Sp.zn. sukls 111184/2009

Revize podminek iihrad - individudlné vyrabéné transfuzni piipravky
2008/2009

Statni tGstav pro kontrolu lé¢iv v souladu s §15, odst.5) zakona €. 48/1997Sb. v platném znéni
o vetejném zdravotnim pojisténi vydava opatieni obecné povahy (dale oop), kterym stanovuje
vy§i a podminky thrady individudlné vyrdbénych transfuznich ptipravka (dale TP).
Povinnosti tistavu je provadét jejich kontrolu a ovéteni sprdvnosti.

1) Diivod revize

V souladu s vydanou metodikou stanoveni thrad TP (viz SP-CAU-005) byla provedena
Oddélenim stanoveni maximalnich cen revize, ktera kiizovym zptisobem hodnotila optimalni
nastaveni vyse a podminek thrady. Dale byla pozornost vénovana pravidelné kontrole cen
vstupnich material, nakladim vztahujicim se k ptipravé, porovnani produkce vyrabénych
TP, resp. autolognich transfuznich piipravki, se spotiebou vykézanou a uhrazenou
z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.

Kontrola vztahujici se ke stanoveni vy$e uhrady je provadéna vzdy v piipade kazdého vydani
opatfeni obecné povahy a souvisi s piedlozenymi podnéty nebo se zménami platnych
pravnich pfedpisi. Revize podminek uhrady je vézana na ro¢ni statistiku produkce
transfuznich pfipravkli a statistiky pfedané zdravotnimi pojidfovnami (dale ZP).
Piedpokladanym vysledkem je potvrzeni nastavenych parametrii nebo upozornéni na vzniklé
pribézné zmény.

2) Piehled podkladi pouzitych k revizi

Pro zpracovani a vyhodnoceni byly pouZzity nasledujici podklady:
o Statistika roéni produkce zafizeni transfuzni sluzby v CR za rok 2008 — pievzato
z hlégeni pro UZIS,
e podklady pfedané zdravotnimi pojistovnami — celkovy objem uhrazenych jednotek TP
za celé obdobi roku 2008,
e platné kalkulaéni listy TP — pomé&r ptipravy TP z odb&ru plné krve, (viz oop 01-09),
— aferetické odbéry (viz oop 01-09),
— autologni pfipravky (viz oop 01-09).

Dopisem sp.zn.sukls17336/2009 pozadal Statni ustav pro kontrolu lé¢iv v unoru 2009 Svaz
zdravotnich pojidfoven a Vieobecnou zdravotni pojistovinu CR o poskytnuti tidajii o objemu
vykdzanych jednotek TP za rok 2008. Mimo zdravotni pojistovnu AGEL a.s., byly udaje
vSemi ostatnimi ZP dodény do konce kvétna 2009. Zpracovani a vyhodnoceni vysledki bylo
ukonceno v ¢ervnu 2009.

Statistika roéni produkce zafizeni transfuzni sluzby v CR sumarizuje tidaje o vyrob& dle
sledovanych skupin transfuznich pfipravka. Ztraty, vzniklé vyfazenim pfip. exspiraci
piipravkl pfedanych ke klinickému pouziti, které¢ byly v pfedchozich letech pravidelné
uvadény, tato statistika neobsahuje.



Je nutné piedpokladat, e vstupni podklady mohou byt zatiZeny chybami a proto se vzajemné
hodnoty se nemusi vZdy shodovat.

3) Pichled revidovanych poloZek

Revize byla provedena u viech k6dd podskupiny 12 a 15 IVLP, které jsou vydany opatfenim
obecné povahy 01-09 k1. 4. 2009 a zafazeny v Seznamu individudlng vyrdbénych
transfuznich pfipravki.

Piehled ptipravki a celkové spotieby ZP jsou uvedeny v piiloze €. 1.

Z kontroly vzdjemného porovnani byly vyjmuty ty kédy TP, které spadaji do skupiny
piiplatkd (0407942, 0407949 a 040750) z divodii, Ze nejsou v piehledu daném TS vedeny
jako sledovana hodnota. U t&chto poloZek byla evidovéna spotieba ZP.

Z kontroly byly zcela vyfazeny ty piipravky, které nebyly vykazany v roce 2008 ZP nebo
nejsou statisticky sledovany v Produkci zdravotnickych zafizeni transfuzni sluzby v CR za
rok 2008.

