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Priloha ¢. 1

Pozadavky na centra:

Personalni, materialné technicka a organizacni kritéria pro
jednotliva centra péce o nemocné s hemofilii

1. Centrum komplexni péce (CCC)

Centrum musi zajistovat:

e diagnostiku a |é¢bu poruch hemostdazy ambulantné i v nemocnic¢ni péci po dobu
24 hodin dennég, vcetné zajisténi domaci terapie

e vytvareni a vedeni registru nemocnych s poruchami hemostazy vcéetné pravidel-
ného roc¢niho hlaseni do narodni databaze

e depistaz vrozenych krvacivych stavu, vySetreni rodin

e nakup, sledovani spotreby a evidenci krevnich derivatu

e spolupraci s ostatnimi centry a odbornymi spole¢nostmi na vytvareni doporuce-
nych diagnostickych a Ié¢ebnych postupu u nemocnych s vrozenymi krvacivymi
stavy

e evidenci, 1é¢bu a dispenzarizaci alespori 30 hemofilikd, z toho nejméné 15 té&z-
kych (tzn. s hladinou F VIII nebo IX pod 1%)

1. Personalni kritéria

e Nejméné 3 pIné Uvazky |ékail se specializovanou zpUlsobilosti v oboru hematolo-
gie a transfuzni sluzby

e V pripadé péce o détské pacienty ( tzn. ze se jedna o détské centrum a/nebo
soucasti centra je i péce o détské pacienty) pak pediatra s atestaci z hematologie
a transfuzniho lékarstvi nebo atestaci z détské hematologie a onkologie, nebo lé-
kare s atestaci z pediatrie II. stupné a praxi minimalné 10 let prace s nemocnymi
s hemofilii a ostatnimi vrozenymi krvacivym stavy

e Zdravotni sestry se specializovanou zpUsobilosti (minimalné Gvazek 1,0)

e \/ysokoskolaka nelékare se zkouskou z klinické hematologie a transfuzni sluzby

e Atestované laboranty s atestaci z klinické hematologie a transfuzni sluzby

N

Materialné technické vybaveni (minimalni pozadavky)

A. Diagnostika

A) Dostupnost zakladni koagulace 24 hodin - 7 dnu v tydnu (aPTT,TT,PT, D
dimer, AT, fibrinogen)
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1)  dostupnost stanoveni aktivity F VIII a F IX kdykoliv béhem 24 h denné jed-
nofazovou metodou a béhem pracovni doby chromogenni metodou a stano-
veni kdykoliv béhem 24 h denné FVIII chromogenni metodou s bovinnimi
reagenciemi pro monitoraci pacientt 1é¢enych emicizumabem

2) diagnostika inhibitoru F VIII (Bethesda j.) kdykoliv béhem 24 h denné jedno-
fazovou metodou a chromogenni metodou s bovinnimi reagenciemi pro moni-
toraci pacientl Ié¢enych emicizumabem bé&hem pracovni doby

3) vysSetreni primarni hemostazy - agregace nebo PFA100

4)  stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA

5) stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA vcéetné diluce KF a konfirmacnich
testd

6) Ucast v externi kontrole kvality (EKK) minimalné 2x rocné

7)  dostupnost standardniho vySetfeni zobrazovacimi metodami - CT, MR, USG,
RTG

8) dostupnost biochemickych vysSetreni

9) zavedeni systému vnitrfni kontroly

10) zavedeni systému frizeni kvality

11) dostupnost stanoveni aktivity ostatnich koagulaénich faktorl 24 hodin denné

12) dostupnost mikrobiologického, virologického, mykologického vysetreni vcetné
molekularné biologickych metod

13) stanoveni hladiny emicizumabu

B) Ambulantni a ldzkové zazemi

1) je zajisténa kazdodenni ambulantni péce

2) existence moznosti ambulantniho podani transfuznich pfipravki
a krevnich derivatu

3) zajisténi trvalé konzilidarni hematologické péce mimo pracovni dobu s moz-
nosti ambulantniho podavani transfuznich pripravku a krevnich derivatu

4)  existence vlastniho 1Gzkové oddé&leni nebo moZnost hospitalizace nemocného
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na luzkovem oddeleni s dostupnosti hematologicke konsiliarni sluzby

5) pracovisté ma zavedeny systém rizeni kvality

6) pracovisté je akreditované/certifikované
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7)  je mozno provadét elektivni nahrady nosnych kloub( u jedinct s t&Zkou for-
mou hemofilie a hemofilickou artropatii

8) terapie nemocnych s vrozenou hemofilii a inhibitorem

9) terapie nemocnych s hemofilii a HIV

C) Spoluprace s dalsimi odbornostmi a centry, spoluprace s jinymi centry
pro lécbu vrozenych poruch krevniho srazeni - CCC a HTC

1)  zajisténi moznosti overeni diagndzy u zavaznéjsSich poruch hemostazy (he-
mofilie, m.von Willebrand, dalsi vrozené krvacivé stavy; vrozené trombocyto-
patie aj.)

