sp.zn. sukls 99681/2011
Revize vySe a podminek thrad 2010
Podskupina 12 a 15 - individualné vyrabéné transfuzni pripravky

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen Ustav) v souladu s ustanovenim § 15, odst. 5) zakona
¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi v platném znéni vydava opatieni obecné
povahy (déle oop), kterym stanovuje vysi a podminky thrady vyrdbénych transfuznich piipravki
(dale TP).

Ustanoveni § 391 odst. 2 tohoto zdkona uklada Ustavu sledovani zjisténého stavu vyse
a podminek Uhrady a pravidelné vyhodnocovani udajii ziskanych z vlastni ¢innosti
a ziskanych od tfetich osob. Na zdklad¢ ziskanych poznatkd dle ustanoveni § 391, odst. 3
tohoto zakona Ustav zpracovava revizni zpravu véetné navrhu na tipravu, ktera se vztahuje
na dalsi obdobi.

Zavéry revize provedené vroce 2010, které shrnuji vysledky kontroly nastavené vyse
a podminek thrady TP danych v roce 2009 Ustav publikoval dne 16. 7. 2010 na internetovych
strankach www.sukl.cz formou revizni zpravy (dale RZ).

K provedeni nové revize bylo nezbytné ziskat aktudlni informace ze zdroji zdravetnich
pojistoven (ddile ZP), proto Ustav pozadal dne 23. 3. 2011 dopisem sp. zn. sukls 54665/2011
vSechny ZP o poskytnuti udaji celorocni spotieby individudlné pripravovanych lécivych pripravkii
(IPLP) za rok 2010. Pozadované tidaje byly viemi zdravotnimi pojistovnami zaslany Ustavu
do 15. 5. 2011. Soucasné byla vyzvana Ceskd spolecnost pro transfuzni lékaistvi (dile TS)
k poskytnuti iidajii o produkci TP za rok 2010. Piehled produkce transfuzni sluzby CR byl
doruéen Ustavu dne 17. 5. 2010 a evidovéan pod sp. zn. sukls99681/2011. Na téchto zékladech
Ustav provedl novou revizi zaméfenou na skupinu transfuznich piipravki, jejimz zdmérem
bylo potvrzeni vysledkli revize provedené vroce 2010 a rovnéz podminek uhrady
u podskupiny 12, resp. 15 stanovené dle platné metodiky SP-CAU-005.

1) Prehled podkladii pouzitych k revizi
Pro zpracovani a vyhodnoceni byly pouzity nasledujici podklady:
e statistika roéni produkce zafizeni transfuzni sluzby v CR za rok 2010 — pievzato
z hlageni pro UZIS,
¢ podklady pfedané zdravotnimi pojistovnami — celkovy objem uhrazenych jednotek TP
za celé obdobi roku 2010,
e vysledky Revize podminek uhrad 2009,
e platné kalkula¢ni listy TP — pomér ptipravy TP z odbéru plné krve, (viz oop 02-10),
— aferetické odbéry (viz oop 02-10),
— autologni pfipravky (viz oop 02-10).

2) Zpisob provedeni revize
a) Prehled revidovanych polozek

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

Z kontroly vzdjemného porovnani byly vyjmuty ptipravky skupiny granulocyty a kody
uvedené v podskupiné¢ 12, které spadaji do skupiny tzv. pfiplatki (0407942, 0407949
a 040750). Divodem je jejich neuvedeni v ptehledu poskytnutém TS, kde nejsou vedeny jako
sledované hodnoty. U téchto polozek bylo provedeno pouze meziro¢ni porovnani na zékladé
statistiky ZP za obdobi let 2008/2009 a 2010. (Tab. ¢. 3).



b) Postup

Revize byla zaméfena jednak na kritéria, podle kterych se stanoveni tthrady provadi a dale na
vysledky, které jsou disledkem zmén z provedené revize roku 2009. Pii praci bylo
zohlednéno déleni TP do skupin dle vySe uvedené metodiky. Mezi zakladni tdaje, které
ovliviiuji vysledky, patfi zvetfejnénd produkce transfuzni sluzby, objem vydanych TP
ke klinickému pouziti a spotieba TP sledovand zdravotnimi pojiStovnami. Porovnéani
produkce a spotteby TP se vénuje odstavec bl. Zjistené vysledky jsou vstupnim tdajem pro
nastaveni nakladli na pfistrojové vyuZziti a rezijnich nakladii zapoctenych do twhrad
jednotlivych TP. Dal§im sledovanym udajem je v odst. b2 vyhodnoceni procentualniho
nastaveni thrady u TP vyrdbénych z odbért plné krve. Mési¢ni produkce ve vyrobnim
zafizeni je sledovana v odst. b3. Odstavec b4 sleduje a hodnoti ekonomické dopady
provedenych zmén na spotiebu finan¢nich prostfedkli z vefejného zdravotniho pojisténi.

