sp.zn. sukls 112446/2012
Revize vySe a podminek uihrad 2011
Podskupina 12 a 15 - individualné vyrabéné transfuzni piipravky

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen Ustav) v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona
¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, vydava opatieni obecné povahy (dale oop), kterym stanovuje vy$i a podminky (hrady
vyrabénych transfuznich pripravki (ddle TP). S ohledem na vefejny ziajem Ustav pravidelng
vyhodnocuje Gdaje ziskané z vlastni ¢innosti a od tietich osob, které na zakladé ziskanych
poznatktl zpracovava ve formé revizni zpravy véetné navrhu na tGpravu, ktera je podkladem
pro navrh oop a vztahuje se na dal§i asové obdobi.

Zavéry revize provedené vroce 2011, které shrnuji vysledky kontroly nastavené vyse
a podminek tihrady TP platnych vroce 2010 Ustav publikoval dne 30. 6.2011 na
internetovych strankach www.sukl.cz formou revizni zpravy (dale RZ).

K provedeni nové revize bylo nezbytné ziskat aktualni informace ze zdrojh zdravetnich
pojistoven (dile ZP), proto Ustav pozadal dne 13. 2. 2012 dopisem sp. zn. sukls 32850/2012
viechny ZP o poskytnuti Gdajii celorocni spotieby individudiné p¥ipravovanych lécivych pripravkii
(IPLP) za ok 2011

Vsechny zdravotni pojistovny pozadavku Ustavu vyhovély a predaly piehledy o spotiebé
individudlné pfipravovanych lé€ivych pripravki do poZadovaného terminu 10. 3. 2012,
Na jejich zakladé Ustav provedl novou revizi zam&fenou na skupinu transfuznich ptipravkd.
Zamérem je potvrzeni vysledkt revize provedené za obdobi roku 2010, ovéfeni nastavenych
parametrii a vyhodnoceni pfedpokladanych a faktickych nékladi za hodnoceny rok 2011.
Takto zjiSténé skutec¢nosti vyhodnotit pro nové stanovenou vysi a podminky uhrad platnych
od 1. 12. 2011 a v pfipadé pochybnosti pfipravit navrh zmén opatienim obecné povahy.
Soucasné byla vyzvana Ceskd  spolednost pro  transfuzni  IékaFstvi  (dile  TS)
k poskytnuti udaji o produkci TP za rok 2011. P¥ehled produkce transfuzni sluzby CR byl
doruden Ustavu dne 30. 4. 2012 a evidovan pod &. j. sukl112446/2012. Na t&chto zakladech
Ustav provedl novou revizi zaméfenou na skupinu transfuznich p¥ipravkd, jejim? zémérem
bylo potvrzeni vysledkli revize provedené vroce 2011 a rovnéz podminek uvhrady
u podskupiny 12, resp. 15 stanovené dle platné metodiky SP-CAU-005.

1) Piehled podkladii pouzitych k revizi
Pro zpracovani a vyhodnoceni byly pouzity nasledujici podklady:

e statistika ro&ni produkce zafizeni transfuzni sluzby v CR za rok 2011 — pfevzato
z hlageni pro Narodni transfuzni komisi — podklady predavané UZIS,

e podklady pfedané zdravotnimi pojistovnami — celkovy objem uhrazenych jednotek TP
za celé obdobi roku 2011,

e vysledky Revize podminek thrad 2010,

e platné kalkulacni listy TP — pomér piipravy TP z odbéru plné krve, (viz oop 03-10
a oop 04-11),

— aferetickeé odbéry (viz oop 03-10 a oop 04-11),
— autologni pfipravky (viz oop 03-10 a oop 04-11),
Zmény provedené v roce 2011:

e K 1.4. 2011 zafazeni tii novych koda pro patogen-inaktivované transfuzni ptipravky:
0107961 a 0107962 pro patogen-inaktivované trombocyty, 0207922 pro patogen-
inaktivovanou plazmu. Pro uvedené kody byly zavedeny zvySené uhrady (UHR2)
v ptipad¢ aplikace v souladu s vydanymi indika¢nimi kritérii (oop 03-10).



e K 1. 12. 2012 vydany nové Ghrady na zakladé provedené zmény oop 04-11(sloudeni
Ghrad TP, zohlednény nové postupy a ceny materidlovych poloZek, zména Metodiky
stanoveni hrad TP).

2) Zpisob provedeni revize

a) Pirehled revidovanych poloZek

Kontrole byly podrobeny vSechny kody podskupiny 12 IPLP Transfuzni ptipravky a 15
Autologni transfuzni piipravky.

Z kontroly vzajemného porovnani byly vyjmuty ptipravky skupiny granulocyty a kody
uvedené v podskupiné 12, které spadaji do skupiny tzv. ptiplatkti (0407942, 0407949
a 040750). Diivodem je jejich neuvedeni v piehledu poskytnutém TS, kde nejsou vedeny jako
sledované hodnoty. U téchto polozek bylo provedeno pouze meziroéni porovnani na zakladé
statistiky ZP za obdobi let 2010 a 2011. (Tab. ¢. 3).

b) Postup

Revize byla zaméfena jednak na kritéria, podle kterych se stanoveni dhrady provadi. Ta byla
v pribéhu roku 2011 ménéna v disledku zafazeni novych poloZek pro patogen-inaktivované
pfipravky, zménou podminek pro deleukotizované trombocyty a zménou DPH pocitanou
k1. 1. 2012. Pozornost byla dale vénovana dopadim, vyplyvajicich z navrZenych zmén
revize roku 2010. Pfi praci byl dodrZen postup zvoleny jiz v minulych revizich, tj. zohledn&no
déleni TP do skupin dle vy$e uvedené metodiky. Mezi zékladni udaje, které ovliviiuji
vysledky, patfi zvefejnénd produkce transfuznich pfipravkd, objem vydanych TP
ke Kklinickému pouZiti a spotfeba TP sledovand a hrazenid zdravotnimi pojisfovnami.
Porovnani produkce a spotieby TP se vénuje odstavec bl. Zji§téné vysledky jsou vstupnim
udajem pro nastaveni nakladti na pfistrojové vyuZiti a reZijnich nakladd zapo&tenych do Gthrad
jednotlivych TP a dokladaji provedené zmény koncem roku 2010 i 2011 uvedenych v oop.
DalSim sledovanym udajem je v odst. b2 vyhodnoceni procentualniho nastaveni Gthrady u TP
vyrabénych z odbért plné krve. Mé&si¢ni produkce ve vyrobnim zafizeni je sledovéna v odst.
b3. Odstavec b4 sleduje a hodnoti ekonomické dopady provedenych zmén na spotiebu jak
vlastnich TP tak finanénich prostiedki z vefejného zdravotniho pojisténi.

