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Zpravy odbornych spole¢nosti

Vyroba a pouziti rekonvalescentni plazmy
pro 1é¢bu onemocnéni COVID-19 v CR -
strucna informace.

V editorialu 3. ¢isla Transfuze a hemato-
logie dnes z roku 2020 bylo uvedeno,
ze vyroba rekonvalescentni plazmy
(RP) od osob, které prodélaly onemoc-
néni COVID-19, se stala zvlastni a novou
kapitolou cinnosti ceské transfuzni
sluzby v dobé pandemie infekce ko-
ronaviru SARS-CoV-2. Na zdkladé vice
nez 100 historickych zkusenosti s rliz-
nymi typy ,rekonvalescentniho séra”, 1é¢-
bou Spanélské chfipky rekonvalescentni
plazmou, ale i poslednimi epidemic-
kymi infekcemi ptaci chfipky byl u SARS-
-CoV-1 a MERS ocekavany |é¢ebny uci-
nek RP ve formé pasivni imunizace
pacientem/darcem vytvorenymi proti-
latkami. Skutec¢nost, Ze ocekavani bylo
opravdu veliké, potvrzuje velké mnozstvi
zahrani¢nich programi vyroby a pouziti
RP, v ramci kterych se v fadé zemi od-
béry a vyroba RP staly narodnimi a vy-
soce podporovanymi programy (napf.
v USA). Metoda byla podporovand i ze
strany EU, jez pribézné vydavala dopo-
ruceni. Globalné byla rekonvalescentni
plazma dosud podana cca 1 milionu
pacientd.

Klinicka skupina COVID MZ CR jiz
27.3.2020 publikovala doporuéeny po-
stup Specificka lé¢ba dospélych pa-
cientd s infekci COVID-19, kde bylo po-
déni RP uvedeno spolu s Remdesivirem
mezi postupy ,ke zvazeni” a doporuco-
vano pouze u tézkych prabéhd.

Dne 30. 4. 2020 byl vydan specidlni
multioborovy Doporuceny postup pro
pouziti RP v l1é¢bé dospélych pacientt
s COVID-19, ktery se ve svém indikac-
nim doporuceni v souladu s mezinarod-
nimi zkusenostmi lisil tim, Ze upozorno-
val na ucinnost RP spiSe profylakticky
nez lécebné a na dosud nedostatec¢nou
EBM pro uc¢inné pouziti RP. Také defino-
val zékladni klinické ukazatele pro sledo-
vani u¢innosti a bezpec¢nosti [é¢by. V pfi-
loze 3 tohoto doporuceni byly uvedeny
postupy a kritéria pro odbér RP a jeji spe-
cifikace. RP byla v té dobé cerstvé uve-
dena jako regulérni transfuzni pripravek
v OOP SUKL a méla stanovenou uhradu
(Plazma rekonvalescentni a Plazma re-
konvalescentni patogen-inaktivovana).
Minimalni hodnota titru virus neutrali-
zacnich protilatek byla stanovena na 320.

Do vyroby RP se v pribéhu let 2020-
2021 postupné zapojilo celkem 24 zafi-
zeni transfuzni sluzby (ZTS), ktera si mu-
sela poradit s timto pomérné naro¢nym
organiza¢nim i logistickym problémem.
Obtiznost spocivala jiz v samotném na-
boru vhodnych darcl, které zpravidla
bylo nutné nalézt mimo zavedené da-
tabéze transfuzni sluzby. Nejvétsi pro-
blém predstavovalo vysetfeni protilat-
kové odpovédi u dérct, kdy zakladni test
stanoveni virus neutraliza¢nich protila-
tek (virus neutraliza¢ni test — VNT) byl
jen velmi obtizné dostupny (pouze ve
4 specializovanych laboratofich spliuji-
cich podminky BSL 3-4) a jeho doplnéni
nebo dokonce nahrada komerénim sé-
rologickym testem predstavovaly velkou
odbornou vyzvu. Praxe se ve vétsiné ZTS
nakonec ustalila tak, Ze vytipovany darce
byl nejprve pozvan na tzv. prescreening
sérologickym testem, a teprve pfi jeho
urc¢ité hodnoté byl pozvan na vlastni
odbér s naslednym vysetieni VNT nebo
zvolenym vhodnym sérologickym tes-
tem. Je potieba uvést, Ze az 30 % poten-
cidlnich darct, kdy vsichni méli prokéza-

Tab. 1. Vyroba a vydej / distribuce rekonvalescentni plazmy anti-SARS-CoV-2 v CR za obdobi duben 2020 az duben
2021.
Obdobi dozafi fFijen listo- pro- leden unor biezen duben Celkem ztoho patogen ztoho pro-
2020 2020 pad sinec 2021 2021 2021 2021 04/2020- inaktivovana pousténana
(véetn) 2020 2020 04/2021  (4-5ZTS)  zakladéVNT
(14 ZTS)
TU. TU. TU. TU. TU. TU TU. TU. TU TWW. % TU. %
vyrobeno (apropusténo)  g14 1433 3953 3042 2593 2444 3344 1752 19079 5599 29 11736 62
v daném obdobi
P il L S U 500 809 1636 2129 2816 2626 2770 911 14197 4330 30 7499 53
v daném obdobi
z toho pro vlastni 261 396 777 951 1349 1078 1189 475 6476 1615 25 2882 45
zafizeni - vydej
projiné zdravot. zafizeni 239 437 906 1178 1467 1548 1581 436 7792 2789 36 4555 58
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Tab. 2. Seznam zafizeni
transfuzni sluzby - vyrobct RP.