e bl) Porovnani produkce TS a spotieby ZP

Zakladni pozornost byla, stejné¢ jako v minulé RZ, vénovana porovnani dvou vstupnich
soubort: 1) statistiky ziskané ze ZP a 2) ptehledu produkce TS. Vysledkem je vzijemné
porovnani obou soubord.

Piehled ptipravki a celkové spotieby dle statistiky ZP je uveden vtabulce ¢. 1
v definovanych jednotkach (déale DJ) (viz sloupec ,,Celkem DJ*). Vycet polozek odpovida
platnému Seznamu IPLP. Pro vyhodnoceni a praci se ziskanymi daty bylo vSak u trombocyta
nezbytné pracovat s jednotnymi tdaji, protoze produkce TS uvadi pouze jednotky
ptredstavujici terapeutickou davku, (dale jen T.D.). Z tohoto divodu byla mensi ¢ast ptipravkl
pripravovanych z odbérti plné krve pievedena na porovnatelné jednotky, kdy 5 T.U. se rovna
1 T.D., coz odpovida obsahu minim. 200 miliard trombocyti. Posledni sloupec tabulky proto
uvadi prepocet definovanych jednotek T.U. na terapeutické davky T.D.

Produkce TS predstavuje vzdy jen souhrnné udaje. Pro RZ je z tohoto hlediska presnéjsi
statistika ZP, ktera je provedena detailn¢ dle kodi platného Seznamu IPLP, avSak je nezbytné
pocitat sur€itym procentem chybovosti ve vykazovani zaménitelnych piipravkil (napft.
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. Vzajemné porovnani produkce spotieby ZP za rok 2010 s rokem 2009 uvadi tabulka €. 3,
tabulka ¢. 4 pak porovnava udaje produkce TS a spotieby ZP opé&t rok 2010 proti roku 2009.

Z poskytnutych podkladi je patrné, Zze produkce i spotieba si, az na drobné vykyvy,
odpovidaji. Tyto ,,drobné¢ vykyvy*“ mohou byt zplisobeny napf. vySe uvedenou zaménou
ve vykazovani, coZ jiz v minulosti bylo u skupiny trombocyti publikovano v RZ za rok 2008.
Je potieba tedy mit na zieteli skute¢nost, Ze ani jediny tidaj vstupujici do hodnoceni nemusi
byt zcela odpovidajici a pfi vyhodnoceni je nezbytné pocitat s ur€itymi statistickymi chybami.
Dalsi chyby také mohly vzniknout v duisledku zmény sbéru dat u vyrobcii, resp. uptfesnénim
statistického vykaznictvi, které bylo nastaveno zménou vyhlasky ¢. 143/2008 Sb. o stanoveni
bliz§ich pozadavkl pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidské krve a jejich slozek (dale
vyhlaska o lidské krvi) v platném znéni (vyhl. €. 351/2010 Sb., s u¢innosti k 1.1.2011).
Produkce a spotfeba autolognich p¥ipravki je uvedena v tabulce ¢. 5. Ustav zaevidoval pod
¢.j. sukl 106890/2011 ,,Statistika autotransfuze™ informaci TS o predpokladaném poctu
autolognich odbérti. Udaj TS o vyrobé autolognich piipravkil je sumarni, bez déleni na kédy.
Statistika ZP je rozdélend dle kodi jednotlivych autolognich vyrobkii.