b1) Porovnini produkce TS a spotieby ZP

Zéikladni pozomnost byla, stejné jako v minulé RZ, vénovana porovnani dvou vstupnich
soubori: 1) statistiky ziskané ze ZP a 2) piehledu produkce TS. Vysledkem je vzajemné
porovnani obou soubort.

Prehled pripravkt a celkové spotieby za rok 2011 dle statistiky ZP je uveden v tabulce &. 1
v definovanych jednotkach (dale DJ) (viz sloupec ,,Celkem DJ*). Vycet polozek odpovida
platnému Seznamu IPLP. Pro vyhodnoceni a praci se ziskanymi daty bylo v8ak u trombocyti
nezbytné pracovat s jednotnymi udaji, protoZze produkce TS uvadi pouze jednotky
predstavujici terapeutickou davku, (dale jen T.D.). Z tohoto diivodu byla mensi &ast pfipravkd
pfipravovanych z odbérii plné krve pfevedena na porovnatelné jednotky, kdy 6 T.U. se rovna
1 T. D., coZ odpovida obsahu minim. 200 miliard trombocytl. Posledni sloupec tabulky proto
uvadi pouze u trombocytt piepocet definovanych jednotek T.U. na terapeutické davky T.D.

U patogen-inaktivovanych pfipravki nebyla zaznamenana Zadna spotieba a pole tabulky jsou
proto bez &iselnych 0daji.



Tab. ¢ 1Prehled spotieby dle statistiky ZP

Celkem (sum) DJ. bez ,,ptiplatkii

Kod Nizev Doplnék T.D.
0007901 | Plna krev =L
0007905 | Erytrocyty
0007909 | Erytrocyty resuspendované
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu Nesuspendované
0007955 | Erytrocyty deleukotizované
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side)

0007957 | Erytrocyty deleukotizované pediatrické
0007961 | Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi
0007962 | Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi
0007963 | Erytrocyty z aferézy Nesuspendované .U.
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U. [ fa Ty
0107928 | Trombocyty z buffy coatu T.U. 24744 4124
0107930 | Trombocyty z plné krve T.U. 91,0 152
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC T.D. 13395 1339,5
0107935 | Trombocyty z buffy coatu minim, 200 miliard TRC T.D. 3840 384,0
0107936 | Lrombocyty 2 bufly coatu minim. 200 miliard TRC | T.D.

deleukotizované 5126,0 5126,0
0107952 | Trombocyty z aferézy deleukotizované | minim.300 miliard TRC T.D. 2161,0 2161,0
0107958 | Trombocyty z plné krve deleukotizované T.U. 3342,0 5570
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované | minim. 200 miliard TRC T.D. 24 198,9 24 1989
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované | méné neZ 200 miliard TRC | ks 705,0 4452
0107961 | [EromBbocyty patogensinakiivovaie minim. 200 miliard TRC 0
0107962 | [Fromboeyiy patogensinakiivoyime minim.300 miliard TRC 0
0207921 | Plazma erstva zmrazena pro klinické pouZiti T.U. 166 436,0
0207922 | Plazma patogen = inakitvovans pro klinické pouZiti 0
0207925 | K-plazma pro klinické pouZiti T.U. 969,0
0207926 | Kryoprotein T.U. 55,0
0207927 | Kryoprotein z 1 1t plazmy ks 65,0
0307934 | Granulocyty z aferézy T.D. odo e
0307953 | Granulocyty z plné krve T.U.
0407942 | Priplatek za ozafeni ks
0407949 | Ptiplatek za promyti ks

Priplatek za vybér darce podle HLA
0407950 | Likidy ks

=02
734 059,0

34 639,2

Produkce TS piedstavuje vzdy jen souhrnné udaje. Pro RZ je z tohoto hlediska presngjsi
statistika ZP, ktera je provedena detailng dle kodii platného Seznamu IPLP, aviak je nezbytné
poditat s ur€itym procentem chybovosti ve vykazovani zaménitelnych p¥ipravki (napf.
trombocyty z aferézy minim. 200 mld s trombocyty z buffy coatu minim. 200 mld). S udaji
ZP bylo pracovano jak jednotlivé, tak po sumarizaci udaji celé skupiny TP, jak uvadi
tab.¢. 2. Vzijemné porovnani produkce spotieby ZP za rok 2011 s rokem 2010 uvadi tabulka
¢. 3, tabulka &. 4, 4a porovnava udaje produkce TS a spotfeby ZP opét rok 2011 proti roku

2010.

Z poskytnutych podkladii je patrné, Ze produkce i spotfeba si, aZ na drobné odchylky
odpovidaji. Tyto nesrovnalosti mohou byt zplisobeny napf. vyie uvedenou ziaménou
ve vykazovani, coZ jiZz v minulosti bylo u skupiny trombocyti publikovano v RZ za rok 2008.
Je potieba tedy mit na zfeteli skute¢nost, Ze ani jediny udaj vstupujici do hodnoceni nemusi



byt zcela odpovidajici a pfi vyhodnoceni je nezbytné pogitat s uréitymi statistickymi chybami.
Dal3i chyby také mohly vzniknout v disledku zmény sbéru dat u vyrobct, resp. upfesnénim
statistického vykaznictvi, které bylo nastaveno zmé&nou vyhlasky &. 143/2008 Sb. o stanoveni
bliZ8ich pozadavkd pro zajisténi jakosti a bezpe¢nosti lidské krve a jejich sloZek (dale
vyhlaska o lidskeé krvi) v platném zn&ni (vyhl. &. 351/2010 Sb., s G¢innosti k 1. 1. 2011).
Produkce a spotfeba autolognich piipravkd je uvedena v tabulce ¢. 5. Ustav zaevidoval pod
¢. J. sukl 106890/2011 ,Statistika autotransfuze“ informaci TS o pfedpokladaném po&tu
autolognich odbérii. Udaj TS o vyrobé autolognich piipravku je sumarni, bez déleni na kody.
Statistika ZP je rozdélena dle kodi jednotlivych autolognich vyrobki.

