cesky narodni
hemofilicky
program

Deklarace

Cesky narodni hemofilicky program (CNHP)

Prilohy:
1. Prihlaska k zarazeni do sité
2. Dokumentace k zadosti statutarniho zastupce
o zarazeni do sité center CR

3. Organizaéni struktura CNHP
4. Audity projektu

™" [ ] ERS
WERS7p
|_"'_\;. Sea as".
[ ]
Y * * ° g
socialni

v , MINISTERSTVO SKOLSTVI, OP Vzdélavani /}‘ &
fond v CR EVROPSKA UNIE MLADEZE A TELOVYCHOVY pro konkurenceschopnost ANAD

SNSVIy
VENsiS

INVESTICE DO ROZVOJE VZDELAVANI



cesky narodni
* hemofilicky
program

cl. 1
Kontext

Cesky narodni hemofilicky program (CNHP) je celostatni aktivitou, jejimz
cilem je stalé zvysSovani urovné péce o nemocné s hemofilii a dalSimi
vrozenymi krvacivymi stavy.

V poslednich 20 letech dosSlo k vyraznému pokroku v IéCbé téchto
nemocnych a to zejména diky dostupnosti koncentratld koagulaénich
faktorQ, zlepeni laboratorni a prenatalni diagnostiky aj. I pfes vyznamné
pokroky, kterych bylo dosazeno, je potreba péci o tyto jedince dale
rozvijet a vzhledem k ekonomické narocnosti terapii centralizovat a tim i
racionalizovat. Proto je nezbytné soustredit nakladnou zdravotni pécdi
vyzadujici vysokou odbornost a naro¢néjsi materidlné technické vybaveni
do persondlné i pristrojové Spickové vybavenych center. Jediné
koncentraci této péce do prislusnych zdravotnickych zarizeni Ize
dosahnout toho, aby pacientim byla poskytovana nejkvalitndji mozna
péce.

5“:I. 2
Uvod

CNHP ve spolupraci s CHS, CSTH a CPS CLS JEP timto informuje
odbornou verejnost o personalnich, materialné technickych a
organizacnich kritériich, kterd musi spliovat zdravotnicka zarizeni
zajistujici pé¢i o nemocné s hemofilii a ostatnimi vrozenymi krvacivymi
chorobami v Ceské republice na tfech stupnich péce: nejvyssi, stfedni a
nizSi. Soucasti tohoto sdéleni je téz formular prihlasky, kterd musi
zdravotnicka zarizeni usilujici o zarazeni do prislusSného stupné péce
vyplnit a odeslat spole¢né s vyjmenovanymi prilohami Vykonné radé
CNHP. Kritéria zarazeni pracovist do sité specializovanych hemofilickych
center byla pfipravena tymem slozenym ze zastupci odbornych
spole¢nosti  (Ceska hematologicka spolecnost JEP, SpoleCnost pro
trombozu a hemostazu a Ceska pediatricka spolec¢nost).

Pokud pracovisté nespliuje nékteré z méné podstatnych, dilCich
(technicko-administrativnich) kriterii, mGze byt do sité zafazeno s tim, Ze
mu bude uloZena lhita 2 let pro naplnéni ptisludného dil¢iho kriteria. Tyto
podminky budou predmétem auditl, provddénych periodicky kazdé 2 roky
(viz priloha).

Nebude-li ¢i prestane-li zdravotnické zafizeni se statutem
prislusného centra spliovat personalni, materialné technicka a organizacni
kritéria dana timto dokumentem, bude zdravotnickému zafizeni bud
docasné pozastaven statut do doby odstranéni nedostatku, nebo tento
statut odnat, jde-li o zavazné nedostatky. Tuto skutecnost sdéli
zdravotnickym zatizenim, které uéini opatfeni ve své plsobnosti. Dohled
nad plnénim kritérii maji odborné spole¢nosti a zdravotni pojistovny.
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c¢l. 3
Péce o nemocné s hemofilii v CR

PéCi o nemocné s hemofilii poskytuji zdravotnicka zafizeni, ktera splnuji
persondlni a materialné technické predpoklady. Terapie musi byt
dostate¢nd, rychld, bezpednd a odpovidajici dosavadnim poznatkdm
|ékarské védy. Vzhledem k ekonomické narocnosti je nutna centralizace
péce, kterd umoZni racionalizaci nakladd na diagnostiku a terapii a
koordinaci péce s ostatnimi obory v mediciné (zejména rehabilitaci,
operativnimi obory, stomatologii aj.). Péée by méla byt zajistovana
v centrech (CCC a HTC - viz dale), [dle propozic Evropskych standardd],
kterych by v Ceské republice nemélo byt vice nez 12. Na tato centra je
navazana sit pracovist sdilené péce (PSP).

