Onemocnéni koronavirem 2019 (COVID-19) a zasobovani tkanémi a burikami lidského pavodu
Coronavirus disease (COVID-2019) and supply of substances of human origin in the EU/EEA

https://www.ecdc.europa.eu/sites/default/files/documents/covid-19-supply-substances-human-
origin.pdf

Obsah dokumentu

Dokument poskytuje odhad rizika a posouzeni moznosti pro udrzeni dodavek tkani a bunék lidského
plvodu a vcetné jejich bezpecnosti, aby ¢lenské zemé EU a EEA mohly reagovat na hrozbu, kterou
predstavuje pandemie COVID-19. Vzhledem k rychlému Sifeni COVID-19 v EU/EEA a po celém svété,
zverejnilo ECDC soubor rychlych hodnoceni rizik a stanovilo opatfeni, jak zachovat bezpecnost a
udrzitelnost dodavek tkani a bunék lidského plivodu. Rovnéz se zasazuje o to, aby ¢lenské staty
EU/EEA aktivovaly pandemické plany s cilem pfipravit se na rozsahlou epidemii a komunitni pfenos
COVID-19.

Informace v tomto dokumentu jsou podlozeny souc¢asnymi znalostmi o COVID-19 a dostupnymi
dlkazy o jinych virovych respiracnich patogenech, zejména koronaviru vyvolavajiciho tézky akutni
respirac¢ni syndrom (SARS-CoV), koronaviru vyvolavajiciho respiracni syndrom na Stfednim Vychodé
(MERS-CoV) a sezénnich nebo pandemickych chfipkovych vird. Jakmile budou k dispozici nové
relevantni informace v souvislosti s vyvojem epidemiologické situace, bude ECDC tento dokument
aktualizovat.

Cilové instituce

Narodni autority pro nakladani s tkanémi a bunikami lidského plvodu, transfuzni zafizeni, organizace
pro odbér organt a transplantacni centra v EU / EEA.

Zakladni informace

Onemocnéni COVID-19 se objevilo v prosinci 2019 ve Wu-chanu, hlavnim mésté provincie CHu-pei v
Ciné&. 1 kdy? je epidemie COVID v Ciné na Ustupu, toto vysoce nakazlivé onemocnéni se v sou¢asné
dobé $ifi po celém svété i ve vsech Clenskych statech EU/EEA s dennim nardstem poctu postizenych
zemi, potvrzenych pfipadl a umrti souvisejicich s infekci. Aktualizované udaje jsou denné
zverejiiovany na webovych strankach ECDC, US Centra pro kontrolu a prevenci nemoci (CDC) a
Svétové zdravotnické organizace (WHO). Dne 30. ledna 2020 Svétova zdravotnicka organizace (WHO)
oznacila COVID-19 jako mimoradnou udalost ohrozujici vefejné zdravi mezinarodniho vyznamu. Na
zakladé globalniho rozsiteni a zavaznosti onemocnéni COVID-19 vyhlasil generalni feditel WHO dne
11. bfezna 2020 pandemii COVID-19.

COVID-19 je akutni respiracni onemocnéni vyvolané novym zoonotickym koronavirem. Od pacient
s pneumonii ve Wu-chanu byl izolovan obaleny jednovlaknity RNA virus, ktery dostal nazev
koronavirus vyvolavajici tézky akutni respira¢ni syndrom 2 (SARS-CoV-2). Genetické analyzy odhalily
jeho blizky vztah k SARS-CoV, rod Betacoronavirus, podrod Sarbecovirus.

Virus se prendsi z ¢lovéka na ¢lovéka prostfednictvim kapének, které vznikaji pfi kasli nebo pfi
dychani infikovanych osob, k pfenosu dochazi také prostrednictvim kontaminovanych povrchl nebo
predmétl, pokud se poté dotykame oci, nosu nebo Ust. Nejcastéjsim hlasenym klinickym priznakem
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u laboratorné potvrzenych ptipad( je horecka (88 %), nasledovana suchym kaslem (68 %), inavou
(38 %), produkci sputa (33 %), dusnosti (19 %), bolesti hrdla (14 %), bolesti hlavy (14 %) a bolestmi
kloubl a svalll (15 %). K méné béZinym pfiznaklm patfi prijem (4 %) a zvraceni (5 %). Kolem 80 %
hldgenych pFipad( v Ciné mélo mirny prib&h onemocnéni (véetné p¥ipadl bez i s pneumonii), 13, 8 %
mélo zavaziny pribéh onemocnéni a 6,1 % nemocnych bylo v kritickém stavu (selhani plic, septicky
Sok a /nebo multiorgadnové selhani).

Byly také hlageny pipady s asymptomatickym prib&hem. Na zékladé dat z Ciny, podle zpréavy
mezinarodni mise WHO, vice jak 75 % plvodné asymptomatickych pfipadi prechazi do klinického
onemocnéni, coz naznacuje, Ze asymptomatické pribéhy onemocnéni jsou spiSe vzacné. Na zakladé
modell je odhadovano, Ze k pfenosu infekce dochazi v obdobi pred za¢atkem priznak( u 48—62 %
pfipadd. Nejvétsi nejasnosti zUstavaji v odhadu vlivu prenosu infekce v presymptomatickém obdobi
na celkovou dynamiku prenosu v dobé pandemie.