Tabulka €. 2 vychazi z objemu vykazanych jednotlivych transfuznich pfipravk dle koda
a vyjadiuje procentudlni zastoupeni jak v jednotlivych kdédech vyrobné a charakterové
porovnatelnych transfuznich pfipravkd v DJ, tak celych skupin transfuznich piipravki
délenych na erytrocyty, trombocyty, piipravky z plazmy a hodnoti i skupinu piiplatkd.
V ptipadé erytrocytti nejvétsi podil spotfebovanych TP tvofi pfipravky resuspendované,
ato 76 % z celkové vykazaného objemu 359 tis. T.U. erytrocyti, z EehoZ nejvétdi podil tvofi
erytrocyty bez buffy coatu resuspendované (cca 75,5%). Deleukotizované erytrocyty jsou
zastoupeny 23,5 %. Pouziti plné krve nebo zakladnich erytrocyti bez dal§iho zpracovani
piedstavuje pouze 0,49 % pouzZitych jednotek z celkového objemu vykazané ze skupiny
erytrocytll. V porovnani srokem 2010 doSlo k mimému narGstu (o 3 %) spotieby
deleukotizovanych erytrocyti a k mirnému pokles u ostatni produkce erytrocytti (cca o 3 %).
V porovnani s rokem 2009 (viz tab. 2a) se jedna o narist 0 5,3 %.

V piipadé trombocyth jsou nejvét§i uvadénou skupinou deleukotizované trombocyty,
at’ uz vyrab&né z odbérii plné krve nebo afereticky. Celkem se jedna o 93,77 % z celkového
objemu spotiebovanych trombocyti. Trombocyty, u kterych nebyla provedena deleukotizace
Jjsou v procentudlnim vyjadfeni na hranici 6 %, coZ v porovnani s rokem 2010 ptedstavuje
pokles spotfeby o 33,3 %. Z celé skupiny trombocyti pak nejvice uvadénym ptipravkem jsou
trombocyty deleukotizované z aferézy, o objemu minim. 200 miliard trombocytdi, které
predstavuji 70,05 %. Oproti 64,75 % z roku 2010 se jedna o vice jak 6% nartst z celkové
spotfeby trombocytli. Vroce 2009 (viz tab. 2a) byla pouze 57,2 % z celkové spotieby
trombocytil. Lze tedy konstatovat, Ze oproti roku 2009 doslo k nartistu o 17,5%.

U plazmy je nejvétsi spotieba Cerstvé zmrazené plazmy, a to v objemu 99,38 % z celkové
spotfeby. Ostatni vyrobky, jako K-plazma nebo kryoprotein se pohybuji v desetinich %.

Pfi sledovani skupiny pfiplatki za dal§i zpracovani se potvrzuje, Ze nejvice vyuZivanym
kodem je piiplatek za ozafeni transfuznich pfipravki a to u 5,5 % spotiebovanych TP.

Tabulka ¢. 2a porovnava pouze procentudlni vyjadieni za rok 2011 proti 2009, a to opét
porovnanim jednotlivych transfuznich pfipravkd dle kodd IPLP a dle skupin pfipravki
s vazbou na technologii pfipravy. Vysledky, které podporuji zmény provedené v listopadu
2011, jsou z této tabulky ziejmé. Vyznamny pribé&zny pokles erytrocytd resuspendovanych
zafadil tento vyrobek k zékladnim erytrocytim a plné krvi, sjednocenim uhrady pro tyto
pfipravky. Stejny postup byl proveden i u skupiny trombocytii sloudenim trombocytl
vyrdbénych zplné krve do jediného kédu sjednotnou uhradou. Priib&Zny narhst
deleukotizovanych piipravki, ktery je patrny jak u erytrocytd (nariist spotfeby proti roku 2009
0 5,3 %), tak u trombocytd, kde je oproti roku 2009 zaznamenan narlst o cca 26 %
a z celkové vyroby je témef 94 % vykazanych trombocyti ve skupiné deleukotizovanych.
Tato skuteénost vedla ke zruSeni indikaénich omezeni pro deleukotizované trombocyty.
Zru§enim omezeni doSlo k Gpravé uhrady u vSech deleukotizovanych trombocyti. Vyvoj
spotfeby a ekonomické dopady tohoto rozhodnuti budou ziejmé, vzhledem k platnosti
oop 04-11 k 1. 12. 2011 az hodnocenim roku 2012.

Spotieba plazmy a piipravki z plazmy neukazuje Zadné vyznamné vykyvy ¢&i vyvoj.



Vroce 2011 byly nové do transfuznich pfipravki, podskupiny 12 IPLP, zafazeny patogen-
inaktivované piipravky, které je mozné vyuZit ve zvySené uhradé (UHR2) u definovanych
1nd1kacmch kritérii. Pro tento typ vyroby musi pfislu§né vyrobni pracoviité ziskat povoleni

Ustavu. V roce 2011 proto nebyl takovy pfipravek ve spotiebach ZP uveden.