Tabulka €. 1 —ptehled spotieby dle statistiky ZP

Tab. ¢ 1
Kod Nazev Doplnék DJ | Celkem DJ T.D.
0007901 | Plné krev T.U. 393,8
0007905 | Erytrocyty T.U. 1692,6
0007909 | Erytrocyty resuspendované T.U. 2 541,0
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu Nesuspendované T.U. 285 361,1
0007955 | Erytrocyty deleukotizované T.U. 62 040,3
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side) T.U. 12 797,7
0007957 | Erytrocyty deleukotizované Pediatrické ks 7153
0007961 | Erytrocyty deleukotizované Pro vyménnou transfuzi ks 9,3
0007962 | Erytrocyty deleukotizované Pro intrauterinni transfuzi ks 12,3
0007963 | Erytrocyty z aferézy Nesuspendované T.U. 246,0
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U. 1 269,0
0107928 | Trombocyty z buffy coatu T.U. 4511,6 820.3
0107930 | Trombocyty z plné krve T.U. 80,0 14,5
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC T.D. 1677,2 1677,2
0107935 | Trombocyty z buffy coatu minim. 200 miliard TRC T.D. 390,0 390,0
0107936 | Lrombocyty z buffy coatu minim. 200 miliard TRC | T.D.
deleukotizované 3797,5 3797,5
0107952 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim.300 miliard TRC T.D. 2 569,5 2569,5
0107958 | Trombocyty z plné krve deleukotizované T.U. 4905,0 981,0
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200 miliard TRC T.D. 19647,5| 196475
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované méneé nez 200 miliard TRC | ks 1335,6 4452
0207921 |Plazma Cerstva zmrazena Pro klinické pouziti T.U. 178 126.,8
0207925 | K-plazma Pro klinické pouziti T.U. 548,0
0207926 | Kryoprotein T.U. 47,0
0207927 | Kryoprotein z 1 It plazmy ks 228,0
0307934 | Granulocyty z aferézy T.D. 128,0
0307953 | Granulocyty z plné krve T.U.
0407942 | Priplatek za ozéfeni ks 38 633
0407949 | Priplatek za promyti ks 302,0
0407950 | Priplatek za vybér darce podle HLA I.tfidy ks 2 683,0
Celkem (sum) DIJ. bez ,,ptiplatk 699 966,2




Tabulka ¢. 2 uvadi, jakym objemem se podili spotieba TP dle jednotlivych skupin a déle

objemem vzajemné si odpovidajicich kédli IPLP k celkové spotiebé dané skupiny TP.

Tab. ¢ 2
Koéd % z
IPLP Niazev Doplnék DJ celku
skupina 1 | Spotieba ery celkem v T.U. 367 078,3
0007901 | Plna krev 393,8 0,11 2 086.4 0.57
0007905 | Erytrocyty 1692,6 0,46
0007909 | Erytrocyty resuspendované 2 541,0 0,69
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované 285 361,0 77,741288 148,0 | 78,50
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované 246,0 0,07
0007955 | Erytrocyty deleukotizované
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side)
0007957 | Erytrocyty deleukotizované Pediatrické
0007961 | Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi 76 843,9 20,93 20,93
pro intrauterinni
0007962 | Erytrocyty deleukotizované transfuzi
Erytrocyty z aferézy
0007964 | deleukotizované
Celkem 367 078,3 100,00 100,00
skupina 2 | Spotieba TR celkem v T.D. 30 342,7
0107928 | Trombocyty z bufty coatu 820,3 2,70
0107930 | Trombocyty z plné krve 14,5 0,051 2 902,00 9,56
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC 16772 5,53
0107935 | Trombocyty z bufty coatu smésné (6 T.U.) 390,0 1,29
Trombocyty z buffy coatu
0107936 | deleukotizované smeésné (6 T.U.) 3797,5 12,52
Trombocyty z aferézy
0107952 | deleukotizované minim.300 miliard TRC 2 569,5 8,47
Trombocyty z plné krve
0107958 deleukotizg;arfé 981,0 3,23 27440,7 1 90,44
Trombocyty z aferézy
0107959 | deleukotizované minim. 200 miliard TRC | 19 647,5 64,75
Trombocyty z aferézy méné nez 200 miliard
0107960 | deleukotizované TRC 4452 1,47
Celkem 303427 100,00 100,00
skupina 3 | Spotfeba plazmy celkem v T.U. 178 918,8
0207921 | Plazma Cerstva zmrazena Pro klinické pouziti 178 126,8 99,56
0207925 | K-plazma Pro klinické pouziti 548,0 0,31
Kryoprotein 2440 0,14
Celkem 178 918,8 100,00
Skupina ptiplatkt
Celkem vykazano jednotek TP 699 966,2 % z celku
0407942 Priplatek za ozareni 38 633 5,52
0407949 Priplatek za promyti 222 0,03
0407950 Priplatek za vybér darce podle HLA I.tiidy 3082 0,44




Tabulka €. 3 porovnava spotieby za rok 2010 s hodnotami roku 2009.