Casté&ji byl hlagen zavazny priibéh onemocnéni a vy$si mortalita u osob starsich 60 let, muzt, osob

s chronickym onemocnénim jako je hypertenze, diabetes, kardiovaskularni onemocnéni, chronicka
onemocnéni dychacich cest a malignity. U téhotnych Zen je pribéh onemocnéni COVID-19 podobny
jako u netéhotnych dospélych pacientl s pneumonii vyvolanou onemocnénim. Zatim nejsou dlkazy o
zadvaznych nezadoucich nasledcich u novorozencd matek s pneumonii COVID-19. Virus nebyl
prokdzan v matefském mléce. Soucasné dostupné informace naznacuji, Ze déti jsou infikovany stejné
Casto jako dospéli, ale vétSinou maji lehké klinické ptiznaky. Zadsadni odhady rizika amrti u
onemocnéni COVID-19 zatim chybi, jsou zkreslené nelplnymi vyslednymi daty a faktem, Ze béhem
pocatecni faze epidemie byly detekovany pouze zavainé pripady onemocnéni. Podle dat
diagnostikovanych p¥ipad COVID-19 v Ciné, Italii a Jizni Koreji, byla smrtnost 2,3 %, 2,8 % a 0,5 %. Na
vSech mistech se smrtnost zvySuje s vékem, nejvyssi je u osob starSich 80 let (14,8 %, 8,2 % a 3,7 %).

Median inkubacni doby onemocnéni COVID-19 je podle soucasnych odhadt 5-6 dni, s rozmezim 1-14
dna. U vétsiny osob s klinicky manifestnim onemocnénim COVID-19 (97,5 %) se objevuji pfiznaky cca
11,5 den (Cl 8,2 — 15,6 dni) od ndkazy. Virova RNA byla prokazana ve vzorcich symptomatickych
pacientt z dychacich cest, ve stolici, plné krvi, séru, slinach a moci. U nemocnych COVID-19

s konjunktivitidou byla prokdzdna virova RNA v slzach a sekretu spojivek. Chen a kol. prokazali RNA
SARS-CoV-2 v krvi 6 z 57 Cinskych pacient(l a shledali, Ze ,RNAemie” je spojena se zavaznéjsim
klinickym prlibéhem onemocnéni.

Odhady vsech vyse uvedenych parametr(i budou pravdépodobné revidovany a upfesinovany, az bude
dostupnych vice informaci. Informace o pandemii COVID -19 jsou pravidelné aktualizovany v RRA
ECDC.

V soucasnosti probiha vyzkum lék( a vakciny proti COVID — 19. Terapeutické pouZiti
rekonvalescentniho séra darovaného pacientem, ktery prodélal onemocnéni COVID-19, mUZe hrat
roli v Usili najit mozny lék na onemocnéni COVID-19.

Definice

Tkané a buriky lidského plvodu zahrnuji lidskou krev, krevni slozky, tkané, reprodukéni a
nereprodukéni buriky a organy, jak je definovano ve smérnicich EU/EEA, a v3echny tyto latky, pokud
mohou byt zdrojem pro vyrobu IéCivych ptipravkd.



V zajmu ochrany verejného zdravi a predchazeni prfenosu infekénich nemoci je tfeba prijmout
veskerd mozna preventivni opatreni, aby byly zajistény doddvky bezpecnych a vysoce kvalitnich
bunék a tkani lidského plvodu. V souvislosti s pandemickou situaci COVID-19 a pro ucely tohoto
dokumentu se pouZiva nasledujici prioritizace:

¢ krev a krevni slozky, orgadny a hematopoetické kmenové burky jsou povazovany za , kritické bunky a
tkané lidského plavodu®, protoZze obvykle neexistuji alternativni terapie, Casto zachranuiji Zivot a
existuji omezené moznosti skladovani;

e plazma pro vyrobu léCivych pFipravk(, tkané pro Zivot zachranujici transplantace (napt. srdeéni
chlopné, kliZze apod.) a plazma pro frakcionaci jsou povazovany za ,,zakladni bunky a tkané lidského
plvodu”, které mohou byt skladovany

¢ ostatni typy bunék a tkani pouzivanych ke zvysSeni kvality Zivota jsou povazovany za ,,bézné buriky a
tkané lidského plvodu”.

Tento dokument se zabyvd bezpecnosti a adekvatnim zasobovanim kritickymi a zakladnimi bunkami a
tkanémi lidského pavodu.

V tomto dokumentu se vyraz ,,zafizeni pro nakladani s burikami a tkanémi lidského plvodu“ vztahuje
na transfuzni zafizeni, organizace provadeéjici odbér organ(l a transplantacni centra, jak jsou
definovany ve smérnicich EU/EEA.