Tab. & 2
Kod % z
IPLP Nazev Doplnék DJ celku
skupina 1 | Spotfeba ery celkem v T.U. 359 114.5
0007901 | Plnd krev 367,7 0,10 1 748,0 0,49
0007905 | Erytrocyty 1380,3 0,38
0007909 [ Erytrocyty resuspendované 1571,0 0,44
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované 271 029,3 454712729273 | 76,00
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované 327,0 0,09
0007955 [ Erytrocyty deleukotizované
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side)
0007957 | Erytrocyty deleukotizované Pediatrické
0007961 | Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi | g4 4392 23,51 23,51
pro intrauterinni
0007962 | Erytrocyty deleukotizované transfuzi
Erytrocyty z aferézy
0007964 | deleukotizované
Celkem 359114,5 100,00 100,00
skupina 2 | Spotfeba TR celkem v T.D. 314 639.2
0107928 | Tromboceyty z buffy coatu 4124 1,19
0107930 | Trombocyty z plné krve 152 0,04] 2151,10 6,21
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC 1339,5 3,87
0107935 | Trombocyty z buffy coatu smésné (6 T.U.) 384,0 L1l
Trombocyty z buffy coatu
0107936 | deleukotizované smésné (6 T.U.) 5126.0 14,80
Trombocyty z aferézy
0107952 | deleukotizované minim.300 miliard TRC 2161,0 6,24
Trombocyty z plné krve
0107958 | deleukotivované 557,0 g1 ] sl | SAP
Trombocyty z aferézy
0107959 | deleukotizované minim. 200 miliard TRC | 24 198,9 69,86
Trombocyty z aferézy méné nez 200 miliard
0107960 | deleukotizované TRC 445,2 1,29
Celkem 34.639,2 100,00 100,00
skupina 3 | Spotieba plazmy celkem v T.U. 167 481.0
0207921 | Plazma Cerstva zmrazena Pro klinicke pouziti 166 436 99,38
0207925 | K-plazma Pro klinické pouziti 969,0 0,58
Kryoprotein 76,0 0,05
Celkem 167 481,08 100,00
Skupina ptiplatki
Celkem vykazano jednotek TP 5612347 % zcelku
0407942 Priplatek za ozdfeni 38 008 6,77
0407949 Priplatek za promyti 235 0,04
0407950 Ptiplatek za vybér darce podle HLA L.tiidy 2 857 0,51




Tab. & 2a

Keod Procentualni
IPLP Niazev Doplnék % z celku rozdélni skupiny
2009 2011 2009 2011
skupina 1
0007901 | Plné krev 0,14 0,10
0007905 | Erytrocyty 0,52 0,38 006 i
0007909 | Erytrocyty resuspendované 0,91 0,44
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované 80,15| 4547| 81,14 76,00
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované 0,08 0,09
0007955 | Erytrocyty deleukotizované
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side)
0007957 | Erytrocyty deleukotizované Pediatrické
pro vyménnou
0007961 | Erytrocyty deleukotizované transfuzi 18,21 23,51| 18,2 23,51
pro intrauterinni
0007962 | Erytrocyty deleukotizované transfuzi
Erytrocyty z aferézy
0007964 | deleukotizované
skupina 2
0107928 | Trombocyty z buffy coatu 2,8 1,19
0107930 | Trombocyty z plné krve 0,057 0,04 32,7 6,21
minim. 200 miliard
0107931 | Trombocyty z aferézy TRC 9,8 3,87
0107935 | Trombocyty z buffy coatu smésné (6 T.U.) 20,06 1,11
Trombocyty z buffy coatu
0107936 | deleukotizované smésné (6 T.U.) 3,03] 14,80
Trombocyty z aferézy minim.300 miliard
0107952 | deleukotizované TRC 3,99 6,24
Trombocyty z plné krve
0107958 | deleukotivovant 165 161| 673 e
Trombocyty z aferézy minim, 200 miliard
0107959 | deleukotizované TRC 57,2| 69,86
Trombocyty z aferézy mené neZ 200 miliard
0107960 | deleukotizované TRC 1,26 1,29
skupina 3
0207921 | Plazma derstva zmrazena Pro klinické pouZiti 99,14| 99,38
0207925 | K-plazma Pro klinické pouZiti 0,66 0,58
Kryoprotein 02 0,05
Skupina pfiplatk
Celkem vykazano jednotek TP % z celku
0407942 Piiplatek za ozafeni 6,15 6,77
0407949 Ptiplatek za promyti 0,03 0,04
0407950 Pfiplatek za vybér darce podle HLA Ltiidy 0,39 0,51

Pro Gplnost je uvedena tabulka &. 3, kterd porovnava spotieby ZP za rok 2011 s hodnotami
roku 2010. Posledni sloupec tabulky uvadi index nariistu, kde je nejvice patrny nariist pravé

u deleukotizovanych pfipravk.




Tab. &3

Celkem DJ | Celkem DJ | Index
Kdéd Nazev Doplnék DJ 2010 2011

0007901 | Plna krev T.U. %)
0007905 | Erytrocyty T.U.
0007909 | Erytrocyty resuspendované T.U.
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované T.U.
0007955 | Erytrocyty deleukotizované T.U.
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u 10Zka (bed side) T.U.
0007957 | Erytrocyty deleukotizované pediatrické ks
0007961 | Erytrocyty deleukotizované Pro vyménnou transfuzi | ks
0007962 | Erytrocyty deleukotizované e e e ks
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované T.U.
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U. ; 614,
0107928 | Trombocyty z buffy coatu T.U. 4511,6 24744 0,55
0107930 | Trombocyty z plné krve T.U. 80,0 91,0 1,14
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC | T.D. 1677,2 1339,5| 0,80
0107935 | Trombocyty z buffy coatu minim. 200 miliard TRC | T.D. 390,0 384,0| 0,98
0107936 | Trombocyty z buffy coatu deleukotizované | minim. 200 miliard TRC | T.D. 3797,5 51260| 135
0107952 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim.300 miliard TRC |T.D. 2569,5 2161,0| 084
0107958 | Trombocyty z plné krve deleukotizované T.U. 4905,0 3342,0| 0,68
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200 miliard TRC | T.D. 19647,5| 241989| 1,23
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované !II};I&E we2 200 mmlined ks 4452 7050 1,58
0207921 | Plazma Cerstva zmrazend Pro klinické pouZiti T.U. | 178 126,8| 166436,0| 093
0207925 | K-plazma Pro klinické pouziti T.U. 548,0 969,0| 1,77
0207926 | Kryoprotein T.U. 47,0 550 1,17
0207927 | Kryoprotein z 1 It plazmy ks 57,0 65,0 1,14
0307934 | Granulocyty z aferézy T.D. 64,0 1040 1,63
0307953 | Granulocyty z plné krve 0,0
0407942 | Piiplatek za ozafeni
0407949 | Piiplatek za promyti
0407950 | Piiplatek za vybér darce podle HLA Ltfidy

Ekonomické dopady jsou Ustavem vdy hodnoceny na zékladé udajii o spotfebé jednotlivych
transfuznich ptipravki, kdy hodnoty jsou piejimany ze ZP. Zda jde o hodnoty odpovidajici
skuteCnosti je zjiStovano porovnanim produkce proti spotieb&. Roéni pfehled o produkei
Ustav piejimé z hlaSeni transfuzni sluzby dle podkladii pro UZIS.

