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Priloha ¢. 8

Zaznam z jednani NTK z 29. 5. 2014



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

PFitomni: MUDr. P. Turek CSc., MUDr. E. Tesafova, MUDr. V. Rehaéek, MUDr. D. Kraftova,
MUDr. A. Kvardova, PharmDr. J. MilStainova, MUDr. S. Kvasova, Mgr. E. Kfemenova
Omluveni: MVDr. E. Kuerova, MUDr. L. Walterova, MUDTr. I. Herold, MUDr. J. Svab
Hosté: MUDr. M. Bohonék Ph.D., RNDr. V. Némecek, CSc., MUDr. J. Hornych,
Ph.D., J. Pavlikovd, Mgr. |. Storova, Mgr. Micenkova, Mgr. S. Studena,
Ing. S. Janstova

Program jednani:
Jednani zah4jil MUDr. Turek (NTK), ktery pfivital vSechny pritomné.

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 prijaty. Co se tyka uloZzenych ukolG, odbor farmacie MZ obdrzel
stanovisko pravniho odboru MZ k problematice tykajici se moznosti postihu osoby
prichazejici do ZTS darovat krev nebo jeji slozku v pfipadé, Zze védomé uvede nepravdivé
informace. Stanovisko bude pfilohou zépisu zjednani (viz. pfiloha ¢ 1). Dale
RNDr. Némec&ek (SZU) poskytne jako pfilohu zapisu seznam center umoziiujicich anonymni
testovani infekce HIV (priloha ¢&. 2).

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

2.1. PharmDr. MilStainova (NTK) seznamila Gcastniky jednani s predbéznou zpravou
o ¢innosti zafizeni transfuzni sluzby za rok 2013, zpracovanou FAR MZ. Konstatovala, ze
v zadném ze sledovanych ukazatelli nedoslo k vyrazné zméné oproti stavu v predchozim
roce. Doslo ke sniZzeni poctu odbérl piné krve o 4%, zvySeni poctu odbérll plazmy o 8%.
S tim koresponduje nizSi mnozstvi vyrobenych erytrocytli (snizeni o 5%), vy$$i mnozstvi
vyrobené plazmy (zvySeni o 5%), trombocytl bylo v loriském roce vyrobeno o 3% méné nez
v roce 2012, viz. pfiloha €. 3 zapisu. Vyrocni zprava ZTS za rok 2013 bude zverejnéna do
31. 7. 2014 na webovych strankach MZ, tak jako v predchozich 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“. Dale byla diskutovana mozna
zména identifikatoru KB. Jako fedeni se jevi identifikace prostfednictvim IC.

Zavér: Odbor farmacie MZ oslovi UZIS s dotazem ohledné definice vydeje TP. Déle oslovi
UZIS a SUKL s podnétem na zavedeni identifikace KB prostiednictvim IC.

2.3. Pani Pavlikova (SUKL) informovala o spotiebé a thradéch transfuznich pripravkd (TP).
| pres klesajici spotfebu vSech skupin TP doslo ke zvySeni vydaji. Naklady souvisi
predevsim s rlstem DPH.

Dalsi diskuze se tykala mozného zvysSeni podilu pouzivanych trombocytli ziskanych z
buffy-coatu. V CR jsou prevazné pouzivany trombocyty z aferézy, na rozdil od jinych zemi
napi. Holandska. Trombocyty =z buffy-coatu jsou funkéné i kvalitativné srovnatelné
s trombocyty z aferézy, vyuzivaji jiz odebranou plnou krev a maji i niz§i cenu. Nicméné je
nutno prihlizet k moznostem jednotlivych pracovist a také k poZzadavkim z klinické praxe.

Zavér: STL podpoii formou edukace Iékarti z klinické praxe moZnost zvyseni podilu
pouZivani trombocytt z buffy-coatu.

3. Infekéni rizika

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

e vroce 2013 doslo opét k naristu poctu nové potvrzenych piipadl infekce HIV, podil
MSM prenosu dosahl vice nez 70%; zatim stéle trva nizky podil injekénich uZivatelli
drog mezi nové zjisténymi piipady HIV

e zachyt novych pripadd HBV klesa, u HCV se stabilizoval, podil intravenéznich
uZivatell drog z celkového poctu hlasenych nové 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 nedoslo ke zméné situace.
V Evropé se s nejvétsi pravdépodobnosti vyskytne infekce MERS, bude feSeno v navaznosti
na momentalni situaci. Aktudlni informace jsou prubézné zverejiiovany na webovych
strankach STL.