2)  zajisténi spoluprace s dalSimi klinickymi obory, vCetné ortopedie

3) zajisténi dostupnosti radiacni synoviortézy

4)  existence konzilidrni péce pro IéCbu infekénich komplikaci

5) zajisténi dostupnosti specializované ambulantni nebo konziliarni péce
v oblastech: rehabilitace, I&éCba bolesti, klinicka psychologie, psychiatrie,
sexuologie

6) dostupnost vysetreni prenasecstvi hemofilie véetné zajisténi prenatalniho
vySetreni

D) Hematologicka dokumentace

1)  zajisténi dostupnosti ucelené dokumentace o nemocném

2) vedeni zaznamu o informovaném souhlasu nemocnych s domaci Iécbou

3) vedeni FAdné dokumentace o prib&hu domdci 1é¢by

4)  pravidelné doplfiovani seznamu nemocnych s vrozenym krvacivym stavem

5) kazdorocni poskytovani aktualizovaného seznamu nemocnych s vrozenym
krvacivym stavem do narodni databaze

6) vedeni prehledu o rocni spotfebé krevnich derivatu
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E) Dispenzarizace nemocnych

1)  zajisténi dispenzarni péce kazdému nemocnému podle povahy onemocnéni,
celkového stavu a prani nemocného v centru nebo jinym specialistou (v pfri-
padé jiného onemocnéni, nez hemofilie) podle dohody

2)  zajisténi potfebné dokumentace o |écbé nemocného a moznost dalsi spolu-
prace s centrem pro lékare, ktery ma dispenzarizaci provadét

F) Stanoveni odpovédnosti za nemocného

1) v kazdé fazi vysetrovani, IéCby nebo dispenzarizace nemocného je nemocné-
mu i z vedené dokumentace zfejmé, kdo za nemocného odpovida a kam se
muze obratit se vzniklymi obtizemi Ci ke konzultaci

G) Klinicka hodnoceni a zavadéni novych postupi

1)  ve sve rutinni praci se centrum Fidi doporu¢enymi postupy (standardy) dia-
gnostiky a lécby schvalenymi Ceskou hematologlckou spolecnosti (CHS),
Ceskou spole¢nosti pro trombdzu a hemostdzu (CSTH) a Ceskou pediatrickou
spolec¢nosti (CPS) - CLS JEP

2)  pro Ucast na klinickych hodnocenich (studiich) a zavadéni novych postupu je
vytvoren transparentni systém, zahrnujici stanoveni odpovédnosti i spolupra-
ci s etickou komisi dle principu spravné klinické praxe (GCP)

3. Organizacni kritéria

CCC jsou vytvorena funkénim nebo organizacnim spojenim pfrislusnych profilovanych
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pracovist a tymu. Jadro tvori hematologicke pracoviste s odpovidajicim luzkovym
fondem a laboratornim vybavenim.

4. QOstatni kritéria

CCC zajistuje i dalsi vyznamné funkce:

e vyuku pregradualniho studia |ékarstvi, event. doktorského

e postgradualniho studia absolventu Iékafskych fakult, specializaéni ptipravu lékafd
(budoucich hematologd), ptipadné i vyuku NZLP (nelékaiského zdravotnického
personalu)

e pripadné provadi i vyzkum v oblasti jak vrozenych, tak ziskanych krvacivych
chorob. Aby mohlo CCC tyto role plnit, musi mit zajistény pracovniky se zkusSe-
nostmi v oblasti vyzkumu
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e CCC ma platnou akreditaci pro specializaéni vzdé&lavani Iékafl v oborech hema-
tologie a transfuzni Iékarstvi (plati i v dobé existence certifikatu/atestace Détska
hematologie a onkologie?)

e CCC ma vytvoren dlouhodoby vzdélavaci program pro Iékare i dalsi zdravotnické
pracovniky ve formé celozivotniho vzdélavani