Z tabulky €. 4, kde je porovnana produkce a spotieba za rok 2011 jsou patrné odchylky mezi
produkci a spotfebou. U erytrocytl je celkova odchylka 12 %, u trombocythi pouze 3 %,
u plazmy 6 %. Zjisténé odchylky jsou ve stejném Fadu jako v revizi za rok 2010.

Tabulka €. 4a pak porovnava roky 2010 a 2011 v&etné uvedeni rozdilii. Je z ni patrny v roce
2011 pokles po&tu odbéri plné krve o 1,5 %. Produkce erytrocyth je na stejné trovni jako
v roce 2010 a produkce trombocyti klesla oproti roku 2010 cca o 4 %. Je téZ patrny i celkovy
pokles spotieby transfuznich piipravki ZP. U erytrocyti se jednd o pokles o 2,2 %,
u trombocyth o cca 10 %. Déle je ale zcela ziejmy fakticky narlist spotieby
deleukotizovanych pfipravki, pfedevsim trombocytl, poditano proti produkci v daném roce.
Jednd se o dalSi mezironi posun podporovany Géelnou hemoterapii a mezinarodnimi
doporucenimi o podavani TP s vy$§im stupném bezpecnosti.

U erytrocyti se zvySil objem podanych deleukotizovanych pfipravki o cca 2,6 %,
coZ piedstavuje 7,5 tis. T.U. U trombocyti se jednad o celkovy meziroéni narist o 10 %,




pocitano z celkové ro¢ni produkce trombocytl, pficemz u vyroby z odbéra plné krve se jedna
o narist deleukotizovanych piipravki o 0,7 % a u aferetickych odbért o 5,83 % proti roku

2010.

Tabulka €. 4 Porovnani produkce a spotieby za rok 2011

Dle iidajii pro UZIS

Dle uidajii zdravotnich pojiSt'oven

Produkce
¢ervena ifada
Del.
Deleukot dodat.d ind ERD/
Celkem klinické | ERD/ED el zER g ED | index ZP/
pouZiti v tis. T.U. celkem v ER u lizka Celkem Zr celkem | produkce ER
tis.T.U. tis.T.U. viis, | Produkes| "y
T.U. tis, T.U.
409,1 87,95 321,15 | 35,97 359,11 0,88 84,44 0.96 274,68
ery bez del. 285,18 (12 %) (4% ztrat) 4%
Trombocyty
TR zPK ZTR TR z
Celkem vyrobeno | CoXem |y ) TR g || COROM emy | pine | TR zafer. [ TAD v
v tis.LD t‘gl:? U /ED tis.T.U. i L]‘:; TAD v :135/ L.D tis. TU. | krvev | vtisLD | tisLD
T /LD ) tis LD ’ tis. T.U.
35,5 213 55,2 26,3 25,01 33,734 | 207,278 | 38,967 28,40 26,8
35,5 9,2
5% 29,5%
odchylka | 3 % ztrat | ztrat 1,08 1,07
LD = léCebnd
davka (=6 T.U.)
Plazma
Celkem klinické Celkem
pouziti v v tis.
tis.T.U. T.U.
177,9 167,5
(6%)

S vyjimkou deleukotizovanych pfipravkd jsou hodnoty indexu spotfeby nizsi nez 1. Tuto
skuteCnost lze vysvétlit odkazem na tab. ¢. 4 této RZ, kde je patrny pokles produkce v roce
2011 1 spotfeby dle hlaseni ZP. Diivodem poklesu miiZze byt napf. regulace zdravotni péce
ze strany zdravotnich poji§toven, miiZe zde byt kritériem doporu¢ovana G¢elna hemoterapie.

ree

Nartst spotfeby byl v roce 2011 zaznamenan ,,Ptiplatku za ozaieni®, coZ souvisi s bezpeénosti
a eliminaci potransfuznich reakci u citlivych pacientt a sledovanim hemovigilance.




Tab. ¢. 4a

2010 2011 Poznamka
Pocet odbéri PK
v tis. 425,24 416,8 02,1 % méné nez 2010
Erytrocyty
v tis. T.U.
vyroba/vydej 409,1| 96,2 % odb. 407,3| 97,7 % odb.
z toho deleuko 104,4 30,60% 137,8 33,8% | 2011 zvySeni vyroby del 0 3,2 %
Ztraty pii vyrobé ery
v % 4 0,9
Exsp. % 2,4
Erytrocyty z aferézy 2 609
Spotieba ZP celkem 367,078 [ 90 % vyroby 359,11 88.1 % vyroby 0 1,9 % méné ne 2010
Ery 290,188 274,71 pokles o0 5,4% proti 2010
ery deleuko 76,89 20,90% 84.4 21,5 % nériist o cca 9,7 % proti 2010
% ztrat 10 4,1
74,4 % vyroby
Erytrocyty z aferézy 1941 )
Trombocyty v tis.
T.D.
o 11% vice nez 0 4% méné nez
vyroba/vydej celkem 39,5 2009 35,5 2010
Z PK 8.9 9,2
z toho deleuko 4.7 52,80% 7,36 80% narist o 27 % proti 2010
Z afer 30,522 77,90% 26,3
z toho deleuko 26,5 86,80% 25 95,1% ndrfist 0 9 % proti 2010
0 4 % vice nez
0 17 % méné 2010
Spotieba ZP celkem 30,34 nez 2009 34,639
Z toho deleuko 27,44 90,40% 324 93,77% narist celk.o 3 % proti 2010
z PK 6,003 | 20 % z celku 6,49 | 18,7 % z celku 28,7% ztrata proti vyrobé
nardst spoti.o 7,6 % proti 2010 a
z toho deleuko 4,778 79,60% 5,683 87.2% 77,2% spotieba proti vyrobg
76,04 %
z afer 24,34 | 80 %z celku 26,34 z celku 26% ztrata proti vyrobé
z toho deleuko 22,66 93,09% 25,01 94,95% nariist spoti. 0 2 % proti 2010
% ztrat 23 5