Pandemie COVID - 19 a zasoby bunék a tkani lidského ptivodu

Udrzeni bezpecného, dostatecného a dostupného zasobovani kritickymi a nezbytnymi burikami a
tkanémi lidského pivodu béhem pandemie ma zasadni vyznam pro vefejné zdravi. Proto je
nezbytné, aby zafizeni pro nakladani s burikami a tkanémi lidského plvodu uznala potencialni dopad
pandemie na bezpecnost a dostatecné zasobovani burikami a tkdnémi lidského plvodu a primérené
reagovala na zajiSténi poskytovani zakladnich sluzeb.

Rizika, ktera predstavuje onemocnéni COVID-19 pro bezpecnost bunék a tkani lidského ptivodu

PfestozZe k mezilidskému pfenosu SARS-CoV-2 dochazi kapénkami, neni jisté, zda je virus pfitomen v
krvi a télnich tekutindch asymptomatického darce bunék a tkani lidského ptvodu, coz Ize povazovat
za potencialni ohroZeni virové bezpecnosti bunék a tkani lidského ptvodu. Dostupné udaje ukazuji,
Ze:

» VVSechny respiracni viry se obvykle vazi na receptory v dychacich cestach (s vyjimkou adenovir(),
proto neni znamo, jestli je mozny prenos respiracnich vird krvi.

¢ U nékterych symptomatickych pacientll byla zjiSténa nizka hladina virémie. Omezena data
prokazala, Ze v plazmé nebo séru pacient s onemocnénim COVID-19 muze byt virova RNA
detekovana. Virémie byla zjiSténa u Sesti ze 41 pacientl (15 %) a u jednoho ze Sesti pacientll (15 %) v
Cing, ale pouze u jednoho ze 12 pacient( (8 %) ve studii ze Singapuru. Dal$i studie z Ciny tykajici se
laboratornich vySetfeni z rliznych typU klinickych vzorkd od pacientd s COVID-19 uvadéla pouze tfi
PCR pozitivni vzorky (1 %) z 307 krevnich vzorkd. Ve vysledcich z vysetfeni PCR v séru Sesti
viremickych pacient(l byla prokdzana velmi nizka virova naloz. Virova RNA byla také detekovana v
moci symptomatickych pacientd.



¢ Virémie nebyla prokazana v inkubacni dobé, u asymptomatickych pribéh( infekce a po vymizeni
pfiznaki onemocnéni.

¢ Zatim nebyl hldsen prenos respiracnich vir(i (véetné SARS-CoV a MERS — CoV a dalsich koronavir()
transfuzi nebo transplantaci. Vertikalni pfenos SARS-CoV-2 nebyl detekovan, ackoli v jednom pfipadé
bylo podezieni na perinatalni pfenos zvazovano.

o Rutinni skriningova vysetieni darcl by méla zabranit jedinclim s klinicky manifestni infekci v
darovani bunék a tkani lidského plvodu.

» Velké RNA viry obalené lipidy, jako je SARS-CoV-2 , by mély byt odstranény a / nebo inaktivovany
b&hem vyroby derivatd plasmy, jak bylo prokdzéno u jinych modelovych vir obalenych lipidy. Radna
screeningova vysetreni darcli plazmy, ktefi vykazuji klinické pfiznaky a zavedené postupy inaktivace a
odstranovani virll béhem zpracovani plasmy, by tedy mély snizit riziko prenosu COVID-19
prostfednictvim derivatd plazmy. Epidemie COVID-19 proto neni povaZovana za ohroZeni bezpecénosti
terapii plazmatickymi bilkovinami za pouziti zavedenych metod frakcionace.

Na zakladé soucasnych znalosti se riziko prenosu COVID-19 prostfednictvim bunék a tkani lidského
plvodu jevi jako teoretické. Nejistoty ohledné virémie béhem inkubacni doby, asymptomatického
prabéhu infekce nebo po vymizeni pfiznakll onemocnéni vSak nadale vyvolavaji obavy ohledné
bezpecnosti bunék a tkani lidského plvodu. Proto jsou navrhovana preventivni opatieni ke snizenfi
teoretického rizika prenosu nakazy prostrednictvim bunék a tkani lidského plvodu.

Rizika, ktera COVID-19 pfedstavuje pro pfijemce transplantata

U prijemc0 transplantovanych organd nebo hematopoetickych kmenovych bunék (HSC) nebylo
onemocnéni COVID-19 dosud popsano. V minulosti byly vsak hlaseny fatalni pfipady ptijemcl -
jednou po transplantaci jater, ktery onemocnél infekci SARS-CoV a u dvou pfijemcl po transplantaci
ledvin s infekci MERS-CoV. V disledku imunosuprese mize byt u pfijemcd transplantatl zvySené é a
prodlouzené vylucovani viru, a tim mlze byt potencidlné zvyseno riziko pfenosu na kontakty, véetné
zdravotnickych pracovnikd, ktefi se mohou stat superprenaseci infekce. Pfipad onemocnéni SARS byl
popsan u pfijemce alogenni transplantace kostni dfené pro akutni myeloidni leukémii. V
nemocnicnim prostiedi mlize byt imunosuprimovany pfijemce po transplantaci vystaven onemocnéni
SARS-CoV-2, coz zvysuje riziko infekce nebo rozvoje vazného onemocnéni. Predpoklada se, Zze COVID-
19 miZe u prijemca transplantatd zvysit dmrtnost.