2. Centrum pro lécbu hemofilie (HTC)

Centrum musi zajistovat:

e diagnostiku a |é¢bu poruch hemostazy ambulantné i v nemocnic¢ni péci po dobu
24 hodin dennég, vcetné zajisténi domaci terapie

e vytvareni a vedeni registru nemocnych s poruchami hemostazy vcéetné pravidel-
ného ro¢niho hlaseni do narodni databaze

e depistaz vrozenych krvacivych stavu, vysetreni rodin nakup a sledovani spotreby
a evidence krevnich derivatu

e spolupraci s ostatnimi centry a odbornymi spole¢nostmi na vytvareni doporuce-
nych diagnostickych a Ié¢ebnych postupu u nemocnych s vrozenymi krvacivymi
stavy

e evidenci, 1é¢bu a dispenzarizaci alespofi 30 hemofilikl, z toho nejméné 10 téz-
kych (tzn. s hladinou F VIII nebo IX pod 1%)

1. Personalni kritéria

e Nejméné 2 pIné Uvazky |ékail se specializovanou zplsobilosti v oboru hematolo-
gie a transfuzni sluzby

e V pripadé péce o détské pacienty pak pediatra s atestaci z hematologie
a transfuzniho lékarstvi nebo atestaci z détské hematologie a onkologie, nebo lé-
kare s atestaci z pediatrie II. stupné a praxi minimalné 10 let prace s nemocnymi
s hemofilii a ostatnimi vrozenymi krvacivymi stavy

e Zdravotni sestry se specializovanou zpUsobilosti ¢i dlouholetou zkugenosti v pé&i
o jedince s hemofilii (minimalné Gvazek 1,0)

e VV/ysokoskolaka nelékare se specializacni zkouskou z klinické hematologie
a transfuzni sluzby

e Atestované laboranty s atestaci z klinické hematologie a transfuzni sluzby

N

Materialné technické vybaveni (minimalni pozadavky)

A. Diagnostika

A) Dostupnost zakladni koagulace 24 hodin - 7 dnu v tydnu (aPTT,TT,PT, D
dimer, AT, fibrinogen)
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1)  dostupnost stanoveni aktivity F VIII a F IX - béhem 24 h denné jednofazovou
metodou a stanoveni FVIII chromogenni metodou s bovinnimi reagenciemi
pro monitoraci pacientd lé¢enych emicizumabem mit dostupné na pracovisti
vlastnim ¢i zajiSténo na spadovém CCC

2) diagnostika inhibitoru F VIII (Bethesda j.) - béhem 24 h denné

3) vySetreni primarni hemostazy - agregace, event. PFA-100

4)  stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA

5) stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA vcéetné diluce KF a konfirmacnich
testu

6) Ucast v externi kontrole kvality (EKK) minimalné 2x rocné

7)  dostupnost standardnich vySetfeni zobrazovacimi metodami - CT, MR, USG,
RTG

8) dostupnost biochemickych vysSetreni

9) zavedeni systému vnitrfni kontroly

10) zavedeni systému frizeni kvality

11) dostupnost stanoveni aktivity ostatnich koagulacnich faktoru

12) dostupnost mikrobiologického, virologického, mykologického vysetreni vcetné
vySetreni molekularné genetického

B) Ambulantni a ldzkové zazemi

1) zajisténi kazdodenni ambulantni péce

2) existence moznosti ambulantniho podani transfuznich pfipravk( a krevnich
derivatt

3) zajisténi trvalé konsiliarni hematologické péce (24h denné) s moznosti ambu-
lantniho poddavani transfuznich pfipravkd a krevnich derivatl

4)  existence vlastniho 1Gzkové oddé&leni nebo moZnosti hospitalizace nemocného
na lGzkovém oddéleni s dostupnosti hematologické konsilidrni sluzby

5) zavedeni systému Ffizeni kvality

6) akreditace/certifikace
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C) Spoluprace s dalsimi odbornostmi a centry, spoluprace s jinymi centry
pro lIécbu vrozenych poruch krevniho srazeni - CCC a HTC

1)  zajisténi moznosti ovéreni diagndzy u zavaznéjsich poruch hemostazy (he-
mofilie, m.v.Willebrand, dalSi vrozené krvacivé stavy, vrozené trombocytopa-
tie aj.)