4. Registr osob vyrazenych z darcovstvi (bod €. 8 programu)

Byla diskutovdna otazka mozného zapojeni Narodni referencni laboratofe a Krajskych
hygienickych stanic jako subjektd, které zadavat do registru udaje o osobach vyrazenych
z darcovstvi.

Zaver: odbor OVZ vypracuje dotaz pro odbor pravni MZ tykajici se mozZnosti pristupu
a zadavani udaji Narodni referencni laboratore a Krajskych hygienickych stanic do registru.

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

Vramci diskuze ktomuto bodu jednani byla oteviena i otazka pripadného zavedeni
ploSného PCR testovani. Byla zminéna situace v ramci EU, skute¢nost, Ze u plazmy pro
frakcionaci je PCR testovani provadéno, neexistence oficidlniho doporuceni k zavedeni
plosného testovani PCR. MUDr. Kvasova konstatovala, ze odbor HEM nema Zzadné

informace, které by svédéily o narastu infekénich rizik pfi transfuzi (spiSe naopak).

Zaver: STL zvazi moznost oslovit MZ s Zadosti o vyjadreni, zda je nutné v ramci darcovstvi
krve a jejich sloZzek zvySeni urovné bezpecnostnich opatreni. Odbor farmacie v takovém
pripadé nasledné oslovi s dotazem také SUKL.

NTK opétovné vznasi na MZ pozadavek na vypracovani studie tykajici se analyzy zavedeni
novych testi infekCnich marker( (zejména NAT), ktera by zhodnotila nejen prinos novych
testid, ale zhodnotila by i naklady, efektivitu, technické a organizacni predpoklady,
VC. logistiky.

5. Ugelna / bezpe¢na hemoterapie (bod &. 4 programu)

Plosna deleukotizace

MUDr. Rehaéek predstavil projekt STL tykajici se zavedeni plo$né deleukotizace TP v CR,
ktery byl jiz pfedbézné projednan s VZP i SZP. V nasledné diskuzi byla jednak zminéna
moznost v prvni fazi zrusit indikacni omezeni (analogicky pfi zavadéni deleukotizace

trombocytl)). Dale mozZnost feseni formou Metodického pokynu MZ. Ze strany VZP zaznél



pozadavek predloZzeni analyzy nakladové efektivity deleukotizovanych TP, analogicky jako
u lecivych pripravkl. Ze strany zastupcl STL byla vyjadiena obava, Zze vytvoreni takové
analyzy pro TP neni zcela redlné. Opakované byla zminéna moznost zruseni indikaénich
kriterii pro deleukotizované TP.

Zavér: STL zvazi mozina reSeni, v pripadé reseni problematiky prostrednictvim zruSeni
indikacnich kritérii poda spolu se zdivodnénim Zadost na SUKL, VZP a SZP.

6. Hemovigilance (bod &. 5 programu)

Vyroc€ni 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.: Vyrocni zprava SUKL o zavaZnych neZadoucich reakcich a udéalostech 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 spotieby léCivych pripravk(i s obsahem
anti-D imunoglobulinu. Dochazi ke zvyseni spotieby téchto LP, v ndvaznosti na doporuéené
postupy Ceské gynekologické spoleénosti 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 vybé&rovych
fizeni vypisovanych v souladu se zakonem o verejnych zakazkach na stabilitu transfuzni
sluzby. Vzhledem ktomu, Ze nejsou znamy konkrétni podrobnosti (osobni jednani
mezi prfedkladatelem a zastupci MZ probéhne), v pfipadé pfijimani opatfeni bude MZ
informovat odbornou spole¢nost.



9. RGzné

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 subjektt studie i jeji design. Doporucuje
MZ vzit podani na védomi a tazatelku pripadné 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. Rehagek (NTK) referoval o aktualitaich 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 stéle pretrvava, bylo navrzeno iniciovat zavedeni

vykonu ,dopravy autotransfuze“.

Zaver: VZP vznese dotaz prislusnému odboru, o vysledku informuje STL.