Rizika, ktera COVID-19 pfedstavuje pro dostatecnost a udrzitelnost dodavek bunék a tkani lidského
plvodu

Povaha prenosu COVID-19, rozsahlé sifeni a zkuSenosti z pfedchozich epidemii vyvolanych jinymi
respiracnimi viry véetné SARS-CoV a MERS-CoV ukazuji, Ze pandemie COVID-19 miZze predstavovat
vyznamné riziko pro udrZeni dostatecnych a udrzitelnych dodavek bunék a tkani lidského ptvodu.
Onemocnéni COVID-19 muzZe ovlivnit jak populaci darc(, tak i populaci pfijemctll, zaméstnance
zafizeni zabyvajicimi se zpracovanim bunék a tkani lidského plivodu a poptavku nebo nabidku bunék
a tkani lidského plvodu, potfeb a vybaveni. Zasobovani krvi je obzvlasté zranitelné, protoze vyzaduje
kazdodenni darcovstvi krve, nestabilni slozky krve maji omezenou dobu skladovani a jsou obecné
nenahraditelné. Pandemie ma dopad také na organizaci, koordinaci a kontrolu viech kli¢ovych
¢innosti a sluZzeb pro transplantace organt a hematopoetickych kmenovych bunék vzhledem ke
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sloZitosti a individualizovanému pFistupu darce / ptijemce. BEhem pandemie mdze mit snizeni
dostupnosti darct i personalu dopad na darcovstvi plazmy pro frakcionaci, coZ je vzacny biologicky
zdroj pouzivany jako surovina pro vyrobu zakladnich, Zivot zachrafiujicich IéCivych pFipravki
derivovanych z plazmy, véetné faktort srazlivosti, alouminu a imunoglobulint. NiZe jsou uvedeny
hlavni faktory, které mohou mit dopad na dostatecnost a udrzitelnost dodavek bunék a tkani
lidského plvodu.

Docasny nedostatek darcti

Zivi darci nemusi byt schopni darovat krev nebo plasmu z dGivodu onemocnéni COVID-19, mohou byt
v izolaci, samoizolaci po kontaktu s potvrzenym pfipadem COVID-19 nebo praktikuji socidlni odstup.
Dalsimi faktory, které mohou hrat roli, jsou omezeni vefejné dopravy, pracovni zavazky, potieba
pecovat o rodinné prislusniky nebo neochota darovat krev nebo plasmu kvdli strachu z infekce. K
poklesu poctu darci mohou v mensi mire také prispét kritéria pro vybér darcl se zamérenim na
COVID-19. Béhem vrcholu epidemie SARS v Singapuru doslo k poklesu poc¢tu darcli o 60 %.

Doéasna absence zaméstnancl zafizeni zabyvajicich se odbérem a zpracovanim bunék a tkani
lidského plvodu

Absence zaméstnancl pracujicich v zatizenich, ktera se zabyvaji odbérem a zpracovanim bunék a
tkani lidského plvodu, bude béhem vypuknuti onemocnéni COVID-19 pravdépodobné vyssi nez je
béZna denni absence. Nepfitomnost v praci se béhem epidemii nebo pandemii zvySuje z rliznych
dlvod( - dopravni omezeni, komunitni opatfeni, nemoci, izolace nebo obavy z infekce. Mira
nepfitomnosti zaméstnancl bude zaviset na mistnim rozsahu epidemie COVID-19. Publikovana mira
nepritomnosti zaméstnancld odhadovana béhem pandemie chripky se pohybovala od 10 do 40
procent.

Klinické pozadavky na buriky a tkané lidského ptivodu

V reakci na epidemii COVID-19 by mély nemocnice sledovat nasledujici dva cile: usnadnit péci o
pacienty s potvrzenym nebo suspektnim onemocnénim COVID-19 a sniZit riziko pfenosu viru na
zdravotnické pracovniky a jiné pacienty v nemocnici. Opatfeni mohou sniZit poptavku po nékterych
zakladnich bunkach a tkanich lidského plvodu jednak snizenim vykon( volitelné zdravotni péce a
odloZenim bunécnych a tkanovych terapii, které nejsou nezbytné. Dlirazné je doporuceno dikladné
vyhodnoceni pfimérenosti poZadavku na spotiebu krevnich sloZek a snizeni mnoZzstvi neakutnich
chirurgickych zékrok( / zdravotni péce se stfedné vysokou spotfebou krevnich sloZek.