2)  zajisténi spoluprace s dalSimi klinickymi obory, vCetné ortopedie

3) zajisténi dostupnosti radiacni synoviortézy v centru nebo ve spolupracujicim
CCC

4)  moznost konzilidrni péce pro lécbu infekcnich komplikaci

5) zajisténi dostupnosti specializované ambulantni nebo konziliarni péce v oblas-
tech: rehabilitace, 1é¢ba bolesti, pripadné klinicka psychologie

6) moznost provadét vSechny operacni vykony, kromé nahrady nosnych klou-
bu u jedinct s t&Zkou formou hemofilie a chirurgickych vykonu u jedinct s
inhibitorem

D) Hematologicka dokumentace

1)  zajisténi dostupnosti ucelené dokumentace o nemocném

2) vedeni zdznamu o informovaném souhlasu nemocnych s domaci Ié¢bou

3) vedeni Fddné dokumentace o prib&hu domdci 1é¢by

4) pravidelné dopliovani seznamu nemocnych s vrozenym krvacivym stavem

5) kazdoroc¢né poskytovani aktualizovaného seznamu nemocnych s vrozenym
krvacivym stavem do narodni databaze

6) vedeni pfehledu o roéni spotfebé krevnich derivatd

E) Dispenzarizace nemocnych

1) kazdému nemocnému je zajisténa dispenzarni péce podle povahy onemoc-
néni, celkového stavu a prani nemocného v centru nebo jinym specialistou
(jedna-li se o onemocnéni jiné, nez hemofilie) podle dohody

2) pro lékare, ktery ma dispenzarizaci provadét, je zajisSténa potrebna doku-
mentace o |écbé nemocného a moznost dalSi spoluprace s centrem
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F) Stanoveni odpovédnosti za nemocného

1) v kazdé fazi vysetrovani, IéCby nebo dispenzarizace nemocného je nemoc-
nému i z dokumentace u nas vedené zrejmé, kdo za nemocného odpovida a
kam se muze obratit se vzniklymi obtizemi Ci ke konsultaci

G) Klinicka hodnoceni a zavadéni novych postupu

1)  rutinni prace se Fidi doporucenymi ~postupy (standardy) diagnostiky a lécby
schvalenymi CHS, CSTH a CPS CLS JEP

2)  pro ucast na klinickych hodnocenich (studiich) a zavadéni novych postupu je
vytvoren transparentni systém, zahrnujici stanoveni odpovédnosti i spolupra-
ci s etickou komisi

3. Organizacni kritéria

HTC jsou vytvorena funkénim nebo organiza¢nim spojenim prislusnych profilovanych
pracovist a tymu. Jadro tvofi hematologické pracovisté s odpovidajici zkusenosti,
dostupnosti [Gzkového fondu a laboratornim vybavenim

4. Ostatni kritéria

HTC musi zajistovat i dalsi vyznamné funkce:

e ma platnou akreditaci pro specializaéni vzdé&lavani |ékail v oborech hematologie
a transfuzni |ékarstvi.

e ma vytvoren dlouhodoby vzdélavaci program pro |ékare i dalSi zdravotnické pra-
covniky ve formé celozivotniho vzdélavani.

3. Pracovisté sdilené péce (PSP)

Centrum musi zajistovat:

e diagnostiku a lé¢bu zakladnich poruch hemostdzy ambulantné (Iépe i v nemoc-
ni¢ni péci), véetné vydeje koncentratl v rdmci domaci terapie dle dispozic CCC
a HTC

e spolupraci s prislusnym, (nejlépe spadovym) HTC, event. ostatnimi centry

1. Personalni kritéria

e Nejméné 1 plny Uvazek |ékail se specializovanou zpUsobilosti v oboru hematolo-
gie a transfuzni sluzby
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V pripadé péce o détské pacienty pak pediatra s atestaci z hematologie

a transfuzniho |ékarstvi nebo atestaci z détské hematologie a onkologie, nebo
|ékare s atestaci z pediatrie II. stupné a minimalné 10 let prace s nemocnymi
s hemofilii a ostatnimi vrozenymi krvacivymi stavy

Zdravotni sestry se zkusenosti v pé¢i o nemocné s hemofilii (alespon Uvazek 1,0)
Atestované laboranty s atestaci z klinické hematologie a transfuzni sluzby

2. Materidlné technické vybaveni (minimalni poZzadavky)

A) Diagnostika

1)  dostupnost zakladni koagulace béhem 24 h denné - PT, aPTT, TT, fibrinogen,
D dimer a v pracovni dobé AT