Tab. &3
Celkem DJ | Celkem DJ | Index
Kéd Nazev Doplnék DJ 2009 2010

0007901 |Plna krev T.U. 477,6 3938 | 0,82
0007905 | Erytrocyty T.U. 2267,5 1692,6| 0,75
0007909 | Erytrocyty resuspendované T.U. 3 630,5 2541 0,70
0007917 | Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované T.U. [ 315587,7| 285361,1| 090
0007955 | Erytrocyty deleukotizované T.U. 66387,2| 620403| 093
0007956 | Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side) T.U. 129196 | 12797,7| 0,99
0007957 | Erytrocyty deleukotizované pediatrické ks 2 808,1 214591 | 0,76
0007961 | Erytrocyty deleukotizované Pro vyménnou transfuzi |ks 27,0 28,0 | 1,03
0007962 | Erytrocyty deleukotizované g;(;;rflltlrza;utermm ks 17,0 37,0 | 2,17
0007963 | Erytrocyty z aferézy resuspendované T.U. 219,0 246,0 | 1,12
0007964 | Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U. 1 403,0 1269,0 [ 0,90
0107928 | Trombocyty z buffy coatu T.U. 6564,2 4511,6 | 0,69
0107930 | Trombocyty z plné krve T.U. 178,0 80,0 | 0,45
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC | T.D. 2616,5 16772 0,64
0107935 | Trombocyty z bufty coatu minim. 200 miliard TRC | T.D. 969,0 390,0 | 0,40
0107936 | Trombocyty z buffy coatu deleukotizované | minim. 200 miliard TRC | T.D. 4268,0 3797.5| 0,89
0107952 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim.300 miliard TRC |T.D. 2579,0 2569,5| 0,99
0107958 | Trombocyty z plné krve deleukotizované T.U. 4378,0 49050 [ 1,12
0107959 | Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200 miliard TRC | T.D. 21127,5| 19647,5| 0,93
0107960 | Trombocyty z aferézy deleukotizované %e{rée nez 200 miliard ks 8373 4452 | 0,53
0207921 | Plazma Cerstva zmrazena Pro klinické pouziti T.U. 194787,1 | 178 126,8 | 0,91
0207925 | K-plazma Pro klinické pouziti T.U. 933,0 548,0 | 0,58
0207926 | Kryoprotein T.U. 109,0 470 | 0,43
0207927 | Kryoprotein z 1 It plazmy ks 33,0 570 1,73
0307934 | Granulocyty z aferézy T.D. 76,0 64,0 | 0,84
0307953 | Granulocyty z plné krve T.U. 17,0 0,0
0407942 | Ptiplatek za ozafeni ks 45 504,6 38633 [ 0,85
0407949 | Priplatek za promyti ks 302,0 222 0,73
0407950 | Priplatek za vybér darce podle HLA I.tfidy ks 2 683,0 3082| 115

Jak uvadi tabulka ¢. 2, v pfipad¢ erytrocytl nejvétsi podil spotiebovanych TP tvoii ¢astecné
osetfené piipravky, a to 78,5 % zcelkové vykdzaného objemu 367 tis. T.U. erytrocyti,
z ¢ehoZ nejvétsi podil tvoii erytrocyty bez buffy coatu nesuspendované (cca 77,7%). Témét
21 % tvoii deleukotizované erytrocyty. Pouziti plné krve nebo erytrocytli bez dalSiho
zpracovani predstavuje pouze 0,57 % z celku.

V piipad€ trombocytli jsou nejveétsi uvadénou skupinou deleukotizované trombocyty, at’ uz
vyrabéné z odbért plné krve nebo afereticky. Celkem se jedna o 90,44 % z celkového objemu
spotfebovanych trombocytli. Trombocyty, u kterych nebyla provedena deleukotizace jsou
v procentudlnim vyjadfeni pod hranici 10 %. Z celé skupiny trombocyti pak nejvice
uvadénym piipravkem jsou trombocyty deleukotizované z aferézy, o objemu minim. 200
miliard trombocytil, které predstavuji 64,75 % celkové spotieby trombocyti.

Plazmy pro klinické pouziti se ve skuping pfipravkil z plazmy nejvice spotiebovala Cerstva
zmrazena plazma v objemu 99,56 % z celkové spotieby. Ostatni vyrobky, jako K-plazma
nebo kryoprotein se pohybuji v desetinach %.