Dodavka kritického materialu a vybaveni

Pandemie COVID-19 pravdépodobné ovlivni dodavatelsky fetézec zdravotnickych prostredkd,
strategického kritického materidlu, reagencii, technického vybaveni a osobnich ochrannych
prostiredkd, coZ zplsobi potenciadlni naruseni dodavek a nedostatek kritickych produkt(. Pandemie
mUZe také ovlivnit dopravu a obchod kvili cestovnim omezenim, pozadavkim karantény, opatienim
na hraniénich kontrolach a prerusené vyrobé. To mize také sniZit kapacitu narodnich a globalnich
dodavatelskych fetézcl pro poskytovani kritickych potieb a zafizeni pouzivanych pti odbérech,
laboratornim testovani, zpracovani, skladovani, distribuci a klinickém pouZiti bunék a tkani lidského
plvodu. Preruseny dodavatelsky retézec mize zahrnovat zbozi pochazejici nebo vyrabéné v
oblastech s trvalym komunitnim prenosem COVID-19 nebo zboZi, které je ve zvySené poptavce kvl



zvySenému pouzivani (napf. rousky, rukavice a dezinfekcni prostfedky na ruce). Pferuseni
dodavatelského retézce pro zdravotnické vyrobky, kriticky material a vybaveni (véetné udrzby) proto
predstavuje riziko i pro udrzitelné a dostatecné zasobovani burikami a tkanémi lidského plivodu.

Zmirnujici opatieni

Dokud nebude k dispozici vice informaci o epidemiologii a patogenezi onemocnéni COVID-19, mély
by bezpecnostni Grady zabyvajici se SOHO v zemich EU/EEA zvaZit preventivni opatfeni ke zmirnéni
potencidlnich rizik souvisejicich s mikrobidlni bezpecnosti bunék a tkani lidského plvodu. Se
zvySenym rozsitenim COVID-19 a rozsahlymi opatifenimi v oblasti verejného zdravi v zemich EU/EEA,
by se tyto Urady mély zaméfrit na udrzeni narodnich dodavek bunék a tkani lidského plvodu.
Opatreni by méla byt co nejvice uUmérna vyvoji EU pandemie v redlném ¢ase a v souladu s vlddnimi a
zdravotnimi doporucéenimi. Zvlastni pozornost musi byt vénovdna zmirnéni rizika onemocnéni COVID-
19 u pfijemcl transplantatu.

Opatieni na zmirnéni rizik, ktera predstavuje onemocnéni COVID-19 pro bezpecnost bunék a tkani
lidského puivodu

Opatreni k pfedchdazeni potencidlniho rizika prenosu onemocnéni COVID-19 prostrednictvim tkani a
bunék lidského plvodu jsou preventivni. Opatfeni uvedena nize mohou byt provadéna zafizenimi
SoHO a darcovskymi stredisky/centry pro odbér plazmy.

Informace o darci

Darci tkani a bunék lidského plvodl by méli byt informovani o plivodu a klinickych pfiznacich
onemocnéni COVID-19, o rizicich pfenosu a o omezenich, ktera jsou spojena s darcovstvim, aby se
mohli sami rozhodnout o pfipadném vlastnim odloZeni darovani.

Vybér darce
¢ Darci s potvrzenym onemocnénim COVID-19 nejsou zpUsobili pro darovani jakéhokoli typu SoHO.

* Darci, ktefi se zotavuji z potvrzeného onemocnéni COVID-19, mohou byt zafazeni do programu
darcovstvi nejdrive 14 dni od vymizeni pfiznakd a musi byt opakované testovani s negativnimi
vysledky.

¢ Darci krve, bunék a tkani mohou byt zafazeni do programu (mohou darovat) nejdfive za 14 dni po
poslednim kontaktu s potvrzenym pfipadem onemocnéni COVID-19 nebo po ndvratu ze zemé s
trvalym pfenosem COVID-19.

e Zivi ddrci organ(i a hemopoetickych kmenovych bunék by méli darcovstvi odloZit; na dobu
minimalné 14 dni od posledniho kontaktu s osobou s potvrzenym onemocnénim COVID-19 nebo po
navratu ze zemé s trvalym prenosem COVID-19. Pokud transplantace organli nemuze byt odloZena,
darce by mél byt testovan na pritomnost virové RNA (nazofaryngealni vytér) ne déle nez sedm dni
pred odbérem.

e Zemfeli darci infikovani virem SARS-CoV-2, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19, nemohou
darovat organy.



o Zemfreli darci bez pfiznakd nebo diagndzy COVID-19 z oblasti s trvalym prenosem infekce by méli
byt testovani na pfitomnost SARS-CoV-2; vzorky z bronchoalveolarni lavaze (BAL) je tfeba odebrat 72
hodin pred odbérem organ.

* Darci by méli byt prfednostné vyzvani, aby planovali darovani, aby se mohl regulovat tok darcd.

o Zavedte tfidéni (triage) pfi prijmu darcl, véetné méreni télesné teploty. Teplota 37,5°C by méla
slouzit jako kritérium pro docasny odklad darcovstvi.

OdloZeni darcovstvi na dobu 14 dni od poslednim kontaktu s osobou, kterd ma potvrzenou diagnézu
COVID-19 nebo se vraci z oblasti s trvalym pfenosem COVID-19, je dano dvojndsobnou stfedni
inkubacni periodou, ktera je 6 dni.

Tridéni darcl by mélo byt navrZeno tak, aby se zabranilo moznému $ifeni viru v ¢ekdrnach a pomohlo
predbéznému vybéru darcu.