Definovani sité center vychdazi z pozadavki Svétové hemofilické federace
(WFH) a z Evropskych doporuceni na zrizeni tzv. Center komplexni péce
(CCC - Comprehensive Care Centres) a HTC (Haemophilia Treatment
Centres) a pracovisté tzv. sdilené péce (PSP). CCC a HTC jsou pak
akreditovana na principu 4 kompetenci: kvalifikace, vybaveni,
sebehodnoceni a komunikace. To umozni mezinarodni srovnani a
harmonizaci téchto snah a cilG v ramci partnerskych struktur EU, WFH,
EAHAD a WHO.

1. PéCe o dospélé pacienty s hemofilii ma tfi stupné:

1. Centrum komplexni péce (CCC - Comprehensive Care Centre)
2. Centrum pro |écbu hemofilie (HTC - Heamophilia Treatment Centre)
3. Pracovisté sdilené péce (PSP)
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cl. 4

Personalni, materialné technicka a organizacni kritéria pro

jednotliva centra péce o nemocné s hemofilii

1. Centrum komplexni péce (CCC)

Centrum musi zajistovat:

diagnostiku a Ié¢bu poruch hemostdzy ambulantné i v nemocnicni
péci po dobu 24 hodin denné, vCetné zajisténi domaci terapie
vytvareni a vedeni registru nemocnych s poruchami hemostazy
vcetné pravidelného ro¢niho hlaseni do narodni databaze

depistaz vrozenych krvacivych stavd, vySetieni rodin

nakup, sledovani spotieby a evidenci krevnich derivatd

spolupraci s ostatnimi centry a odbornymi spole¢nostmi na vytvareni
doporucenych diagnostickych a Ié&ebnych postupd u nemocnych
s vrozenymi krvacivymi stavy

evidenci, |éébu a dispenzarizaci alespoft 30 hemofilikd, z toho
nejméné 15 tézkych (tzn. s hladinou F VIII nebo IX pod 1%)

1) Personalni kritéria

*

Nejméné 3 plné Uvazky lékaFl se specializovanou zpUsobilosti v
oboru hematologie a transfluzni sluzby

V pripadé péce o détské pacienty ( tzn. Ze se jedna o détské
centrum a/nebo soucasti centra je i pée o détské pacienty) pak
pediatra s atestaci z hematologie a transfuzni sluzby nebo atestaci
z détské hematologie a onkologie, nebo |ékare s atestaci z pediatrie
II. stupné a praxi minimalné 10 let prace s nemocnymi s hemofilii a
ostatnimi vrozenymi krvacivym stavy

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

Vysokoskolaka nelékare se zkouskou z hematologie a transfuzni
sluzby

Atestované laboranty s atestaci z hematologie a transfuzni sluzby

2) Materialné technické vybaveni (minimalni pozadavky)
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A. Diagnostika

A) Dostupnost zakladni koagulace 24 hodin - 7 dn{ v tydnu
(aPTT,TT,PT, D dimer, AT, fibrinogen)

1) dostupnost stanoveni aktivity F VIII a F IX kdykoliv béhem 24
h denné

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

3) vysetreni primarni hemostazy - agregace nebo PFA100
4) stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA

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

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

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

8) dostupnost biochemickych vysetreni

9) zavedeni systému vnitrni kontroly

10) zavedeni systému Fizeni kvality

11) dostupnost stanoveni aktivity ostatnich koagula¢nich faktory
24 hodin denné

12) dostupnost mikrobiologického, virologického, mykologického
vysSetreni véetné molekularné biologickych metod

B. Ambulantni a ldzkové zazemi

1) je zajisténa kazdodenni ambulantni péce

2) existence moznosti ambulantniho podani transfuznich pripravkl
V4 . 7, O
a krevnich derivatu

3) zajisténi trvalé konzilidrni hematologické péce mimo
pracovni dobu s moznosti ambulantniho podavani
Ié V7 o 7 . s, O
transfuznich pripravku a krevnich derivatu

4) existence vlastniho IGzkové oddé&leni nebo moznost
. . J4 O v 7 v Va Ié
hospitalizace nemocneho na luzkovém oddeleni s dostupnosti
hematologické konsiliarni sluzby

5) pracovisté ma zavedeny systém rizeni kvality
6) pracovisté je akreditované/certifikované

7) je mozno provadét elektivni ndhrady nosnych kloubl u jedincQ
s tézkou formou hemofilie a hemofilickou artropatii

8) terapie nemocnych s vrozenou hemofilii a inhibitorem
9) terapie nemocnych s hemofilii a HIV
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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 (hemofilie, m.von Willebrand, dalsi vrozené krvacivé
stavy; vrozené trombocytopatie aj.)