4) Provedeni revize

Revize jednotlivych TP respektovala jejich d&leni do skupin dle SP-CAU-005. Zamé¥ila se na
kritéria, podle kterych se stanoveni hrady provadi. Ta jsou odli$na pro skupinu piipravkd
z odbérii plné krve (PK) od aferetickych (pfistrojovych) odbérii. Pro skupinu transfuznich
piipravkil z odbéri plné krve byl zdjem vénovan procentudlnimu vyjadieni rozdéleni nékladi
na vstupni surovinu a produkci kone&nych TP z ni vyrobenych (erytrocyty pfipravované z PK,
trombocyty z PK, plazma pro klinické pouZiti a granulocyty z PK) a sou¢asné byl porovnan
objem spotieby sobjemem produkce. U ostatnich skupin (aferetické odb&ry a odbéry
autologni) byl sledovén pouze pomér vyroby se spotfebou. Zjisténé vysledky jsou dileZitym
vstupnim tidajem pro nastaveni nakladii na p¥istrojové vyuZiti a reZii zapo¢tenych do thrad
jednotlivych TP.

5) Vyhodnoceni
a) Porovnani produkce TS a spotieby ZP:

Zékladni pozornost byla vénovdna porovndni dvou vstupnich soubori, tj. statistiky
ziskané ze ZP a prehled produkce TS (viz piil. € 2). Vysledkem je ovefeni
divéryhodnosti zpracovavanych udaji.

Transfuzni pifpravky ptipravované z PK jsou uvedeny v jednotkdch T.U. nebo T.D.
Spotfeby jednotlivych skupin TP (erytrocyty, trombocyty, pfipravky z plazmy,
granulocyty) byly pfevedeny na porovnatelné definované jednotky (DJ) a jejich soucty
porovnany s produkci. Z vysledkd vyplyvé, Ze u skupin Eervené fady a plazmy vysledky
odpovidaji. Rozdil byl zjistén u trombocyti, kde je vykdzana spotieba ZP nasobn& vyssi
neZ jejich produkce zafizenimi TS. Toto navySeni ve statistice ZP je patrné u kodi
0107935 a 0107936 a je pravdépodobné zpiisobeno chybnym vykazovanim jednotlivymi
77, kdy zaméfiuji 1é&ebné davky za jednotky T. U. (aZ Sestindsobné hodnoty). Tato
domnénka byla potvrzena nasim prepottem (viz modfe uvedené udaje v tabulce pf. 2).



Produkce a spotieba autolognich piipravkil je uvedena v piiloze €. 4. Vysledky lze
vzijemné jen obtizné porovnavat, protoze do hlaSeni, které zpracovava TS, se nedostavaji
udaje od vsech stiedisek, kterd maji povoleni k této ¢innosti. Tu mohou provadét také
pracovisté, kterd nepodléhaji statistice TS. Je tedy pfedpoklad, Ze udaj ze ZP je proto
presné&jsi.

b) Potvrzeni procentniho nastaveni pro vypocet tthrad TP:

V Metodice stanoveni uhrad TP je popsan procentudlni pomér rozdéleni nakladi pro
jednotlivé TP vyrabéné z odbéru PK. Udaje zde uvedené vychazi z dlouhodobého sledovani
spotieb.

Z aktualnich udajt, ziskanych ze statistiky ZP byla provedena analyza ptivodng nastavenych
parametri tak, Ze byl nové vypoéten procentudlni pomér mezi celkovym objemem
vykézanych DJ k celkovym objemim DJ jednotlivych skupin TP (viz tab. 1).

Tabulka &. 1

Nazev Objem DJ Pivodni % | Nova % Rozdil v %
Celkovy objem vykazanych TP | 678.095,5 e o o
Celkem erytrocyti 392.285,73 60 57,85 -2,15
Celkem trombocytt 70.890 9 10,45 + 1,45
Celkem plazmy 197.958,26 31 29,19 - 1,81

Ziskany vysledek 1ze povaZovat za odpovidajici nastavenym parametrim.
¢) Potvrzeni nastavenych parametrii mési¢ni produkce TP na jedno pracovisté¢ TS

Objem vyroby za ¢asové obdobi je jednim ze zakladnich parametrti ovlivitujici vy$i thrady
jednotlivych transfuznich pfipravki. Vyznamng ovliviiuje ndklady spojené s vyuZitelnosti
plistrojti, spotiebou energii a rezii vyrobniho zafizeni. V niZe uvedené tabulce &. 2 jsou
uvedeny piipravky, u kterych byla na zdkladé nové ziskanych podklad porovnina doposud
uplatiiovand a nové stanovend mési¢ni produkce na 1 TS.

Z podkladii predanych TS a zpracovanych pro UZIS jsou prevzaty tdaje o:

- pottu produkénich zatizeni TS, kterych je v CR celkem 52,

- produkci Eervené fady TP 413,2 tis. T.U.,

- produkci trombocytd celkem 34,9 tis. lé€ebnych davek,

- plazmy 171,9 tis. litrdi, z ¢ehoZ pro klinické pouZiti ptedano 56,4 tis. litri.