Informace a hlaseni hemovigilance / biovigilance

Provozovny SoHO by mély své ddarce poucit a informovat, aby poskytli informace o zménach svého
zdravi (v€etné infekce dychacich cest) telefonicky nebo jinymi komunikaénimi prostfedky do 14 dnt
od darovani. V pribéhu narodni hemovigilance / biovigilance by méla byt vénovana zvlastni
pozornost pripadnym vedlejsim Gcinkiim po transfuzi a transplantaci spojené s prenosem infekce.

Karanténa krve a krevnich derivatt

V pfipadé rozsifeného a trvalého pfenosu COVID-19 je jednou z moZnosti karanténa krevnich
derivat(ll, a pozdéjsiho uvolnéni v pfipadé, Ze u darce neni nasledna nemoc nahlasena. Nicménég, kvuli
naruseni stavajicich procesl a plynulosti, mize karanténa vést ke zvyseni poctu chyb. Tento pfistup
se proto nedoporucuje.

Docasné preruseni nebo preplanovani darcovstvi

Zavedeni doCasného preruseni darcovstvi v oblastech s trvalym pfenosem onemocnéni COVID-19
muze ovlivnit dodavky bunék a tkani lidského plvodu. V nasledujicich situacich mize byt zvazeno
poskytnuti vitalni krve, burniky a tkdné z nezasaZenych ¢asti zemé nebo z jinych zemi, pokud je to
mozZné, aby se udrzelo zasobovani burikami a tkanémi lidského plvodu v oblastech s trvalym
prenosem.

Vyjimky z povinnych kritérii vybéru darct

V ptipadé rozsifeného prenosu onemocnéni COVID-19 se mohou transfuzni zafizeni podle aktudlni
mistni epidemiologické situaci prizptisobovat opatifenim, ktera se na né vztahuiji, a zajistovat plynulé
zasobovani krvi. U této pandemie se vyjimky z povinnych kritérii pro vybér darcl povazuji za
zbytecné.

Laboratorni screening

Zatim neexistuje licencovany test na screening krve, plazmy na frakcionaci nebo darcl / dar( bunék a
tkani. Laboratorni screening darct / dart krve, plazmy pro vyrobu lécivych pfipravkd, bunék a tkané
se v soucasné dobé nedoporucuje. Dlivodem je, Ze pfenos COVID-19 pfes SoHO nebyl hlasen; hladiny



detekované RNA v plazmé shodné s klinickymi pfiznaky jsou velmi nizké a screening nebyl zaveden
ani pro jina virova onemocnéni dychacich cest, u nichz zlistava prenos transfuze teoreticky, véetné
chripky. Testovani darcl a ptijemcl muize byt zvazeno v transplantacnim prostredi organl a HSC.

Redukce patogeni

Nékteré koronaviry jsou citlivé na inaktivaci amotosalenem nebo riboflavinem, ultrafialovym svétlem,
methylenovou modfi a svétlem a ultrafialovym zarenim C pfi aplikaci na desticky a ¢erstvou
zmrazenou plazmu. Proto ta transfuzni zafizeni, ktera pouzZivaji technologii redukce patogen(, mohou
byt schopna snizit teoretické riziko pfenos COVID-19 prosttednictvim desticek a Cerstvé zmrazené
plazmy. Ackoli implementace této technologie vyZzaduje ¢as a zdroje a ma urcita omezeni, ktera ale
vyvazuji vyhody nejen v soucasné pandemii, ale také v pfipadé dalSich znamych a novych mikrobidlni
ohroZeni bezpecnosti plazmy a krevnich desticek. Viry mohou byt inaktivovany béhem zpracovani
nékterych typl tkani (napt. kosti). Tkanova zarizeni by méla zhodnotit riziko a zhodnotit své moznosti
inaktivace / eliminace SARS-CoV-2 v tkanich.

Opatieni ke zmirnéni rizik spojenych s transplantaci COVID-19 prijemci

Pfijemci transplantdtu v riziku infekce COVID-19 by méli byt pfed transplantaci testovani na
pfitomnost SARS-CoV-2 (vytér z nosohltanu).

Zkusenosti s predchozimi epidemiemi koronavir(l ukazaly, Ze transplantacni stfediska by méla mit
vypracovany postupy pro prijemcl organt s onemocnénim COVID-19; postupy pro pfipad, Ze je
centrum docasné uzavreno a izolace pfijemcd, je-li transplantace provadéna béhem potencidlni
inkubacni doby nebo v oblasti s trvalym pfenosem v komunité za G¢elem ochrany pacienta, rodiny a
nemocnicniho personalu.

Je také dulezité neprerusovat narodni a mezindrodni prepravu organ( a dalSich bunék a tkani. U
geograficky ohrani¢enych epidemii mohou byt kandidati na transplantaci zarazeni na ¢ekaci listinu
v jinych, alternativnich centrech pro transplantaci. Potencidlni Zijici darci a pfijemci by méli byt
informovani o situaci a mozZnostech transplantace béhem epidemie.