Zapsala: PharmDr. Jana MilStainova Overil: MUDr. Petr Turek, CSc
tajemnik Narodni transfuzni komise MZ predseda Narodni transfuzni komise MZ
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Zprava zafizeni transfuzni sluzby v Ceské republice za rok 2010, 2011, 2012 a 2013]

VYPLNOVAT POUZE BUNKY OZNAGENE ZLUTE VE SLOUPCI B

Radek &.|Kéd zafizeni transfuzni slusby : r. 2010 r. 2011 r. 2012 r. 2013

1 Typ zafizeni (k6d: A. B. C ...)

2 a) Celkovy po&et darci:

3 1. Celkovy poZet opakovanych / pravidelnych darct 244 000 260 000 257 000 264 000
4 2. Celkovy potet prvodérct 55 000 49 000 53 000 54 000
5 b) Celkovy pocet odbéril (soucet) :

6 Poget odbéri piné krve 425000 419 000 419 000 402 000
7 Poget odbéri plazmy 663 000 574 000 618 000 667 000
8 Poget ostatnich pfistrojovych odbérd 18 000 19 000
9

10__|d) Celko t nepouzitych h odbérii:

11 Potet nepouzitych odbérii krve 8000 5 000 5000 4400
12 Potet nepouzitych odbérti plazmy plazmaferézou 9000 3000 2700 3700
13 Pocet nepouZitych ostatnich pfistrojovych odbéri 2000 200 120 90
14 e) Poget zpracovanych odbérii celkem:

15 Potet zpracovanych odbéri krve 425 000 415000 413 000 398 000
16 Poget zpracovanych odbéru plazmy plazmaferézou 655 000 573 000 616 000 652 000
17 Pocet zpracovanych ostatnich pfistrojovych odbéri 17 000 17 000 20000 22700
18 |f) Vyroba, a vydej pfipravki a plazmy pro priimyslové zp:

19 |1. Vyrobené transfuzni pfipravky a plazma pro primyslové zpracovéni:

20 | Entrocyty(TU) 425 000 412 000 415 000 395 000
21 Plazma (litr) 599 000 560 000 594 000 625 000
22 Trombocyty (TD) 38 000 36 000 37 000 36 000
23 Ostatni (ks 2000 4 000 400 1300
24 |2 Distribuované transfuzni pfipravky ZTS (véetné distribuce "viastni” krevni bance):

25 | Erytrocyty(TU) 415 000 409 000 410000 396 000
26 Plazma (litr) 60 000 56 000 52000 60000
27 Trombocyty (TD) 34 000 35000 39 000 38000
28 Ostatni 300 5000 500 800
29 |3.Di plazma ZTS pro prﬂyslové zpracovani:

30 Plazma pro primyslové zpracovani vyrobena z ping krve (itr) 51000 64 000 66 000 65 000
31 Plazma pro priimyslové zpracovani vyrobena technikou plazmaferézy (itr) 489 000 446 000 460 000 509 000
32__|4. Vydané transfuzni pfipravky KB:

33 | Enytrocyty(TU) 367 000 360 000 390 000 366 000
34 Plazma (litr) 60 000 73 000 47 000 43 000
35 Trombocyty (TD) 31000 36 000 39 000 35000
36 Ostatni (ks 300 300 550 1100
37 |9) a ukazateli infekei ych u darci krve a jejich sloZek:

38  |1.Zachyt marker( u evid y anych nebo dércii:

39 |Poget tfenych opakovanych nebo pravidelnych dércii (osob):

40 HIV 243 606 238922 269 981 244 168
a1 HBV 238 600 238922 269757 244 142
42 HCV 238620 238 895 269778 244 167
43 Syfilis 238477 237 588 267 879 243 304
44 |Pocet ovéfené pozitivnich opakovanych nebo pravidelnych darci (osob):

45 HIV 6 2 4 5
46 HBV 10 17 9 9
A7 HCV 23 28 23 30
48 Syfilis 26 1 1 15
49 _ [Incidence

50 HIV 0,0000246299 0,0000083709| 0,0000148159| 0.0000204777
51 HBV 0.0000419111 0.0000711529| 0.0000333634| 0.0000368638
52 HCV 0, 76 0.0001172063| 0.0000852553| 0.0001228667
53 | Syfiis 0,0001090252 0,0000462986| 0.0000410633| 0.0000616513
54 |2 Zachyt infek&nich markeril u prvodarct

55__|Poéet vySetfenych prvodarci: (osob):

56 HIV 57 054 50 142 52698 51767
57 HBV 57 054 50 142 52699 51767
58 HCV 57 054 50 143 52702 51769
59 | Syfiis 57 054 50 184 52697 51761
60 _|Pocet ovéfené pozitivnich prvodarcii (osob):

61 HIV 5 4 4 2
62 HBV 37 28 25 22
63 HCV 80 106 94 119
64 | syfiis 32 16 20 20
65 |Prevalence
66 HIV 0,0000876363 0.0000797734| 0.0000759042| 0,0000386347
67 HBV 0.0006485084 0.0005584141| 0,0004743923| 0,0004249812
68 HCV 0,0014021804 0,0021139541| 0,0017836135| 0.0022986730
69 | Syfiis 0,0005608722 0,0003188267| 0,0003795282| 0,0003863913

h) Poéet ych staZeni ta pro dal3i a podet

70 ych balent:

71 Polet staZeni 517 356 172 297
72 _ |Potet stazenych baleni 1650 1431 1359 1541
73 i) Poet ozndmenych zévaZnych neZadoucich udalosti a reakci

74 |Potet ozndmenych zévaZnych nezadoucich udalosti: 12 26 93 68
75 _|Poet ozndmenych zévaZnych nezadoucich reakci: 36 20 24 23

Zkratky:
TU - transfuzni jednotky
TD- ické dévky (viz
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Piehled produkee transfuzni sluzby CR za rok 2013 (transf. pfipravky i plazma pro frakcionaci)

Organizace
pocet produkénich zafizeni nemocni¢ni ZTS (NZTS): 67
z toho vyrobct transfuznich ptipravkii: 51
odbérovych center: 16
pocet plazmaferetickych sttedisek (PLMF): 5 (12 pracovist)
pocet evidovanych darcti: 356,7 tis., z toho NZTS 277,8tis. a PLMF 78,9 tis.
pocet osob odebranych vr. 2013 2674 tis., ztoho NZTS 209,1tis. a PLMF 56,5 tis.
z toho prvodarct: 48,8 tis., ztoho NZTS 27,3tis. a PLMF 21,5 tis.
Odbéry
pocet odbéri plné krve: 402,1 tis. z toho bezptispévkovych: 100 %
pocet plazmaferéz: 666,9 tis. ztoho NTZS 180,0tis. a PLMF 486,9 tis.
z toho bezpfispévkovych: v NZTS 982% a PLMF 0%
pocet jinych aferéz: (NZTS) 19,4 tis. z toho bezptispévkovych: 40,6 %
pocet autolognich odbérti plné krve v NZTS: 11,2 tis.
Infekéni markery
vySetfeno: 1092,8 tis. vzorkd  od 269,7 tis. osob a znich 51,7 tis. prvodarcii*:
pozitivné z toho prvodadrcii x opakovanych a
konfirmovanych pravid. darcii
celkem NZTS/ PLMF NZTS / PLMF NZTS /PLMF
HIVAb+Ag 7 3/4 0/2 3/2
HBsAg 33 14/ 19 6 /16 8/3
anti-HCV(ev. tHCVAg) 144 22/122 16 / 98 6 /24
syfilis 35 11/ 24 3717 8/ 7
*véetné neodebranych
Produkce
¢ervena rada:
vyrobeno/ distribuovano:  394,0 tis. T.U. z toho plna krev + ER: > 0,1 %
znehodnoceno pii vyrobé: 0,5 % EBR: 76,8 %
vydano ke spotiebé (krevni banka): 382,3 tis TU ERD: 23,6 %
exspirace v krevni bance: 2,4 % EAD: 0.5 %

dodate¢né deleuko EBR: 6,1 %
trombocyty:
vyrobeno / distribuovano: 38,3 tis. 1ééebnych davek
ztoho zplné krve: 10,1 tis. 1é¢ebnych davek, ztoho TBDS 78,0 %

z aferéz: 28,2 tis. 1écebnych davek  ztoho TAD 97,8 %
plazma:
vyrobeno celkem: 630,2 tis. litrt, ztoho NZTS 235,8tis. a PLMF 371,5 tis. litrt
z toho z plné krve: 99,5 tis. litrd
z plazmaferézy: 530,7 tis. litr, ztoho NZTS 136,3tis. a PLMF 371,5 tis. litra
pfipraveno pro klin. pouziti: 36,5 tis. litr, z toho vydano ke spotfebé: cca 41,3 tis. litrd
predano k frakcionaci: 573,1 tis. litr,, ztoho NZTS 190,44 tis. a PLMF 382,7 tis. litra

Zavazné nezadouci reakce (UZIS)
celkem 21, z toho smrtelné 0
z toho reakce se stupném pfisuzovatelnosti 2-3: 11 (10x piecitlivélost, 1x jind)
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Krevni derivaty:

Albumin 1139 kg

Antitrombin 4,6 mil. IU

F VIII 45,0 mil. IU (z toho rekombinantni 13,2 mil IU)
FIX 4,8 mil. IU

Fibrinogen 5812 g

Promtromb. komplex 4,8 mil. [U

Imunoglobuliny s.c., i.m 54,6 kg
Imunoglobuliny i.v. 272,0 kg