*) Pomér vyroba/spotieba afereticky piipravenych erytrocyti je zatizena chybou, ktera mtize byt
ve vykazovani piisluSného kédu pFipravku a dile se aferetické erytrocyty pouZivaji pro pediatrické
jednotky nebo erytrocyty pro vyménnou ¢i intrauterinni transfuzi a v téchto pripadech jsou
vykazany ptisluSnymi kody a nelze proto pfesny tidaj stanovit.




Tabulka €. 5., ve které se uvadi porovnani produkce a spotieby autolognich ptipravka.

Pro porovnani je uvedena spotieba ZP i za rok 2010. Z piehledu je patrny pokles spotieby
0 430 jednotek coz piedstavuje sniZeni o 6,5 %. Platna metodika ZP pro vykazovani a hrazeni
autolognich pfipravkt zohlediiuje rezim pouZiti autolognich pfipravki, jejichZz odbér
je planovan pouze pro takové operatni zakroky, kde se predpokladaji vétsi krevni ztrty,
ke kterym v3ak nemusi dojit. Proto odbér a pfipravu autolognich transfuznich p¥ipravki si smi
vykazovat pouze odbornost 222 a to v zafizenich, které maji k takové &innosti opravnéni.
Produkce a spotieba by méla byt prakticky shodna. Zatim, co v roce 2010 ptiprava a spotieba
autolognich transfuznich pfipravki si vzajemné& odpovidala, rozdil mezi ptipravou a spotiebou
v roce 2011 neni v relaci. Tato skuteénost nema vliv na vysi tthrady u autolognich piipravkd.

Tab. & 5  rok 2010

Kaod Nézev Produkce TS | Spotieba ZP | Celkem
celkem T.U. T:.U:

0507946 | Krev pro autotransfuzi TS:15 520 6 660

0507948 | Trombocyty z aferézy pro autotransfuzi | OC: asi 980 0 16 503

0507951 | Erytrocyty pro autotransfuzi Celkem 16 500 "9 343

Tab. & 5 rok 2011

Kod Nazev Produkce TS | Spotieba ZP | Celkem
celkem T.U. T.U.

0507946 | Krev pro autotransfuzi TS:14 200 6230

0507948 | Trombocyty z aferézy pro autotransfuzi | OC: cca798 | ¢ 14 668

0507951 | Erytrocyty pro autotransfuzi Colkeny 18 08 | 5138

Pozn. OC = odbérova centra

e b2) Revize procentniho nastaveni pro vypocet iihrad TP

V Metodice SP-CAU-005, kterd se zabyva stanovenim uhrad TP, je popsan procentudlni
pomér rozdéleni nakladi pro jednotlivé TP vyrabéné z odbéru PK. Toto rozdéleni vychazi
z dlouhodobého sledovani.

Z aktualnich udaji, ziskanych ze statistiky ZP byla provedena analyza ptivodné nastavenych
parametri tak, Ze byl nové vypoéten procentudlni pomér mezi celkovym objemem
vykazangych DJ k celkovym objemim DJ jednotlivych skupin TP (viz tab. 6). Sloupec ,,rozdil
v %" uvadi odchylku od hodnoty dané v Metodice SP-CAU-005. Hodnotu 58% u spotieby
skupiny erytrocytl 1ze povaZovat za velmi dobry vysledek. Metodika uvadi 51 % naklada na
zakladni fadu erytrocytl, v pfipadé piipravy deleukotizovanych je procentudlni hodnota
ve vy§i 61 %. 7,8 % objemu ndkladii na vyrobu trombocytii vychéazi ze spotieby trombocyti
a je vztazeno k celkovému poctu vyrobenych T.U. transfuznich p¥ipravki. Hodnota 23 % je
vztaZzena na objem vyrobené plazmy pro klinické pouziti a odpovida parametrim uvedenym
v Metodice. Vys3i procento u plazmy je v relaci a miiZe byt ovlivnéno skladovymi zasobami
v karanténé TS a dale spotiebou ,,karantenované* plazmy z predchoziho obdobi.

Ziskany vysledek lze povazovat za odpovidajici nastavenym parametriim.
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Tab. & 6

Nazev % % Rozdil Spotieba ZP % udaj
2010 2011 v % T.U./ % z platné
metodiky
Pocet vyrobenych T.U. | 631 727 | 642 200 494 328
Celkem erytrocytii *) 65 63,7 -1,3 287,884 / 58 51/617
Celkem trombocytil 7 7 0 38,964 /7,8 (23) 23
Celkem plazmy *) 28 27,7 -0,3 167,48 /33 27

*) Cast plazmy pro klinické pouziti i erytrocytd je piipravovéna z aferetickych odbéri. Tento
Udaj neni v prehledu produkce TS rozlifen. Ze statistickych udajii spotieb ZP také
u plazmy pro klinické pouZiti nelze zjistit iidaj o objemu T.U. piipraveného z aferetickych
odbéri.
U trombocytd udaj v zévorce je vztaZen ke spotfebé plazmy pro klinické pouziti.
W I;Jdaj »61“ = je platny v piipadg rozpodtu nékladii u erytrocytt deleukotizovanych.
Udaj ,,51% = je platny v pfipadé& rozpoétu nakladi u erytrocytli nedeleukotizovanych, kde se dale
rozpocCitava na procentudlni zastoupeni pro trombocyty z plné krve a plazmu.