2)

zajisténi spoluprace s dalSimi klinickymi obory, véetné
ortopedie

3)

zajisténi dostupnosti radiacni synoviortézy

4)

existence konzilidrni péce pro l1é¢bu infekénich komplikaci

5)

zajisténi dostupnosti specializované ambulantni nebo
konzilidrni péce v oblastech: rehabilitace, 1é¢ba bolesti,
klinicka psychologie, psychiatrie, sexuologie

6)

dostupnost vysSetreni prenasecstvi hemofilie vCetné zajisténi
prenatalniho vysetreni

D. Hematologicka dokumentace

1)

zajisténi dostupnosti ucelené dokumentace o nemocném

2)

vedeni zdznamU o informovaném souhlasu nemocnych
s domaci lécbou

3)

vedeni Fddné dokumentace o priib&hu domaci Ié¢by

4)

pravidelné doplnovani seznamu nemocnych s vrozenym
krvacivym stavem

5)

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

6)

vedeni ptehledu o roéni spotiebé krevnich derivatl

E. Dispenzarizace nemocnych

1)

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

2)

zajisténi potfebné dokumentace o |é¢bé nemocného a moznost
dalsi spoluprace s centrem pro |ékare, ktery ma dispenzarizaci
provadét
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F. Stanoveni odpovédnosti za nemocného

1) v kazdé fazi vySetfovani, I|éCby nebo dispenzarizace
nemocného je nemocnému i z vedené dokumentace zrejmé,
kdo za nemocného odpovidd a kam se muizZe obratit se
vzniklymi obtizemi ¢i ke konzultaci

G. Klinicka hodnoceni a zavadéni novych postupt

1) ve sve rutinni praci se centrum fidi doporucenymi postupy
(standardy) diagnostiky a _léby schvalenymi Ceskou
hematologickou spolecnosti (CHS), Ceskou spoleCnosti pro
trombézu a hemostazu (CSTH) a Ceskou pediatrickou
spolecnosti (CPS) - CLS JEP

2) pro ucast na klinickych hodnocenich (studiich) a zavadéni
novych postupl je vytvofen transparentni systém, zahrnujici
stanoveni odpovédnosti i spolupraci s etickou komisi dle
principd spravné klinické praxe (GCP)

3) Organizacni kritéria

CCC jsou vytvorena funkénim nebo organiza¢nim spojenim prislusnych
. 7 v Vi o 7 v . J4 AV, Vv
profilovanych pracovist a tymu. Jadro tvori hematologicke pracoviste
V4 .y 7 O v 7 V4 Vd
s odpovidajicim luzkovym fondem a laboratornim vybavenim.

4) Ostatni kritéria

CCC zajistuje i dalsi vyznamné funkce:

- vyuku pregradudlniho studia Iékarstvi, event. doktorského
postgradudlniho studia absolventl Iékarskych fakult, specializaéni
ptipravu lékafd (budoucich hematologd), pfipadné i vyuku NZLP
(nelékarského zdravotnického personalu)

- pripadné provadi i vyzkum v oblasti jak vrozenych tak ziskanych
krvacivych chorob. Aby mohlo CCC tyto role plnit, musi mit zajistény
pracovniky se zkusenostmi v oblasti vyzkumu

- CCC ma platnou akreditaci pro specializaéni vzdélavani lékafd
v oborech hematologie a transfuzni sluzby

- CCC ma vytvoren dlouhodoby vzdélavaci program pro lékare i dalsi
zdravotnické pracovniky ve formé celozivotniho vzdélavani
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2. Centrum pro lécbu hemofilie (HTC)

Centrum musi zajistovat:

diagnostiku a |é¢bu poruch hemostdzy ambulantné i v nemocnicni
péci po dobu 24 hodin denné, vCetné zajisténi domaci terapie
vytvareni a vedeni registru nemocnych s poruchami hemostazy
vcetné pravidelného ro¢niho hlaseni do narodni databaze

depistaz vrozenych krvacivych stavd, vySetieni rodin

nakup a sledovani spotieby a evidence krevnich derivatd

spolupréci s ostatnimi centry a odbornymi spole¢nostmi na vytvareni
doporuéenych diagnostickych a |é¢ebnych postupl u nemocnych
s vrozenymi krvacivymi stavy

evidenci, léébu a dispenzarizaci alespofi 30 hemofilikd, z toho
nejméné 10 tézkych ( tzn. s hladinou F VIII nebo IX pod 1%)

