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SKLADOVANI KRYOKONZERVOVANE KRVETVORNE TKANE, DARCOVSKYCH LYMFOCYTU NEBO JINEHO PRIPRAVKU
BUNECNE TERAPIE V PARACH KAPALNEHO DUSIKU

Cislo vykonu:
00001

Autorska odbornost:
(818) laborator hematologicka

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Autologni nebo alogenni periferni progenitorové buniky (HPC), darcovské lymfocyty (DLI) ¢i mononuklearni buiiky z periferni krve (MNC), a jiné produkty
bunécné terapie (kmenové bunky z pupecnikové krve nebo kostni dien€) se kryokonzervuji a nasledné jsou ulozeny v kapalné nebo plynné fazi kapalného
dusiku v kryoskladu tkanového zatizeni s povolenim &innosti udélenym Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Vykon je navrhovén jako skladovani
jednoho vaku s produktem bunécné terapie po dobu do 1 roku.

Poznamka:

Doba trvani vykonu je uvedena zavisle na ¢asu nositele. Cas vykonu zahrnuje administrativu spojenou s uloZenim, ptipravou k aplikaci uréenému piijemci nebo
s likvidaci produktt, ptelozeni produktti a vzorkii z karantény na skladové pozice a testovani kvality produkt 24h po kryokonzervaci. Frekvencni omezeni je
uvazovano jako skladovani 12 vak jednoho pacienta za rok.

Cim vykon zaédina:

Vykon navazuje na vykon kryokonzervace 96183 a zaCina uloZzenim zamrazené¢ho bunécného ptipravku v kovové kazeté do kryokontejneru.

Obsah a rozsah vykonu:

Kovové kazety s produkty bunééné terapie (PBT) jsou uloZeny v kapalné nebo plynné fazi kapalného dusiku. PBT mohou byt skladovany rtizné¢ dlouhou dobu.
Cim vykon konéi:

Vykon skladovani produktu bunécné terapie je ukoncen vyjmutim kovové kazety z kryokontejneru za ticelem transplantace/aplikace pfijemci nebo z divodu
likvidace.

Kategorie: P - hrazen plné;

Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 12/ 1 rok

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 15
Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",
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popiste, ¢im je pracovisté specializované.)
Vykon Skladovani kryokonzervované krvetvorné tkané spada do kompetence vyhradné center intenzivni a specializované hematologické péce (CIHP),
respektive transplantacnich hemato-onkologickych center, ktera jsou zaroven tkanovym zafizenim s povolennim ¢innosti pro zpracovani, skladovani,
propousténi a distribuci krvetvorné tkan¢ udélenym Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

Diivod zménového Fizeni:

(V pripade, ze vykon nahrazuje staré metody,

doplnte cisla puvodnich vykonii.)

Novy vykon - Skladovani kryokonzervované krvetvorné tkané tvoti pievaznou ¢ast Cinnosti tkanovych zatizeni, ktera musi spliiovat ndrocné pozadavky na
technické a persondlni zajisténi. V soucasné dob¢ musi naklady spojené s touto ¢innosti pokryvat zastieSujici poskytovatel zdravotni péce z jinych thradovych
zdroju. Zaroven je tento vykon vyznamnou soucasti zajisténi specializované péce pro hematologické a hemato-onkologické pacienty. Stanoveni bodové hodnoty
pro skladovani produkti buné¢né terapie je zasadni a zcela v souladu s vefejnym z4jmem na zajisténi kvality a dostupnosti hrazenych sluzeb, fungovani systému
zdravotnictvi a jeho stability v ramci finan¢nich moznosti systému poskytovani zdravotni péce.

Posouzeni medicinské efektivity: Skladovani krvetvornych kmenovych nebo imunokompetentnich bunék pii kryogenni teploté je nezbytnou podminkou a
soucasti transplantacni 1écby a také modernich metod bunécné imunoterapie. Provedeni transplantace kmenovych krvetvornych bun¢k (HSCT) spadé do
kompetence center intenzivni a specializované hematologické péce (CIHP), respektive transplanta¢nich hemato-onkologickych center. Nerelapsova mortalita
spojena s autologni transplantaci je nizka (do 5 %), v ptipad¢ alogenni transplantace se pohybuje kolem 20 % (Jantunen, 2006, Barret, 2018). Lécba pomoci
transplantace krvetvornych bunék je standardné v CR provadéna od devadesatych let 20. stoleti. Pfihojeni krvetvornych bunék, obnova krvetvorby a reparace
krevniho obrazu (tzv. engraftment) nastava zpravidla do 2-3 tydnt po transplantaci. Kinetika pfihojeni je ovlivnéna typem transplantatu a rychlejsi je po podani
perifernich kmenovych bunék v porovnani s kostni dieni (Schmitz, 2006).

Ekonomicky dopad:

(Doplnte odhadovany pocet pacientii za rok)

V CR je v poslednich letech provadéno kolem 700 HSCT roéné, napiiklad v roce 2022 bylo v CR provedeno 724 transplantaci krvetvornych bunék, z toho bylo
35 % alogennich a 65 % autolognich. Mrazeni a ndsledné uskladnéni alespon ¢asti materialu z aferézy se tyka vSech autolognich a cca 90% alogennich §tépt.
Skladovani bunécnych piipravki je méné ekonomicky naro¢né nez dalsi cyklus mobilizace a separace perifernich kmenovych bunék (v priiméru cca 56 000 K¢
u autologniho a 27 000 u alogenniho odbéru).