Ve zminéném hlaSeni bohuZel nejsou uvedena procenta ztrdt pfi vyrob& ani procenta
exspirovanych pfipravki, coz bylo v minulosti vzdy uvadéno. U erytrocytil byly dlouhodobé
vyrobni ztraty 3%, u trombocyti z odbéri PK 47 % a 2 % u trombocytl z aferetickych
odbér. U plazmy pro klinické pouziti se exspirace nezapoclitdva. V pfipadé, Ze neni
spotfebovana, pfedava se k farmaceutickému zpracovani.

Tabulka €. 2

Produkce | Vyp. produkece | Pocet TS

Piipravky Kady DJ/mésic |  DI/mésic (odhad)

Zména

Erytrocyty 0007905,0007909,0007917 800 688 52 = 112




Erytroc 0007955,0007956,0007957, + 50/
ygel_yty it 100 150/114 a2 | 70
Trombo 0107930,0107928, 120 112 25 - 8
Trombo smés. 0107936, 80 80 35 0
Trombo 0107935,0107958 60 80 35 + 20
TA 200mld 0107931 35 61 35 + 26
TAD 200 mld 0107959 23 60 35 + 37
TAD 300 mld 0107952 13 17 7 + 4

Stanoveni mésiéni produkce DJ na 1 vyrobni zafizeni bylo provedeno z podkladd
zpracovanych TS pro UZIS. Udaj uvedeny v poslednim sloupci tabulky pfedstavuje rozdil
zjistény oproti dosud platnému nastaveni. Produkce zdkladnich druhii TP tj. erytrocyti z PK a
plazmy se piedpoklddd na vSech 52 pracovistich, deleukotizované ptipravky, trombocyty
z PK a trombocyty z aferézy jsou vak vyrab&ny na mensim poétu zpracovatelskych mist.

Zaporné hodnoty v piipadé erytrocytli jsou zplsobeny zménou poZadavkii na vyrobky
pfipravkl. V roce 2007 uvadi TS objem vyroby deleukotizovanych erytrocyti 11 % z celé
produkce Cervené fady, v roce 2008 se jedna o 13 %, coz piedstavuje 2% navySeni.

V ptipadé trombocyti je z tabulky patrny nérist vyroby. Zatim co v roce 2007 byla produkce
21,6 tis. 1é€ebnych davek, v roce 2008 jich bylo jiz 34,9 tisic (nartst produkce o 38,1 %).

Statistika ZP uvadi celkem 725 781 vykéazanych jednotek TP. Pomér celkové spotieby
k jednotlivym koédim TP vyjadieny v % uvadi ptiloha &. 3. Pro informaci je v ni uvedeno
hodnoceni vykézanych kédi skupiny piiplatki za dodate¢nou tpravu TP.

6) Zavér
Provedenou revizi byly zjistény nasledujici skuteénosti:

Ad a)

Udaje poskytnuté zdravotnimi poji§tovnami, které byly sumarizovény za celou CR, se shoduji
s hodnotami o produkci ptipravka pfedanych ke klinickému pouZiti éervené fady a plazmy.

U pfipravy trombocyti jsou viak hodnoty TS vyrazné nizsi nez udaje o spotiebé uvedené ZP.
Tento nesoulad je pravdépodobné zplsoben zaménou DJ (1é¢ebnych davek s transfuznimi
jednotkami), coz piedstavuje vyznamny rozdil. Na tuto skutednost je nezbytné upozornit jak
7P, tak zafizeni TS, piipadn& nejvétdiho spotfebitele TP, tedy Ceskou hematologickou
spoleénost.

Ad b)

U procentniho nastaveni pro vypocet uhrad byly shledany pouze minimalni odchylky.
Vzhledem k naristu objemu vyroby trombocytii a poklesu spotfeby plazmy pro klinické
pouZiti byl zaznamenan rozptyl v hodnoté =1 %, ktery bude priib&éZné sledovan a v ptipadé
potvrzeni nalezu uplatnén p#i zpracovani novych thrad v novém vydani opatieni obecné
povahy.

Adc)

Pii hodnoceni parametri meésiéni produkce byly na zakladé porovnéani udaji vyroby a
spotfeby zjistény odchylky, které vyznamné ovlivni nové zpracovani dhrad. Po ovéfeni poétu
pracovist’ podilejicich se na piipravé trombocytl z aferézy bude proveden pifepocet nakladi,




ktery, pokud se potvrdi popsané zvySeni produkce, povede ke zmén& vySe uhrady téchto
vyrobki.