1) Personalni kritéria

*

Nejméné 2 plné Uvazky lékaFl se specializovanou zpUsobilosti v
oboru hematologie a transfluzni sluzby

V pripadé péce o détské pacienty pak pediatra s atestaci
z hematologie a transfuzni sluzby nebo atestaci z détské
hematologie a onkologie, nebo lékare s atestaci z pediatrie II.
stupné a praxi minimalné 10 let prace s nemocnymi s hemofilii a
ostatnimi vrozenymi krvacivym stavy

Zdravotni sestry se specializovanou zpUsobilosti ¢ dlouholetou
zkusSenosti v péci o jedince s hemofilii (minimalné Gvazek 1,0)
Vysokoskoldka nelékare se specializa¢ni zkouskou z hematologie a
transfuzni sluzby

Atestované laboranty s atestaci z hematologie a transfuzni sluzby

2) Materialné technické vybaveni (minimalni pozadavky)
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A. Diagnostika

A) Dostupnost zakladni koagulace 24 hodin - 7 dni v tydnu
(aPTT,TT,PT, D dimer, AT, fibrinogen)

1) dostupnost stanoveni aktivity F VIII a F IX - béhem 24 h denné
2) diagnostika inhibitoru F VIII (Bethesda j.) - béhem 24 h denné
3) vySetfeni primarni hemostdzy - agregace, event. PFA-100

4) stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA

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

6) Ucast v externi kontrole kvality (EKK) minimalné 2x ro¢né

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

8) dostupnost biochemickych vysetreni

9) zavedeni systému vnitfni kontroly

10) zavedeni systému Fizeni kvality

11) dostupnost stanoveni aktivity ostatnich koagula&nich faktorQ

12) dostupnost mikrobiologického, virologického, mykologického
vysSetreni vCetné vysetreni molekularné genetického

B) Ambulantni a |Gzkové zazemi

1) zajisténi kazdodenni ambulantni péce

2) existence moZnosti ambulantniho podani transfuznich pfipravkd a
krevnich derivatl

3) zajisténi trvalé konsiliarni hematologické péce (24h dennég)
s moznosti ambulantniho podavani transfuznich pfipravkl a krevnich
derivatl

4) existence vlastniho 1Gzkové oddé&leni nebo moznosti hospitalizace
nemocného na |Gzkovém oddéleni s dostupnosti hematologické
konsiliarni sluzby

5) zavedeni systému fizeni kvality

6) akreditace/certifikace
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C) Spoluprace s dalSimi odbornostmi a centry, spoluprace s jinymi

centry pro lé¢bu vrozenych poruch krevniho srazeni - CCC a HTC

1) zajisténi moznosti ovéreni diagnézy u zavaznéjsich poruch
hemostazy (hemofilie, m.v.Willebrand, dalsSi vrozené krvacivé stavy,
vrozené trombocytopatie aj.)

2) zajisténi spoluprace s dalSimi klinickymi obory, vcetné
ortopedie

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

4) moznost konziliarni péce pro Ié¢bu infekénich komplikaci

5) zajisténi dostupnosti specializované ambulantni nebo konziliarni
péfe v oblastech: rehabilitace, |é¢ba bolesti, pripadné klinickd
psychologie

6) moznost provadét vsechny operacni vykony, kromé
nahrady nosnych kloubd u jedinch s t&Zkou formou hemofilie a
chirurgickych vykont u jedincl s inhibitorem

D) Hematologicka dokumentace

1) zajisténi dostupnosti ucelené dokumentace o nemocném

2) vedeni zdznamd o informovaném souhlasu nemocnych
s domaci lécbou

3) vedeni fddné dokumentace o prib&hu domaci 1é¢by

4) pravidelné doplfiovani seznamu nemocnych s vrozenym krvacivym
stavem

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

6) vedeni piehledu o ro&ni spotifebé krevnich derivatd

E) Dispenzarizace nemocnych

1)

2)

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

pro lékare, ktery ma dispenzarizaci provadét, je zajiSténa potfebna
dokumentace o lécbé nemocného a moznost dalSi spoluprace s
centrem

10
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F) Stanoveni odpovédnosti za nemocného