Pii sledovani skupiny piiplatkii za dal$i zpracovani se potvrzuje, ze nejvice vyuZivanym
kédem je ptiplatek za ozéafeni transfuznich pfipravkil a to u 5,5 % spotiebovanych TP.




Z tabulky €. 3 je pak patrné, Ze v roce 2010 doslo proti obdobi roku 2009 ke zvySeni typizaci
a vybéru vhodného déarce dle HLA 1. tiidy.

Tabulka €. 4 Porovnani produkce a spotieby 2009 a 2010

Tab. & 4
2009 2010 Poznamka
Pocet odbériu PK
v tis. 432,3 425,24 0 2 % méné nez 2009
Erytrocyty
v tis. T.U.
0 3% méné nez
vyroba/vydej 421,1 409,1 2009
z toho deleuko 80,009 18,90% 104,4 30,60%
Ztraty pfi vyrob¢ ery
v % 3 4
Spotreba ZP celkem 405,739 | 96% vyroby 367,078 90 % vyroby 0 10 % méné nez 2009
Ery 338,66 290,188
narust o cca 3% proti
ery deleuko 74,44 18% 76,89 20,90% 2009
% ztrat 1 10
Trombocyty v tis.
T.D.
0 11% vice nez
vyroba/vydej celkem 35,3 39,5 2009
Z PK 7,4 8,9
nartst o 9,4 % proti
z toho deleuko 3,21 43,40% 4,7 52,80% 2009
Z afer 27,9 79% 30,522 77,90%
narust o 6,2 % proti
z toho deleuko 22.5 80,65% 26,5 86,80% 2009
0 17 % méné nez
Spotteba ZP celkem 36,78 30,34 2009
narist celk.o 10 %
Z toho deleuko 29,68 80,70% 27,44 90,40% proti 2009
27 % 33% ztrata proti
z PK 9,62 | z celku 6,003 20 % z celku vyrobe
narust spott.o 26 %
proti 2009 a
100% spotieba proti
z toho deleuko 5,14 53,40% 4,778 79,60% vyrobe
73 % 20% ztrata proti
z afer 27,16 | z celku 24,34 80 % z celku vyrobe
narust spott. 0 3 %
proti 2009
14 % ztrata proti
z toho deleuko 24,54 90,35% 22,66 93,09% vyrobe
vEtsi spotieba nez 23 % ztrat proti
% ztrat vyroba??? 23 vyrobé




Z tabulky €. 4 je v roce 2010 patrny pokles produkce proti roku 2009 cca o 2 %. Je téz patrny
i celkovy pokles spotteby transfuznich piipravki. Dale je ale zcela ziejmy fakticky narist
spotfeby deleukotizovanych ptipravkid, predev§im trombocytl. Jednd se o dalS$i mezirocni
posun podporovany doporuc¢enimi o podavani TP s vys$Sim stupném bezpecnosti.

U erytrocyti se zvysil objem podanych deleukotizovanych ptipravkit o cca 3 %, coz
predstavuje 2,4 tis. T.U. U trombocytl se jedna o celkovy mezirocni nartist o 10 %, pocitano
z celkové rocni produkce trombocytl, pficemz u vyroby z odbéra plné krve se jedna o narlst
deleukotizovanych ptipravka o 26 % a u aferetickych odbérti o 3 % proti roku 2009.

S vyjimkou deleukotizovanych ptipravkli jsou hodnoty indexu spotieby nizsi nez 1. Tuto
skutecnost 1ze vysvétlit odkazem na tab. €. 4 této RZ, kde je patrny pokles produkce v roce
2010 i spotieby dle hladseni ZP. Divodem poklesu miize byt napt. regulace zdravotni péce
ze strany zdravotnich pojiStoven, miiZze zde byt kritériem doporuovana ucelnd hemoterapie.
Nartst spotieby byl v roce 2010 zaznamenan také u ,,Ptiplatku za vybér darce podle HLA 1.
tiidy, coZ souvisi s eliminaci potransfuznich reakci u citlivych pacientli a sledovanim
hemovigilance.

Tabulka ¢. 5., ve které se uvadi porovnani produkce a spotieby autolognich ptipravk,
pfedstavuje oproti roku 2009 vyznamné zptfesnéni informaci ze strany vyrobct. Rozdil 3
jednotek je v ramci statistické chyby vykazovani.