V piipadé piiplatkti za dodatedné zpracovani TP bylo na zékladé porovnani objemu
vykazanych kodi a poloZek uvedenych v kalkulaénich listech zjistén rozdil u kodu 0407942
ve stanoveni vyuZitelnosti pfistroje pouZivaného k ozafeni TP. Nastaveny objem 4.000
ozafeni/rok je vysoky. Ze statistiky ZP byl zjistén Gdaj 44.635,5 ozafenim za rok pro viechna
pracovisté. Piedpokladany poéet provedenych ozafeni TP na 1 pracovisté (ozafuji jen ta
pracovi§té, ktera piipravuji TP pro vydana indikadni kritéria — odhad 15 pracovist) je
v rozmezi 2.900 aZ 3.000 ozéafeni ro¢nd. Je nezbytné pozadat CSTL CLS JEP o poskytnuti
udaji o poétu pracovist’ provozujicich ozafova¢ TP a piipadnou tpravu promitnout v novém
oop.

Doporuceni:

pozadat o podrobnéj$i udaje o poétu pracovidt’ s cesiovym ozafovacem TP,
pozadat o udaje % ztrat pro vSechny skupiny TP ,

pozadat o udaj piedstavujici % exspirace TP,

poté doplnit revizni zpravu a piipadné piipravit novy navrh oop,

poZadat ZP o soucinnost v pfedavani udajh o spotieb& IPLP.

7) Prilohy
Piiloha¢.1,2,3 a4

Odd. stanoveni maximalnich cen vyrobce
V Praze dne 22. 6. 2009
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Pfiloha &. 3

Procentudlni vyjadieni jednotlivych skupin transf.piipravku dle udaji ze ZP

Kod IPLP |Nazev Doplnék D.J. % z celku
skupina 1 |Spotieba ery celkem v T.U. 392 285,00
0007901 |Plné krev 561,91 0,14
0007905 |Erytrocyty 2 040,15 0,52
0007909 |Erytrocyty resuspendované 3 566,30 0,91
0007917 |[Erytrocyty bez buffy coatu resuspendované 314 421,95 80,15
0007955 |Erytrocyty deleukotizované
0007956 |Erytrocyty deleukotizované u lizka (bed side)
0007957 |Erytrocyty deleukotizované pediatrické 71 376.00 182
0007961 |Erytrocyty deleukotizované pro vyménnou iransfuzi ’ ’
0007962 |Erytrocyty deleukotizované pro intrauterinni transfuzi
0007964 |Erytrocyty z aferézy deleukotizované
0007963 |Erytrocyty z aferézy resuspendované 319,00 0,08
Celkem 100
skupina 2 |pouze odhad z diivodi neporovnatelnosti s produkci TP
0107928 |Trombocyty z buffy coatu TR z PK 62,35
0107930 |Trombocyty z plné krve TR z PK del 86
0107931 |Trombocyty z aferézy minim. 200 miliard TRC TR af 37,65
0107935 |Trombocyty z buffy coatu smésné (6 T.U.) TR af del 13,98
0107936 |Trombocyty z buffy coatu deleukotizované |smésné (6 T.U.)
0107952 |Trombocyty z aferézy deleukotizované minim.300 miliard TRC
0107958 |Trombocyty z plné krve deleukotizované
0107959 |Trombocyty z aferézy deleukotizované minim. 200 miliard TRC
0107960 |Trombocyty z aferézy deleukotizované méné neZ 200 miliard TRC
Celkem 100
skupina 3 |Spotfeba plazmy celkem v T.U. 197 958,26
0207921 |Plazma Cerstva zmrazend pro klinické pouZiti 196 290,26 99,14
0207925 |K-plazma pro klinické pouZiti 1361,00 0,66
Kryoprotein 407,00 0,2
Celkem 100
Celkem vykéazano jednotek TP 725 781,00 % z celku
0407942 Priplatek za ozéfeni 44 635,00 6,15
0407949 Piiplatek za promyti 213,00 0,03
0407950 Priiplatek za vybér darce podle HLA Ltfidy 2 840,00 0,39



Ro¢ni objem vykdzanych DJ autolognich transfuznich pripravki dle

podkladii dodanych zdravotnimi poji§tovnami - roéni obdobi 2008 Piiloha &. 4
Kéd Nazev Celkem DJ
0507946|Krev pro autotransfuzi 91446
0507948| Trombocyty z aferézy pro autotransfuzi 16,0
0507951 |Erytrocyty pro autotransfuzi 10 948,0
Celkem autolognich odbért plné krve 20 092,6

Produkce autolog.piipravk( v roce 2008 17,2 tis. DJ



