KRYOKONZERVACE KRVETVORNE TKANE, DARCOVSKYCH LYMFOCYTU NEBO
JINEHO PRIPRAVKU BUNECNE TERAPIE PROGRAMOVANYM ZMRAZENIM NA
TEPLOTU TEKUTEHO DUSIKU

Cislo vykonu:
96183

Autorska odbornost:
(818) laboratoi hematologicka

Popis:

(Pokud ma vykon jednoznacné indikace, uvedte je.)

Odebrana bunécna suspenze z jednoho odbéru (periferni progenitorové bunky - HPC, darcovské lymfocyty - DLI,
vychozi suroviny pro vyrobu lé¢ivych ptipravki moderni terapie, kostni dien - BM nebo pupecnikova krev - CB) je
po smiseni s kryoprotektivnim roztokem fizen¢ zmrazena na teplotu kapalného dusiku. Indikaci ke kryokonzervaci
jsou autologni nebo alogenni transplantace krvetvornych bun€k; imunoterapie darcovskymi lymfocyty -
kryokonzervace Casti odbéru jako DLI pro pozdéjsi podani; zpracovani vychoziho materialu pro vyrobu lé¢ivych
ptipravkd moderni terapie. Vykon kryokonzervace je uvazovan jako zpracovani bunééné suspenze z jednoho odbéru
za vzniku 4 kryokonzervovanych vaku.

Poznamka:

Vykon lze vykazat pacientovi po indikaci k vykonu transplantace krvetvornych bunék.

Cim vykon zadina:

Pifjmem bunécné suspenze ke zpracovani v tkafiovém zatizent.

Obsah a rozsah vykonu:

Zpracovani bunééné suspenze se provadi v prostiedi s definovanou tfidou Cistoty (min. tfida Cistoty A na pozadi D,
dle pokynu SUKL: VYR-32 dopl. 1 verze 2 - Vyroba sterilnich lé¢ivych piipravki). Bunéény koncentrat je
pteveden do odpovidajictho mnozstvi kryovakli poZzadovaného objemu. Do kazdého kryovaku se pak piidava
postupné ve stejném objemu kryoprotektivni roztok DSMO. Vaky jsou oznaceny kryostabinimi Stitky napliujicimi
standardy ISBT-128 pro oznacovani produktii bunécné terapie a uzavieny pomoci svafecky hadicek. Kryovaky jsou
vlozeny do sekundarnich ochrannych obald, které se zatavi a vlozi do ochrannych kovovych kazet. Kazety se
nasledn¢ umisti do programovateiného zmrazovactho zatizeni. Soucasti vykonu je rovnéz piiprava a kryokonzervace
kontrolnich vzorkt k archivaci. Po zmrazeni jsou kazety s vaky a vzorky ulozeny v kapalném dusiku nebo v jeho
parach v kryokontejneru s kontinudnim sledovanim teploty a s automatickym dopliiovanim chladiva.

Cim vykon kon&i:

Ptelozenim kovovych kazet s vaky bunéénych piipravkill a vzorkt z karantény a ulozenim do skladovaciho
kryokontejneru.

Kategorie: P - hrazen pln¢;

Omezeni mistem: S - pouze na specializovaném pracovisti
Omezeni frekvenci: 4/1 rok

Obvykla doba trvani celého vykonu v minutach: 210
Podminky:

(Pokud je omezeni mistem "S",

popiste, ¢im je pracovisté specializované.)

Vykon kryokonzervace 96183 krvetvorné tkan¢ spadé vyhradné do kompetence center mtenzivni a specializované
hematologické péce, 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 léCiv.

Diivod zménového fizeni:

(V pripade, Ze vykon nahrazuje staré metody,

dopliite cisla pivodnich vykonii.)

Revize vykonu 96183 - Kryokonzervace autologni kostni dfené programovanym zatizenim na teplotu tekuté¢ho
dusiku, ktery byl kalkulovan v 90. letech minul¢ho stoleti a neodpovida tak aktualnim postuptiim ani vynaloZzenym
nakladiim na materidly a pouzivana zatizeni. Tato revize je navrhovana v piedkladaném rozsahu a zahrnuje: 1) zménu
stavajictho ndzvu vykonu, navrhovany nazev: Kryokonzervace krvetvorné tkan¢, darcovskych lymfocytti nebo jiného
piipravku bunécné terapie programovanym zmrazenim na teplotu tekutého dusiku. Zménu navrhujeme z diivodu
aktualizace rozsahu ¢innosti tkanovych zatizeni tak, aby odpovidal aktudiné vyuzivanym typtim bunck a lécebnych
strategii a vykon se nevztahoval pouze na pouziti kostni diené; 2) tpravu délky casové naroc¢nosti vykonu 3)
aktualizaci kritickych materialii a p¥istrojového vybaveni 4) dle pozadavkt SUKL pro odpovédné osoby tkafiového
zatizeni navrhujeme stanovit pozadavek praxe pro nositele vykonu na 2 roky.