Tab. ¢ 5

Kéd Nézev Produkce TS | Spotfeba ZP | Celkem
celkem T.U. T.U.

0507946 | Krev pro autotransfuzi TS:15 520 6 660

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

0507951 | Erytrocyty pro autotransfuzi Celkem 16 500 "9 843

e b2) Revize procentniho nastaveni pro vypocet ihrad TP

V Metodice SP-CAU-005, kterd se zabyva stanovenim Uhrad TP, je popsdn procentudlni
pomér rozdéleni nakladd pro jednotlivé TP vyrdbéné z odbéru PK. Toto rozdéleni vychazi
z dlouhodobého sledovani.

Z aktudlnich udajt, ziskanych ze statistiky ZP byla provedena analyza ptiivodné nastavenych
parametri tak, Ze byl nov€ vypoCten procentudlni pomér mezi celkovym objemem
vykéazanych DJ k celkovym objemim DJ jednotlivych skupin TP (viz tab. 6). Pro piehled
tabulka uvadi i udaje roku 2008. Sloupec ,,rozdil v % uvadi odchylku od hodnoty dané
v Metodice SP-CAU-005.

Tab. ¢. 6

Nazev Plvodni % % % Rozdil v
% 2008 | 2009 2010 %

Pocet vyrobenych T.U. | ---- - 631 727

Celkem erytrocyti *) 60 57,85 | 58,5 65 +5

Celkem trombocyttl 9/0 10,45 6,8 7 -2

Celkem plazmy *) 31 29,19 | 34,7 28 -3




*) ¢ast plazmy pro klinické pouziti i erytrocytl je pfipravovana z aferetickych odbérti. Tento
udaj neni uveden v ptehledu produkce TS.

Ziskany vysledek 1ze povazovat za odpovidajici nastavenym parametram.

e b3) Ovéreni hodnot mési¢ni produkce TP

Objem vyroby za ¢asové obdobi je jednim ze zdkladnich parametr ovliviujici vysi thrady
jednotlivych transfuznich ptipravkd. Vyznamné ovliviiuje ndklady spojené s vyuzitelnosti
ptistrojl, spotiebou energii a rezii kazdého vyrobniho zafizeni. V nize uvedené tabulce €. 7
jsou uvedeny piipravky, u kterych byla na zdkladé nové ziskanych podkladii porovnana
doposud uplatiiovana a nove stanovend meésicni produkce na 1 TS.

Z podkladii pfedanych TS a zpracovanych pro UZIS jsou prevzaty udaje o:

- poétu produkénich zatizeni TS, kterych je v CR celkem 53,

- produkci Cervené fady TP 425,234 tis. T.U.,

- produkci trombocytt celkem 39,5 tis. 1é¢ebnych davek,

- plazmy 616,022 tis. litrdi, z ¢ehoZ pro klinické pouziti pfedano 66,456 tis. litri.

Vyrobni ztraty pii zpracovani odbéri plné krve predstavuji u erytrocytii 1 az 3 %, a 23 %
u trombocytl z odbéri plné krve. U plazmy pro klinické pouZiti se exspirace nezapocitava.
V piipad€, Ze neni tato plazma spotfebovana, predava se k farmaceutickému zpracovani.
U trombocyta z aferézy predstavuje ztrata produkce/spotieba cca 2 %.

Uvedena hodnota v procentech se li§i od daji uvedenych vtab. ¢. 3. Tento rozdil
je pravdépodobné zplsobeny neptesnosti tdajii v pfedanych statistikach, jak je uvedeno
v odst. b1.

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

Tab. ¢. 7
. . Produkce 2009 | Produkce 2010 Pocet «
Pripravky Kody DJ/mésic DJ/mésic TS Zména
Erytrocyty 0007905,0007909,0007917 505,5 505,5 53 0
0007955,0007956,0007957,
Erytrocyty del. 0007961,0007962 129 163 53 34
Trombo 0107930,0107928,0107958 51,5 51,5 18 0
Trombo sm¢s. 0107936, 0107935, 121,2 121,2 18 0
TA 200mld 0107931 12 9 19 -3
TAD 200 mld 0107959 92,6 106 19 13,4
TAD 300 mld 0107952 21,5 21,5 10 0