Porovnani s prokazanym lééebnym prinosem: U autolognich odbérii jsou bunky ziskané diive v pribéhu onemocnéni kvalitnéjsi nez bunky ziskané po
eventudlni opakované 1é¢bé, po niz dochéazi k vycerpani kostni dfené. Nutno zohlednit téz zatéz pacienta pii opakované mobilizaci a sbéru krvetvornych bunék,
coz je invazivni postup zahrnujici napft. kanylaci centralni zily. U alogennich transplantaci se rovnéZz doporucuje zamrazeni rezervy v ptipadé vétsiho poctu
bunék nez je pozadovana davka k transplantaci, a to z divodu ochrany darce, eventualné jeho pozd¢jsi nedostupnosti nebo odmitnuti opakovaného odbéru.

Zpusob uhrady v dalSich zemich: V zemich EU i v USA panuje shoda, Ze tkanové banky, resp. tkanova zatizeni (v terminologii JACIE/EBMT Processing
Facilities), jsou opravnéna pozadovat thradu nakladi spojenych s procesy, k jejichZ provadéni maji povoleni vydana ptisluSnou narodni kompetentni autoritou,
viz zprava o ekonomickych podminkach ¢innosti tkdnovych zatizeni vypracovana pro Evropskou komisi v roce 2015 (Economic Landscapes, 2015). Rozsah
tohoto povoleni vech tkanovych zatizeni statl EU je vefejn€ dostupny v Evropském Compendiu tkanovych zatizeni
(https://webgate.ec.europa.eu/eucoding/reports/te/index.xhtml) a proces skladovani je jeho standardni slozkou. Ve statech EU rovnéz panuje shoda, ze uhrada
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téchto procesii, skladovani nevyjimaje, by méla byt konstruovana na neziskovém principu, jak pozaduje evropska smérnice 2004/23/EC (Kriegsmann et al.,
2019). V zasad¢ existuji 2 modely uhrady naklada tkanovych zafizeni: 1. Pfimé hrazeni nakladi tkanovych zafizeni ze statniho rozpoctu formou ro¢niho
rozpoctu tkanového zatizeni, napt. ve Velké Britanii. V tomto piipad€ se uzivatelim sluZeb nic netictuje. 2. Tkanova zatizeni maji zpracovanou vlastni kalkulaci
jednotlivych procesi, jak je detailn€ popsano napt. v publikaci (Meehan et al., 2000). Skladovani je obvykle kalkulovano na jednu kryokonzervovanou jednotku
(jeden vak) a jeden mésic uskladnéni. To umoznuje tctovat naklady klinickému pracovisti podle skutecného poctu skladovanych jednotek u jednotlivych
pacientt, které se béhem dlouhodobého, ¢asto mnohaletého, skladovani postupné spotiebovavaji (Calmels et al., Kriegsmann et al., 2019). Kriegsmann z

Heidelbergu (SRN) v citované publikaci uvadi neziskové kalkulovanou tthradu na jeden vak a jeden mésic skladovani z obdobi pted pandémii COVID-19 ve
vysi 13 eur.

Dalsi odbornosti:
Kod Nazev

Rezie
222 transfuzni 1ékafstvi 4,04
202 hematologie 4,04
Nositelé:
Potadi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktudlni body
odborny pracovnik v
laboratornich metodach a v . . e,
10 K1 oy - 2 5 Administrativa spojena s vykonem 17,62
ptipraveé LP s odbornou
zpusobilosti
, UlozZeni produktu bunééné terapie v¢. kontrolnich vzorkt po
10 83 Zdravotni laborant 10 kryokonzervaci, vyskladnéni produktu pied aplikaci nebo likvidaci. 47,23
Celkem: 64,85
Piimo spotiebovany material - PMAT:
Kod Nézev Dopln&k Mnozstvi Jednotka Cena Body
A001987 Dusik tekuty 3,831 12,50 57,93
A084834 Néklady spojené s provozem kryoskladu 1 638,00 638,00
Celkem: 650,50 695,93
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Piimo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:

Kod Nazev
Pristroje:
Kod Nazev

A008452 Transportni nadoba - dry shipper

A001630 Zasobnik pfirucni na tekuty dusik

A008460 Kyslikovy pfistroj

A002593 Dewarova nadoba

P0255  Pean stfedni

A008459 Kyslikové ¢idlo

A008460 Kyslikovy pfistroj

A008459 Kyslikové ¢idlo

A008457 Kryokontejner biologicky véetné kovové vestavby
A008462 Monitorovaci systém

A008461 SW tkanového zafizeni

A008458 Zasobni nadoba na kapalny dusik 10 000 litrii

ZUM:
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Nazev  Popis

ZULP:
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Doplnek  ATC

Omezeni

N.U.

18143
6000
1028,5
0

48
8807,25
1028,5
8807,25
66375
61800
133
19630

Mnozstvi

Jednotka  Cena Body

Celkem: 0,00

D.P. Procento z vykonu  Cena

(o R =T ST N SN SN S A N

100,00 % 82 190,00
100,00 % 120 000,00
100,00 % 18 074,98
100,00 % 19 336,00
100,00 % 690,00
100,00 % 28 346,31
100,00 % 18 074,98
100,00 % 28 346,31
100,00 % 2 339 559,52
100,00 % 207 000,00
100,00 % 665 000,00
100,00 % 3 235 549,84
Celkem: 6 762 167,94

0,00

Body

6,87
8,19
0,58
1,01
0,05
3,03
0,58
3,03
31,83
21,48
34,67
31,49
142,82

4/5



29.02.24 6:24 Tisk
Kod Nazev

Polozky mimo ¢iselnik
Néazev  Popis

Piimé Osobni Rezijni Celkem

Bodové hodnot
odova hodnota g0 64,85 60,60 964
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