¢ b3) Ovéreni hodnot mé&si¢ni produkce TP

Objem vyroby za €asové obdobi je jednim ze zakladnich parametrii ovliviiujici vysi Ghrady
jednotlivych transfuznich pfipravkil. Vyznamng ovliviiuje niklady spojené s vyuzitelnosti
pfistrojii, spotfebou energii a rezii kazdého vyrobniho zafizeni. V niZe uvedené tabulce &. 7
Jjsou uvedeny pfipravky, u kterych byla na zakladé nové ziskanych podkladi porovnana
doposud uplatiiovani a nové stanovena mésiéni produkce na 1 TS.

Z podkladi ptedanych TS a zpracovanych pro UZIS jsou pfevzaty Gdaje o:

- poctu produkénich zafizeni TS, kterych je v CR celkem 53,

- produkci ¢ervené fady TP 407,3 tis. T.U.,

- produkei trombocyt celkem 35,5tis. 1é¢ebnych davek,

- plazmy 560,4 tis. litrd, z ¢ehoZ pro klinické pouziti ptedano 59,3 tis. litri.

Vyrobni ztrdty pfi zpracovani odbéri plné krve predstavuji u erytrocytd az 4 %, a 29 %
u trombocyth z odbéri plné krve. U plazmy pro klinické pouZiti se exspirace nezapo&itava.
V pfipad€, Ze neni tato plazma spotiebovana, predava se k farmaceutickému zpracovani.
U trombocyti z aferézy ptedstavuje ztrata produkce/spotieba cca 1,1 %.

Uvedena hodnota v procentech se 1i§i od udaji uvedenych vtab. & 3. Tento rozdil
Je pravdépodobné zplisobeny nepfesnosti tdaji v pfedanych statistikach, jak je uvedeno
v odst. b1,

PocCet pracovist, kterd se podili na produkei jednotlivych skupin TP, ktery je uveden v tab.
¢. 7 je pievzat ze sdéleni TS, které je Ustavem vedeno pod sp. zn. sukls 111184/2009
ze dne 17. 8. 2009.

Hodnoty uvedené ve sloupci ,,Zména“ uréuji vyvojovy trend v roce 2011. Ukazuje se
vyznamnéjsi rozdil u deleukotizovanych trombocytil, kde dochézi k dalsimu zvySeni produkce
a spotieby. U erytrocytt zakladni fady, tj. erytrocyty, erytrocyty resuspendované a erytrocyty
resuspendované bez buffy coatu, kdy do této skupiny je zafazena i plna krev, zistala produkce
na shodné trovni, zaznamenan je narQst deleukotizovanych erytrocytii oproti roku 2010.
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Tab. & 7

Produkce Produkee Pocet
Pripravky Kaody 2010 2011 TS Zména
DJ/mésic DJ/mésic
Erytrocyty | 0007905,0007909,0007917,0007963 505,5 4343 53 213
Erytrocyty 0007955,0007956,0007957,
del. 0007961,0007962 163 132,25 a5 3l
Trombo 0107930,0107928,0107958 51,5 42,59 13 9
- 0107936 323 18 0
smés.del
TA 200mld 0107931 9 5.9 19 3
TAIJI?I ;oo 0107959 106 19
208
TAD 300 0107952 21,5 10
mld

Vyroba nedeleukotizovanych trombocytil z aferetickych odbérii v roce 2011 klesla proti roku
2010 0 9 %. Tyto zmény jsou vyznamnym ovliviiujicim &initelem pro nové stanovenou vysi
uhrady a to pfedevsim v parametrech vyuZiti p¥istrojii a nasledn& k fedeni zmén podminek
uhrady.

Provedenou revizi dat ziskanych za rok 2011byla zji§téna, a% na drobné vychylky, shoda mezi
produkci a spotfebou a potvrdily se zavéry predchozich let. Vysledek lze pravem povaZovat
za velmi dobry.

e b4) Ekonomické vysledky

Revize vroce 2010 a 2011 byla soustfedéna predev§im na metodiku stanoveni ahrad
a kontrolu spravnosti nastaveni viech parametrii ovlivijicich vysi thrady. Cilem provadéné
revize za obdobi roku 2011 je i sledovani vysledkd souvisejicich s vydajovou polozkou,
hrazenou z prostiedkdi vefejného zdravotniho pojisténi. V roce 2011 bylo proto navic
provedeno srovnani vydajové Casti, které mélo za cil potvrdit vydaje, resp. uspory souvisejici
s ipravami vySe Ghrad, doporuenymi v zavéru RZ za rok 2010. Pii hodnoceni bylo nezbytné
prihlédnout ke zménam provedenym v pritbéhu roku 2011, ke kterym patfi: zavedeni novych
kodi pro patogen-inaktivované ptipravky k 1. 4. 2011 a s tim souvisejici zavedeni druhé,
zvySen¢ Ghrady pro patogen-inaktivované trombocyty a patogen-inaktivovanou plazmu.

K 1. 12. 2011 byly provedeny zmény v Gthradach, které souvisely se sloudenim erytrocytd
a erytrocytii resuspendovanych, do jediného kodu ptipravku vydanym pod nazvem erytrocyty
zplné krve, kde byla stanovena jednotnd uhrada. Obdobnd zména byla provedena
u trombocytl z plné krve a trombocytl z buffy coatu, kde doglo ke sloudeni pod nazev
trombocyty pfipravované z odbéru plné krve, a byla stanovena jedina spole¢na thrada. Ke
zméné doSlo i u podminek pouZiti deleukotizovanych trombocytii, kde byla zcela zrugena
k 1. 12. 2011 indikacni kritéria. Tato zména ptispéla ke zménd metodiky a néasledné Gpravé
hrady za tyto pfipravky. Uvedené zmény viak vzhledem k terminu platnosti (1. 12. 2011)
bude mozné vyhodnotit, za cely rok 2012. V tabulce & 8 byly, za Glelem porovnani
pfedpoklédanych nakladi, pouzity Gdaje o spotiebé transfuznich piipravki za rok 2011
ziskané z piehledi dodanych zdravotnimi pojisovnami. Nasledujici sloupce tabulky uvadi
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vy8i Ghrady pfed a po provedené Gpravs. Sloupce, oznadené jako ,,néklady v K&* vyjadiuji
nasobky celoro¢ni spotfeby a ihrady pied tipravou a celoroéni spotieby a uhrady po upraveé.