Hodnoty uvedené ve sloupci ,,Zména*“ urcuji vyvojovy trend vroce 2010. Ukazuje se
vyznamnéjsi rozdil u deleukotizovanych trombocytl, kde dochazi k dal$imu zvyseni produkce
a spotieby. U erytrocytl zdkladni fady, tj. erytrocyty, erytrocyty resuspendované a erytrocyty
resuspendované bez buffy coatu, kdy do této skupiny je zatazena i plna krev, ziistala produkce
na shodné Urovni, zaznamenan je nariist deleukotizovanych erytrocytti oproti roku 2009.
Vyroba nedeleukotizovanych trombocytii z aferetickych odbérii v roce 2010 klesla proti roku
2009 o 3 %. Tyto zmény jsou vyznamnym ovliviiujicim Cinitelem pro nové stanovenou vysi



uhrady a to pfedevS§im v parametrech vyuziti pfistrojii a nasledné k feSeni zmén podminek
uhrady.

Provedenou revizi dat ziskanych za rok 2010 byla zjiSténa, az na drobné vychylky, shoda
mezi produkci a spotfebou a potvrdily se zadveéry roku 2009. Vysledek lze pravem povazovat
za velmi dobry.

e b4) Ekonomické vysledky

Revize vroce 2009 a 2010 byla soustfedéna pfedev§im na metodiku stanoveni uhrad
a kontrolu spravnosti nastaveni vSech parametra ovlivitujicich vysi thrady. Cilem provadéné
revize za obdobi roku 2010 je i1 sledovani vysledkli souvisejicich s vydajovou polozkou,
hrazenou z prostiedkli vefejného zdravotniho pojisSténi. V roce 2011 bylo proto navic
provedeno srovnani vydajové casti, které mélo za cil potvrdit vydaje, resp. uspory souvisejici
s Upravami vySe uhrad, doporu¢enymi v zavéru RZ za rok 2009. V tabulce ¢. 8 byly, za
ucelem porovnani predpokladanych nédkladi, pouzity udaje o spotiebé transfuznich ptipravkl
za rok 2010 ziskané z ptehledli dodanych zdravotnimi pojiStovnami. Nasledujici sloupce
tabulky uvadi vysi uhrady pted a po provedené upravé. Sloupce, oznacené jako ,,Celkové
naklady* vyjadiuji nasobky celoro¢ni spotieby a uhrady pted Upravou a celoro¢ni spotieby

a thrady po Upravé.

Tab. ¢ 8
Kéd Nizev Doplntk DJ objem vyk. —_ vy§e Ghrady 2 cellkové naklady v tis. K¢
DJ pred dpravou | pe dpravé | pied dGpravou po fipravé