Posouzeni medicinské efektivity:

Ekonomicky dopad:
(Dopliite odhadovany pocet pacientii za rok)

Porovnani s prokazanym lé ¢ebnym piinosem:
Zpisob vhrady v dal§ich zemich:

Dalsi odbornosti:

Kod  Nazev Rezie
Nositelé:
Poradi Kategorie Funkce Praxe Cas Poznamka Aktudlni body
. - Nastaveni a kontrola
10 L3 Lékar se specializovanou 2 30 parametrii 370,01
zpusobilosti
kryokonzervace.
Asistuje pfi zpracovani a
, kryokonzervaci
10 S3 zdﬁ;’ﬁt;izﬁm e 180 odebrané bunsené 850,14
P P suspenze krvetvornych
bunck
Celkem: 1220,15

Piimo spotiebovany material - PMAT:
Kod Nazev Doplnék Mnozstvi Jednotka Cena Body
00444  JEHLAINJ LUER 0,8X 80 20 ks 0,70 14,00

Celkem: 6 141,32 20 627,57



Sampling site coupler (spojovnik pro odbér

A002034 . 3 ks
vzorki)
A000001 Stiikacka 5 ml 0,03 100 ks
A084840 Kryogenni zkumavka 1,8 ml 12 ks
A084845 Kryogenni samolepka do termotiskarny 12 ks
A084842 Rouska sterilni, 70 x 90 cm 1 ks
A002179 Stikacka Omnifix 50 ml 8 ks
A084847 Injekéni stifkacka 10 ml LL 3-dilna 4 ks
A084846 Rukavice do Cistych prostor 5 par
A084844 Obal na zamrazovaci vak 4 ks
A084843 Nadoba na odpad 1 ks
A084841 Transfervak 1000 ml 1 ks
A084837 Kovova kazeta 500 4 ks
A084836 Vak na kryokonzervaci 750 2 ks
A084835 Vak na kryokonzervaci 500 2 ks
A000050 zkumavka EDTA, 5 ml 0,05 100ks
A002158 DMSO 40 ml
A001987 Dusik tekuty 251
A008145 Spicka k mikropipeté Zluta 5-200ul 2
A008137 Spicka 1000pl sterilni 2
A084492 Nizky sterini jednorazové 1
A008384 Aspira¢ni trn 1

34,00

86,63
25,23
2,74
8,23
18,00
3,29
37,51
391,69
5,10
76,47

2 580,93
1 276,94
1 177,03
280,00
50,00
12,50
0,24
1,37
57,72
15,00

123,42

2,60
302,76
32,88
8,23
174,24
13,16
187,55

1 566,76
5,10
76,47

10 323,72
2 553,88
2 354,06
14,00

2 420,00
378,13
0,58
3,32
57,72
15,00

Celkem: 6 141,32 20 627,57

Piimo spotiebované 1é¢ivé pripravy - PLP:

Kod Nazev Dopliek ATC  Omezeni Mnozstvi Jednotka Cena  Body
IVN INF
0097910 0% AN ALBUMIN GRIFOLS SOL 0,4 1 414,00 565,60
° 1X100ML
Solny roztok fosfatem pufrovany

A008246 (PBS), sterini pfiprava 1 500 ml 375,76 375,76
Celkem: 1 789,76 941,36

Pristroje:

Kod Nazev D.Z.N.U. D.P. Procento z vykonu Cena Body

A002470 Cisté prostory 10 1443221,76 12 100,00 % 25 500 000,00 4 852,87

A008459 Kyslikové ¢idlo 10 8807,25 4 50,00 % 28 346,31 21,22

A001459 Box laminarni 6 15500 4 100,00 % 310 000,00 296,30

A001630 iﬁ:};’(bnﬂ‘ prirucnina tekuty 6 6000 4 100,00 % 120 000,00 114,70

A008462 Monitorovaci systém 10 61800 4 50,00 %

207 000,00 150,39



SW pro tvorbu stitkti dle
standard ISBT 128

Automaticka pipeta 100-1000
|

A008455

A008454

Automatizovany hematologicky
5-populaéni analyzator
Svarecka na sekundarni obal

AOOBASL | ok

A008450 Svarecka hadi¢ek kryovakt

A008453

Programovatelné zmrazovaci

A008449
zafizeni

7ZUM:
Kod Nazev
Polozky mimo Ciselnik

Nazev  Popis

ZULP:
Kod Nazev
Polozky mimo Ciselnik

Nazev  Popis

Bodova Piimé
hodnota 27 798,65

10

10

10

Osobni
1220,15

6050

1815

17303

4859,16
4859,16

3630

ReZijni
848,40

100,00 %

100,00 %

100,00 %

100,00 %
100,00 %

100,00 %

20 449,00

7393,10

337 462,00

103 147,20
133 100,00

1 406 760,80

36,97

13,36

186,12

55,32
66,24

436,22

Celkem: 28 173 658,41 6 229,72

Celkem
29 867