Opatieni ke zmirnéni rizik, ktera onemocnéni COVID-19 predstavuje pro pfimérené a plynulé
zasobovani buikami a tkanémi lidského ptivodu

Dopad pandemie COVID-19 na doddvku bunék a tkani lidského plvodu bude pravdépodobné pro
vSechna zafizeni zabyvajici se odbérem a zpracovanim bunék a tkani lidského plvodu vyznamny a
potencidlné ovlivni dodavatelsky retézec bunék a tkani lidského plvodu. Proto je dilezité, aby
autority zabyvajici se bezpecnosti bunék a tkani lidského plivodu aktualizovaly nebo rozvijely a
aktivovaly pohotovostni plany (pfipravenost) a definovaly ¢innosti, které musi byt provedeny pred
vypuknutim, béhem a po Ustupu epidemie, aby byla zachovana udrzitelnost dodavek. Hlavnim cilem
je vyvinout veskeré usili k zajisténi nepretrzité dodavky bezpecnych, vysoce kvalitnich, Zivot
zachranujicich produkt(l a sluZzeb na Urovni poZadované zdravotnickou verejnosti.

S cilem reagovat na riziko, které pandemie COVID-19 predstavuje pro dostatecnost a udrzitelnost
dodavek bunék a tkani lidského plvodu a v souladu s dfive navrhovanymi zasadami, se ¢lenské staty
EU/ EEA vybizeji, aby pfijaly nize uvedena opatreni.



* Posoudit riziko, které COVID-19 predstavuje pro bezpecnost a dostatecnost dodavek bunék a tkani

lidského plvodu, s pfihlédnutim k rozsahu a epidemiologii Sifeni COVID-19, provedenym opatfenim v
oblasti verejného zdravi, stavu dodavek bunék a tkani lidského plvodu a dopadu provoznich naklad
na opatreni v zemi.

e Zajistit zahrnuti pfisluSnych narodnich autorit zodpovidajicich za bezpecnost bunék a tkani lidského
pGvodu a / nebo zastupcl zatizeni zabyvajicich se odbérem a zpracovanim bunék a tkani lidského
plGvodu do narodniho organu pro planovani krizovych situaci COVID-19. Tim se zajisti, Ze:

- pohotovostni planovani zasobovani burikami a tkanémi lidského plvodu bude zahrnuto do
narodniho planu a bude s nim slucitelné, a Ze komunikace s obéany objasni, Ze pravidelné darcovstvi
krve a plazmy jsou zakladni ¢innosti, které jsou stale povoleny, i kdyzZ je doporucovan socialni odstup;

- osobni ochranné prostredky, jako jsou rousky a rukavice, maji byt poskytovany zafizenim
zabyvajicim se odbérem a zpracovanim bunék a tkani lidského plvodu stejnym zplsobem jako
nemocnicim;

- hrani¢ni kontroly maji usnadnit prepravu kritickych a nezbytnych bunék a tkani lidského plivodu.

eZajistit, aby autority a zatizeni zabyvajici se odbérem a zpracovanim bunék a tkani lidského ptvodu
dostavaly pravidelné, aktudlni epidemiologické informace o Sifeni COVID-19 doma i v zahranici. Denni
aktualizace stavu epidemie jsou k dispozici na webovych strankach ECDC .

* Vypracovat narodni / regionalni pohotovostni plany pro zasobovani krvi a tkanémi, které budou
kontrolovany a aktualizovany ve vztahu k témto oblastem:

- riziko prenosu COVID-19 burikami a tkanémi lidského pQvodu, které z(istava teoretické, ale nelze je
zcela vyloudit;

- docasny pokles poctu darct, ktery ma za nasledek snizeni nabidky;

- docasny pokles poctu zaméstnancl v dlsledku epidemie COVID-19. Zafizeni zabyvajici se odbérem a
zpracovanim bunék a tkani lidského plvodu by méla informovat a vzdélavat zaméstnance o povaze
onemocnéni COVID-19, zplsobech prenosu, osobni ochrané a dalSich opatfenich k omezeni ifeni
nakazy. BEhem procesu darcovstvi by zdravotnicky persondl mél dodrzovat hygienu rukou a pouZivat
osobni ochranné prostiredky v souladu s mistnimi pokyny odbornikd pro verejné zdravi. Osobni
ochranna opatreni v oblasti darcovstvi bunék a tkani lidského plvodu, kterd se nenachazi v
nemocnici, by neméla byt tak pfisnd jako v prostiedi, kde se personal stard o nakazené nebo
potencialné infikované pacienty. Postupy a opatfeni pro kontrolu infekce by mély byt v souladu

s mistnimi doporuc¢enimi odbornik( verejného zdravi pro prevenci COVID-19. V pfipadé, Ze se u
jednotlivého zaméstnance objevi akutni respiracni onemocnéni, mél by tento zaméstnanec opustit
pracovisté, zlistat doma v izolaci a okamzité vyhledat zdravotni péci - nejprve telefonicky, v souladu

s mistnimi doporucenimi. Zvyseny pfenos COVID-19 v komunité mUze vést k narlstu absenci v praci v
disledku onemocnéni, karantény, dopravnich omezeni a potfeby péce o nemocné ¢leny rodiny.
Zaftizeni zabyvajici se odbérem a zpracovanim bunék a tkani lidského pavodu musi byt na tuto
mozZnou situaci v€as pripravena a musi byt zvaZzena preventivni opatfeni ke zmirnéni dopadu na
zakladni ¢innosti. Pracovnici laboratore by méli dodrzovat standardni laboratorni postupy biologické
bezpecnosti. V pripadé diagnostického testovani u pacientl nebo u podezieni na pripady



onemocnéni by mély byt postupy pro manipulaci a testovani vzorkd krve v souladu s laboratornimi
pokyny pro biologickou bezpecnost COVID-19 .