2)  2) dle potfeby dostupnost stanoveni aktivity koagulaénich faktor( jednoféazo-
vou metodou béhem pracovni doby, zejména F VIII a FIX (Ize i formou koo-
perace) s CCC/HTC)

3) moznost orientacni diagnostiky specifického inhibitoru

4)  vysSetreni primarni hemostazy - krvacivost a/nebo PFA

5) stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA orientacné

6) Ucast v EKK minimalné 2x roc¢né

7)  dostupnost standardniho vysSetfeni zobrazovacimi metodami - CT, USG, RTG

8) dostupnost biochemického vysSetreni

9) dostupnost mikrobiologického, virologického, mykologického vysetreni na
pracovisti - pripadné uvést pracovisté, kde je vysSetrovani dohodnuto

10) zavedeni systému fizeni kvality

B) Ambulantni a ldzkové zazemi

1)  zajisténi kazdodenni ambulantni péce

2) existence moznosti ambulantniho poddni transfuznich pripravkl a krevnich
derivatu

3) zajisténi trvalé konsiliarni hematologické péce mimo pracovni dobu s moz-
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nosti ambulantniho podavani transfuznich pripravku a krevnich derivatu

4)  moznost hospitalizace nemocného na IGzkovém oddéleni s dostupnosti hema-
tologické konsiliarni sluzby

5) zavedeni systému rizeni kvality
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C) Spoluprace s dalsimi odbornostmi a centry vcetné center pro poruchy
krevniho srazeni

1)  zajisténi ovéreni diagndzy u zavaznéjsich poruch hemostazy (hemofilie,
m.v.Willebrand, dalSi vrozené krvacivé stavy; vrozené trombocytopatie aj.)

2) zajisténi spoluprace s dalSimi obory s cilem diagnostiky a l1écby jak zakladni-
ho onemocnéni, tak komplikaci - ortopedie, interni obory - napf. gastro-
enteorologie apod. Takova péce je vSak vzdy metodicky vedena centrem typu
CCC/HTC

3) v ramci zajisténi optimalni IéCebné strategie pro nemocné je mozna kdykoliv
béhem 24 h konzultace v centrech HTC &i CCC. Tato centra rovnéz rozhoduji
o zahajeni, vedeni a/nebo zmeénach strategie |éCby

D) Podpiirna péce

1)  zajisténi dostupnosti specializované ambulantni nebo konziliarni péce v oblas-
tech: interny, chirurgie, pediatrie aj.

2)  zajisténi konziliarni péce v oblasti |éCby infekénich komplikaci

E) Hematologicka dokumentace

1)  zajisténi dostupnosti ucelené dokumentace o nemocném

2) vedeni zaznamu o informovaném souhlasu nemocnych s domaci Iécbou

3) vedeni FAdné dokumentace o prib&hu domdci 1é¢by dle doporu¢eni CCC/HTC

4) pravidelné doplhovani seznamu nemocnych s vrozenym krvacivym stavem a
provadéni hlaseni do spadového CCC/HTC

5) vedeni prehledu ro¢ni spotfeby krevnich derivatu a hlasen do spadového
CCC/HTC

F) Dispenzarizace nemocnych

1) kazdému nemocnému je zajisténa dispenzarni péce podle povahy onemoc-
néni, celkového stavu a prani nemocného v centru nebo jinym specialistou,
jedna-li se o jiné onemocnéni nez hemofilie, podle dohody

2) pro lékare, ktery ma dispenzarizaci provadét, je zajisSténa potfebna doku-
mentace o |ébé nemocného a moznost dalSi spoluprace s centrem
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3)

minimalné 1x rocné musi byt pacient, ktery je v péci PSP odeslan k dispen-
zarni prohlidce do nékterého z CCC/HTC. U déti probihaji dispenzarni prohlid-
ky v CCC/HTC 2 x rocné

G) Stanoveni odpovédnosti za nemocného

1)

v kazdé fazi vysetrovani, 1éCby nebo dispenzarizace nemocného je nemocné-
mu i z vedené dokumentace zfejmé, kdo za nemocného odpovida a kam se
muze obratit se vzniklymi obtizemi ¢i ke konsultaci

H) Klinicka hodnoceni a zavadéni novych postupti

1)

rutinni prace se ridi doporucenymi ~postupy (standardy) diagnostiky a léCby
schvalenymi CHS, CSTH a CPS CLS JEP
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