Zmény v thrad€ byly dale ovlivnény hodnotou bodu a vysi rezijni ptirazky jak uvadi vyhlagka
¢. 396/2010 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad zdravotni péte hrazené ze zdravotniho
pojisténi a regulani omezeni objemu poskytnuté zdravotni péte hrazené z veiejného
zdravotniho pojisténi pro rok 2011, dale vyhlagka &. 397/2010 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykonli s bodovymi hodnotami, ve zn&ni pozdg&jsich pfedpisi na rok 2011
a Cenovy piedpis MZCR 2/2009/FAR v platném znéni &l. 1V, odst. 4. Aktudlni zmény
provedené v kalkulacnich listech souvisejici se standardnimi vyrobnimi postupy znamenaji
1% navySeni celkovych ro¢nich nakladi, coZ je v souladu s platnym cenovym piedpisem MZ
CR. V roce 2012 bude nezbytné v8ak pocitat se zmé&nou, platnou k 1. 1. 2012, ktera zvy$enim
DPH z 10 % na 14 % vyznamné ovlivni ekonomické naklady a bude nezbytné je v revizni

zprave zohlednit.

Tab. & 8
| Ked | Nizev i Doplnik [7] UHR _JUHR movd Niklady v K&
Cryrileti P = T T T wova whr
0007901 _{Plni keev : 431 217,89 431 438 52
0007905 |Enytrocyly 1618661.93] 3462 713,00]
| 0007909 2 466 014,41] --—~ [
0007917 |Erytrocyty bez buffy coatis resuspendované 423 017612,93] 488 037 075.94)]
181 765 500.60] 184 623 222,73
u i7ka (bed sidc) 2511012938 2322455
pediatrické . 3502 712,55 3461 8397
Ipro viménnou transfizi ] 143 999,10 152 678,
|pro intrauterinni transfuzi 180} 5, 6171390 65433,
resuspendované 1.0 382 766:32
16141 4 163 829,48
24744) 3 650 298 84
; ¢ 911 118 784,12 3298 026,9
minim. 200 miliard TRC 13395 3 10522187,75] 10314 993,3
inim. 200 miliard TRC 3840 2678 327.04 2340 549,124
minim. 200 miliard TRC 51268 W 39 586 816,50 39 640 485,
0107952 Trombocyty z aferézy delcukotizované minim. 300 miliard TRC 21618 28 640 856,72 28 682 974 61
0107958 | Trombocyty z plné krve deleukotizované 33420 6 829.477.26 7030 398,30]|
0107959 |Trombocyty 2 aferézy deleukotizované iminim. 200 miliard TRC 24 1929) 218733 647,04] 220 557 736,45
0107960 |Trombocyty z aferézy deleukotizované |méng nez 200 miliard TRC so5.00. 257532975 2582 73225}
0107961 _|T inaki {minim. 200 miliard TRC UHR2 e 0.00] 0,00
0107962 |Trombocyty patogen-inaktivované | minim, 300 miliard TRC UHR2 = 0,00} 0,00i
0207921 |Plazma Ecrstva zmrazena |pro klinické pouZiti 166 4360f 143 088 340,73] 147 300 8353
| 0207922 |Plazma patogen-inaktivovani |pro klinické pouziti___UHR2 ¥ 0,00 0
0207925 [K-plazma |pro klinické pouiti [ bz £33 068,68 £57 594,07
0207926 |K:qul=in 13253 70 909.85 72 889,
0207927 [Kryoprotein z 1 It plazmy 9| 426596 277 289,35 277 287
0307934 |Granulocyty z aferézy 44| 13 607,66 1 426 301,76 1415 196,
0307953 |Grany z plné krve 25 1an62 37 141,50
0407942 |Priplatck za ozéfeni e 7200 267,72
0407949 |Pfiplatck za promyii - 96264] 171 458,35
0407950 |Priplatek za vibér dirce podie HLA Lifidy =i 2741 89147
1172076 553,02 1184782 726,18
mirksto 12706 173,17
index 1,01
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3) Zavér
Provedenou revizi byly zjistény nasledujici skutenosti:

e Udaje poskytnuté zdravotnimi pojistovnami, které byly sumarizovany za celou CR,
Jsou porovnatelné s hodnotami o produkci viech TP predanych ke klinickému pouziti,

* Lze konstatovat, e doglo k dalgimu zlepSeni ve statistice ZP a tuto skuteénost je
moZné také povaZovat jako vyznamny pfinos ve prospéch provedenych revizi.

® U procentniho nastaveni pro vypocet tihrad TP z odbér plné krve byly shledany
pouze minimélni odchylky. Doglo k nartsty objemu vyroby trombocyth predevsim
z aferetickych odbéri, které nezasahuji do procentniho rozdéleni nakladii na vyrobu
z plné krve. V piipads erytrocytl a plazmy pro klinické pouZiti neni zndm podil
vyroby z odb&r plné krve a z aferézy, proto zjisténi zvyseni procentniho objemu
je moZné povaZovat pouze za informativni Gdaj, ktery nepiekraduje ramec chyby.

° Zcela zasadnim tudajem je dalsi vyznamny nardst deleukotizovanych pfipravku, ktery
se projevil jak u erytrocytd, tak piedevsim u trombocyta.

Doporuéeni:

Ve spolupréci s TS provést kontrolu nakladd na autologni transfuzni ptipravky — aktualizace
cen vstupi a sladit vycet povinnych polozek zahrnutych v soudasné thrad& TP se soucasnymi
kvalitativnimi pozadavky na dané TP,

Ve spolupraci s TS a ZP zlepsit a zajistit predavani Udajii pfi sledovani produkce a spotieby
TP,

Iniciovat moZnost zajigténi daji o spotieb& IPLP ze ZP — cif - pracovat s co nejpfesnégjsimi
informacemi.

Provadét pravidelnou revizi minimalng 1x ro¢né,

V Praze dne 21. 5. 2012
Zpracovala: Jitka Pavlikova
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