- Zmény klinické poptavky po burikach a tkanich lidského plvodu.

- Spoluprdce s narodnimi zdravotnickymi Urady, nemocnicemi a jinymi odpovédnymi organy pfi
urcéovani a sledovani spotieby krve, [éCivych pripravkl pochazejicich z plazmy, bunék, tkani a organ
béhem epidemie COVID-19 a podle toho planovat potfebu darcd.

- Zmény mistni a celkové epidemiologické situace v zemi.

* Podporovat zafizeni zabyvajici se odbérem a zpracovanim bunék a tkani lidského plvodu a centra
pro odbér plazmy pfi tvorbé a provadéni planl pro zachovani kontinuity podnikani v souvislosti s
vypuknutim onemocnéni COVID-19. To miZe zahrnovat ¢innosti zamérené na tyto Cinnosti:

- Aktivujte a vytvorte tym pro fizeni kontinuity podnikani, ktery bude mit klicové funkce a osoby s
rozhodovaci pravomoci v souladu s ndrodnimi poZadavky.

- Provadéni opatreni ke snizeni pfenosu COVID-19 mezi zaméstnanci, zakazniky / klienty a partnery.
Zména zpusobu rozmisténi zaméstnanct (tj. v kancelarich / laboratofich, ukonéeni nepodstatnych
schlizek, omezeni shromazdovani zaméstnanct, schlzky prostfednictvim telekonferenci, i kdyz ve
stejné budové, organizace stravovani, zvazeni rozdéleni smén v laboratofich, aby se minimalizovalo
riziko prenosu viru, nechte pokud mozno co nejvice zaméstnancll pracovat z domova, preskolte
zaméstnance, aby byly zajistény zastupy, v pfipadé potreby pfivedte zaméstnance, ktefi nedavno
odesli a mohou plnit zakladni Ukoly, ukoncete nedlleZité cestovani atd.)

- Provadéni operativnich zmén v mistech darcovstvi krve, bunék a tkani (pfrizplsobte moznosti
darcovstvi krve mistni situaci, pfi komunikaci s darci pouZijte strategii objednavek atd.)

- UdrZovat zasadni operace a sluzby kontrolovanim zasob kritickych dodavek a pokud mozno dodavky
navysSovat. Pravidelné kontrolujte, zda jsou vasi strategicti partnefi schopni plnit své zavazky.

- Pravidelné komunikujte se zaméstnanci, aby méli jistotu, Ze je situace feSena, a informujte je o
zménach situace. Zaméstnanci by méli byt jasné informovani o postupech, které nasleduji po pfimém
kontaktu se zaméstnancem, ktery byl pozitivné testovan na COVID-19, a také o pottfebé izolace a
socidlniho odstupu.

¢ Pravidelnd a ucinna komunikace mezi zafizenimi zabyvajicimi se odbérem a zpracovanim bunék a
tkani lidského plivodu, narodnimi autoritami, mistnimi zdravotnickymi organy, ECDC a Evropskou
komisi je nezbytna pro usnadnéni pfimérené reakce na epidemii COVID-19 na mistni, celostatni a na
Urovni EU / EEA. Pro sdileni informaci o pfijatych opatfenich a problémech se zdsobami mohou byt
vyuzivany pro komunikaci mezi ndrodnimi organy pro hospodarskou soutéz, Evropskou komisi a ECDC
pohotovostni platformy Evropské komise pro komunikaci mezi organy ¢lenskych statli Rapid Alert
Blood (RAB) a Rapid Alert Tissue and Cells (RATC).

Tento dokument byl vypracovan Dragoslavem Domanovi¢em a prezkouman skupinou odbornikt
Evropské komise. Odbornici byli jmenovani pfisluSnymi orgdny zabyvajicimi se odbérem a
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zpracovanim bunék a tkani lidského ptivod ve Spanélsku, Francii, Némecku, Madarsku, Italii, Polsku,
Recku a na Malté a nasledujicimi sdruzenimi zi¢astnénych stran: the European Association of Tissue
and Cell Banks (EATCB), the European Blood Alliance (EBA), the European Society for Blood and
Marrow Transplantation (EBMT), the International Plasma Fractionators Association (IPFA), the
World Marrow Donors Association (WMDA), the Plasma Protein Therapeutics Association(PPTA) and
the European Plasma Alliance (EPA).
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