C2010
C2128
C2026
C2012
C2008
C2057
C 2006
C2027
c2041
C 2060
C 2040
C 2007
C 2001

C2011
C2062
C2002
C2003
C 2009
C 2045
C 2059
C2051

C2037
C2119
C 2088

FN Brno

Plasmafera Ceské Budé&jovice
KN Pardubice

UVN Praha

FN Plzen

Nemocnice Karvina-Raj
FN Hradec Kralové
Nemocnice Litomysl|

KN Liberec

Slezska nemocnice Opava
Nemocnice Chomutov
KN Ceské Budéjovice

FN Krélovské Vinohrady
Praha

MN Usti nad Labem
Nemocnice Sumperk
VFN Praha

Thomayerova nem. Praha
FN Ostrava

Batova nemocnice Zlin
FN Olomouc

Nemocnice Uherské
Hradisté

Nemocnice Klatovy
Nemocnice Sokolov
UHKT Praha
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nou pozitivitu v PCR SARS-CoV-2 testu,
tomuto prescreeningu nevyhovéla z dii-
vodu Uplné absence nebo velmi nizké
hodnoty laboratorné méfitelnych pro-
tilatek. Pool darct se navic musel pri-
bézné obnovovat, protoze hladina pro-
tilatek zpravidla po 3 mésicich u vétsiny
darcl klesala pod pfijatelnou mez. Na
druhou stranu je vhodné zdUraznit,
ze altruismus a ochota potencidlnich
darct po prodélani onemocnéni COVID-
19 byla napfi¢ republikou velikd, a i jim
tak patfi dik za uspéch tohoto programu.

Dne 13. 10. 2020 byla vydana verze 2
Doporuc¢eného postupu pro pou-
ziti RP v lécbé dospélych pacientu
s COVID-19 s jiz jasné definovanou in-
dikaci podéni RP co nejdrive, optimalné
do 3 dn0 od vzniku klinickych pfiznaka.
Pfed podanim by méla byt u pacienta
ovéfena pfitomnost protilatek proti
SARS-CoV-2, pficemz u pozitivniho na-
lezu nebylo podani RP indikované a byly
upfesnény sledované ukazatele klinic-
kého vysledku. Byla téz upfesnéna spe-
cifikace RP — minimalni titr virus neutra-
liza¢nich protilatek byl stanoven na 160.
Posledni doporuceni, ,Mezioborové
stanovisko k podani RP u pacienti
s COVID-19" z 2. 3. 2021, se soustfedilo
hlavné na indika¢ni kritéria s dlrazem
na vcasné podani u stredné tézkych pfi-
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padl jako prevence rozvoje zadvazného
pribéhu.

V soucasné dobé program vyroby
a pouziti RP jiz prakticky skoncil, o ucin-
nosti RP v [é¢bé onemocnéni COVID-19
se stale vedou spory, a tudiz je nutné
konstatovat, ze RP se nikdy nestala do-
porucenou specifickou lé¢bou onemoc-
néni COVID-19 podpofenou dostatec-
nou evidenci, ale vzdy zustala v roviné
[é¢by experimentalni ke zvazeni”. V CR
v soucasné dobé probiha sbér dat k re-
trospektivni studii RESOVID-19 (Retro-
spektivni studie U¢innosti a bezpecnosti
rekonvalescentni plazmy anti-SARS-
-CoV-2 pfilé¢bé onemocnéni COVID-19),
kterou zpracovava UVN Praha a ke
které se dosud pfihlasilo cca 10 dalsich
nemocnic.

V obdobi duben 2020 az duben 2021
bylo v CR vyrobeno celkem 19,079 T.U.
RP ve 24 ZTS. Z tohoto vyrobeného
mnozstvi bylo vydano 14,197 T.U. pro
cca 7 100 pacientiim v 61 nemocni-
cich. Z celkového poctu 131 000 hos-
pitalizovanych pacientl s COVID-19 za
dané obdobi v CR byla rekonvalescentni
plazma jako lé¢ba podana 5,4 % z nich.

plk. gst. MUDr. Milos Bohonék, Ph.D.
predseda Spolecnosti pro transfuzni
lékafstvi CLS JEP




