitidy typu C (déle jen ,HCV*), a to metodou
stanoveni protilatky a sou¢asné metodou piimé detekce
virové RNA*

4. syfilis, a to metodou stanoveni protilatky; toto vySetieni se u
suroviny pro dal3i vyrobu provadi 1 x za rok

Jednotliva vySetieni se provadéji podle Pilohy ¢. 3, &ast C

* k zavedeni metod piimé detekce virové RNA / DNA se
stanovuje pfechodné obdobi 1 rok od nabyti Ginnosti
vyhlasky.

2) Upravuje se § 4, odstavec (5), ktery zni:

V ptipadé autologniho odbéru krve nebo jejich slozek se vySetieni
provadéji a hodnoti podle odstavee3, pro kazdou sérii odbéri pro
planovany lé&ebnyvykon. Na autologni odbéry se nevztahuje
poZadavek na provadéni vySetfeni metodami piimé detekce virové




RNA & DNA. Autolognim odb&rem se rozumi krev nebo jeji slozky
odebrané jedné osobé a uréené vyhradnépro naslednou transtuzi téze
osobé nebo jinéhumanni pouziti u téze osoby.

3) Upravuje se Piiloha &. 3, ¢ast C, ktera zni:

CASTC
PROVEDENI A HODNOCEN] LABORATORNICH VYSETREN]I
ZNAMEK INFEKCE

Vklada se novy bod 1., ktery zni:

1. Provedeni vySetieni uvedenych v § 4 odst. 3 pism. a) této
vyhlasky se upfesiiuje takto:
a) vySetieni u transfuznich pFipravki se provadéji
metodami s prokazatelnou citlivosti, pFi¢emz se
vyzaduje citlivost alespoii:
- 0,5 IU*/ml p¥i stanoveni povrchového antigenu
HBV
- 75 IU*/ml p¥i stanoveni HIV RNA
- 20 TU*/ml p¥i stanoveni HBY DNA
- 25 TU#/ml p¥i stanoveni HCV RNA
* JU znamen4 ,,mezindrodni jednotka®

b) citlivost vySeti‘eni u suroviny pro dalSi zpracovani se
Fidi pozadavky zpracovatele suroviny

stavajici body 1. aZ 6. se precisluji
Zduvodnéni

] a 3/ Metoda prikazu pfimé detekce virové RNA/DNA (NAT - Nucleic
Acid Test) u dérci krve a jejich slozek je metodou pouZivanou pro testovani |
darct krve a krevnich slozek ve vétdingé zemi Evropy i jinde ve svété,
postupné zavadénou jiZz od roku 1997 jako doplnéni zékladnich poZadavka na
sérologickd vysetieni, NAT v uvedené detekéni citlivosti vyrazné zvySuje
bezpetnost transfuznich piipravkil zkracenim imunologického okna, véetné |
zéichytu piipadi ,okultni hepatitidy B®, pfi které byva virémie velmi nizka.
Stanoven{ minimalni citlivosti testil je nezbyiné pro zajiténi garantované
kvality transfuznich pfipravkd u jednotlivych vyrobel — zafizen{ transfuzni
sluzby.

2/ Vydetfeni syfilis vzhledem k charakteru piivodce neni vySetfeni, kterc
vyzaduji zpracovatelé plazmy pro odbéry plazmy na primyslové zpracovani,
tj. suroviny pro dalsi vyrobu. Vysetfeni lkrat za rok u suroviny pro dalsi
vyrobu zajist{ informaci o piipadném rizikovém chovini ddrce.




2. Spoletnost pro
transfuzni
lékatstvi CLS
JEP

Navrhujeme zménu v pfiloze ¢ 3 ¢asti A bod 1.3 nasledovné:

Hodnoty bilkoviny v krvi darce

Bilkovina = 60 g/l

IgG= 6 g/l

Provadgj{ se u odbérid plazmy aferézou, nejméné jednou ro¢né.

Zdtvodnéni

Pozadavek na stanoveni celkové hodnoty imunoglobulint je ncvhodny
a prakticky neproveditelny. Néavrh je i vsouladu s pfipravovanym
doporuéeni Rady Evropy (Guide to thepreparation...), ktery stanoveni
IgG doporuéuje s vyie uvedenym minimalnim limitem.

3. Spoletnost pro
transfuzni
lékatstvi CLS
JEP

§ 9 odst.2 by podle naseho ndzoru mél znit:

(2) Pfi oznameni zavazné nezadouci reakce, zdvazné nezadouci
udalosti nebo podezieni na né se pouziji vzory oznameni uvedené v
piiloze &. 5 &asti A této vyhlagky. Toto oznameni poskytuje Statnimu
Ustavu pro kontrolu lééiv (déle jen, ,Ustav*) zdravotnické zafizeni
podévajici transfuzi, krevai-bankanebo-zafizeni-transtuznishizby (déle
jen ,,oznamujici zafizeni*), které zavaznou nezadouci reakei, zavaznou
nezidouci udalost nebo podezieni na né zjisti, a to obvykle ve
spolupraci s krevni bankou nebo zafizenim transfuzni sluzby, které
transfuzni ptipravek k transfuzi vybraly.

Vitame odstranéni duplicity, ale pfi pivodné navrzené zmeéné by
vypadla povinnost hlageni u zdravotnickych zafizeni, ktera nemaji
vlastni zafizeni transfuzni sluzby ani krevni banku.