0007901 |Plnd krev T.U. 393.8 1190.12) 117268 468.68 461,81
0007905 |Erytrocyty T.U. 1 692.6 1 196,12 117268 2 014,39 1 984 87
0007909 |Erytrocyty resuspendované T.U. 25410 159362 1 569,71 4 04939 3 98863
0007917 |Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované T.U. 285 361.1 1 825 .66 1 782 16 520 972 36 308 559,16
0007955 |Erytrocyty deleukotizované T.U. 62 040.3 271474 257982 168 423 39 160 052,91
0007956 |Erytrocyty deleukotizované u liizka (bed side) T.U, 12 797,7 2261.69] 223778 28 944 36 28 638 37
0007957 |Erytrocyty deleukotizované pediatrické ks 21459 1 690,26 155333 3 627,10 3 333,26
0007961 |Ervtrocyty deleukotizované pro vyménnou transfuzi ks 280 3 496 81 3 428,55 9791 96 00
0007962 |Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi ks 37.0 3 49681 3 42855 129.38 126,86
0007963 |Erytrocyty z aferézy resuspendované T.U. 246,0 | 825.66 1782.16 449,11 43841
0007964 |Erytrocyty z aferézy deleukotizované T.U. 1269,0 271474 2 579 82 3 445.01 3273,79
0107928 [Trombocyty z buffy coatu T.U. 45116 157975 148735 712720 6 710,33
0107930 [Trombocyty z plné krve T.U. 80,0/ I 334,66 1 305,32 106,77 104,43
0107931 | Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC T.D. 1677.2| 8 039,13 7 85531 13 48291 13 174,61
0107935 [Trombocyty z buffy coatu minim. 200 miliard TRC T.D. 3900/ 6 811,51 6 974,81 265649 2 720,18
0107936 | Trombocyty z buffy coatu deleukotizované  |minim. 200 miliard TRC __ |T.D. 37975 9.121,46] 772275 34 638,74 293217,14
0107952 [Trombocyty z aferézy deleukotizované {minim.300 miliard TRC T.D. 2 569.5 13 514,25| 1325352 34 724,87 34 054,92
0107958 | Trombocyty z plné krve deleukotizované T.U. 49050 2 034,61 2 043,53 9 979.76 10 023,51
0107959 |Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200 miliard TRC T.D. 19 641.5 976590 903901 191 875,43 177 593.87
0107960 |Trombocyty z aferézy deleukotizované méné neZ 200 miliard TRC |ks 445.2 3 032,83 365295 1 750,90 1626.29
0207921 |Plazma derstvd zmrazena pro klinické pouZiti T.U. 178 126.8) 877,43 859,72 156 293,82 153 139,19
0207925 |K-plazma pro klinické pouZiti T.U. 548.0 877,43 859,72 480,83 471,13
0207926 |Kryoprotein T.U. 47.04 130734 128927 61,44 60,60
0207927 |Kryoprotein z 1 It plazmy ks ST.ﬂI 4338.28| 426599 247.28 243,16
0307934 |Granulocyty z aferézy T.D. 64,[]! 13 518.35| 1371444 865,17 877,72
0307953 |Granulocyty z plné krve T.U. 0.0 | 625.80 1 688 25 0,00 0,00
0407942 [Pfiplatek za ozafeni ks 386329 152,02 189,44 587297 7318,61
0407949 |Pfiplatek za promyti ks 222.0] 723,98 729.61 160,72 161,97
0407950 |Priplatek za vybér dérce podle HLA Lifidy ks 3 082.0 904 56 95971 2 787.85 2957.83

1 195 734,24 1 151 519,55/




Hledani moZnych uspor v systému, sniZeni ztrat pii vyrobé&, vyuziti pfistroji a modernizaci
vyroby ukazuje uspory predevSim u TP skupiny trombocytii a erytrocytlii a Céstecné
1 pfipravkil z plamy. Provedené upravy pifedstavuji celkovou usporu finan¢nich prostiedka
ve vysi cca 40 mil. K¢.

3) Zavér
Provedenou revizi byly zjistény nasledujici skute¢nosti:

o Udaje poskytnuté zdravotnimi pojistovnami, které byly sumarizovany za celou CR,
jsou porovnatelné s hodnotami o produkei vSech TP predanych ke klinickému pouZiti.

e [Lze konstatovat, Ze doSlo k dalSimu zlepSeni ve statistice ZP a tuto skutec¢nost je
mozné také povazovat jako vyznamny piinos ve prospéch provadéni revizi.

e U procentniho nastaveni pro vypocet thrad TP z odbérti plné krve byly shledany
pouze minimalni odchylky. Doslo k nartistu objemu vyroby trombocyti pfedevs§im
z aferetickych odbéri, které nezasahuji do procentniho rozdéleni nakladii na vyrobu
zplné krve. V piipad¢ erytrocyti a plazmy pro klinické pouziti neni zndm podil
vyroby z odbérii plné krve a z aferézy, proto zjiSténi zvySeni procentniho objemu
je mozné povazovat pouze za informativni udaj, ktery neptekracuje ramec chyby.

e Zcela zédsadnim udajem je dal$i vyznamny nartist deleukotizovanych piipravki, ktery
se projevil jak u erytrocytd, tak predevSim u trombocyti. Prekroceni 90% hranice
spotieby u deleukotizovanych trombocytli podporuje navrh na zahajeni jednani
s poskytovateli 1 platci zdravotni péfe o zmeéné jak vySe thrady, tak indikacnich
kritérii.

Doporuceni:

Ve spolupraci s vyrobci TP a zéastupci zdravotnich pojiStoven projednat revizi indikacnich
kritérii u deleukotizovanych trombocytt.

Ve spolupraci s TS provést kontrolu nakladi na jednotlivé transfuzni pfipravky — aktualizace
cen vstupl a sladit vycet povinnych polozek zahrnutych v soucasné thradé TP se soucasnymi
kvalitativnimi pozadavky na dané TP.

Provadét pravidelnou revizi minimalné 1x ro¢né.

V Praze dne 30. 6. 2011
Zpracovala: Jitka Pavlikova
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