1) v kazdé fazi vySetrovani, |éCby nebo dispenzarizace nemocného je
nemocnému i z dokumentace u ndas vedené zrejmé, kdo za
nemocného odpovidd a kam se mize obratit se vzniklymi obtizemi &i
ke konsultaci

G) Klinicka hodnoceni a zavadé&ni novych postupt

1) rutinni prace se ridi doporucenym|postupy (standardy) diagnostiky
a lécby schvéalenymi CHS, CSTH a CPS CLS JEP

2) pro ucast na klinickych hodnocenich (studiich) a zavadéni novych
postupl je vytvofen transparentni systém, zahrnujici stanoveni
odpovédnosti i spolupraci s etickou komisi

3) Organizacni kritéria

HTC jsou vytvorena funkénim nebo organizac¢nim spojenim pfislusnych
profilovanych pracoviét a tymd. Jadro tvofi hematologické pracovisté
s odpovidajici zku$enosti, dostupnosti IGzkového fondu a laboratornim

vybavenim

4) Ostatni kritéria
HTC musi zajistovat i dalsi vyznamné funkce:

- ma platnou akreditaci pro specializaéni vzdélavani 1ékail v oborech
hematologie a transflizni sluzby.

- ma vytvoren dlouhodoby vzdélavaci program pro lékare i dalsi
zdravotnické pracovniky ve formé celozivotniho vzdélavani.

3. Pracovisté sdilené péce (PSP)

Centrum musi zajistovat:
e diagnostiku a Ié¢bu zakladnich poruch hemostazy ambulantné (Iépe i
v nemocni¢ni pécdi), véetné vydeje koncentrdtd 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 Gvazek lékarl se specializovanou zpUsobilosti v
oboru hematologie a transflizni sluzby

e V pripadé péle o détské pacienty pak pediatra s atestaci
z hematologie a transfuzni sluzby nebo atestaci z détské

11


pavlovska
Lístek s poznámkou
Marked nastavil pavlovska


& @
¢esky narodni .‘.‘.:
o{ hemofilicky — ®®

program

hematologie a onkologie, nebo Iékare s atestaci z pediatrie II.
stupné a minimalné 10 let prace s nemocnymi s hemofilii a ostatnimi
vrozenymi krvacivymi stavy

e Zdravotni sestry se zkuSenosti v péc¢i o nemocné s hemofilii (alespon
uvazek 1,0)

+ Atestované laboranty s atestaci z hematologie a transfuzni sluzby

2) Materialné technické vybaveni (minimalni pozadavky)

A. Diagnostika

1) dostupnost zakladni koagulace - PT, aPTT, TT, fibrinogen, D dimer,
AT v pracovni dobé

2) dle potfeby dostupnost stanoveni aktivity koagulaénich faktorQ
béhem pracovni doby, zejména F VIII a FIX (lze i formou kooperace
s CCC/HTC)

3) moznost orientacni diagnostiky specifického inhibitoru

4) vySetfeni primarni hemostazy - krvacivost, retrakce plasmatického
koagula

5) stanoveni nespecifického inhibitoru typu LA orientacné

6) Ucast v EKK minimalné 2x rocné

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

8) dostupnost biochemického vysetreni

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

10) zavedeni systému Fizeni kvality

B. Ambulantni a ldzkové zazemi

1) zajisténi kazdodenni ambulantni péce

2) existence moZnosti ambulantniho podani transfuznich pfipravkd a
krevnich derivatl

3) zajisténi trvalé konsiliarni hematologické péfe mimo pracovni
dobu s mozZnosti ambulantniho podavani transfuznich ptipravkd a
krevnich derivatl

4) moZnost hospitalizace nemocného na IGzkovém  oddé&leni
s dostupnosti hematologické konsiliarni sluzby

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

1) zajisténi ovéreni diagndézy 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 |écby
jak zakladniho onemocnéni tak komplikaci - ortopedie, interni
obory - napr. gastroenteorologie 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 zménach strategie |éCby
koncentraty koagulaénich faktorQ

D. Podplirna péce

1) zajisténi dostupnosti specializované ambulantni nebo konzilidrni
péce v oblastech: interny, chirurgie, pediatrie aj.
2) zajisténi konziliarni péce v oblasti &by infekcnich komplikaci

E. Hematologicka dokumentace

1) zajisténi dostupnosti ucelené dokumentace o nemocném
2) vedeni zaznamli o informovaném souhlasu nemocnych
s domaci 1écbou

3) vedeni Faddné dokumentace o prub&hu domaci Ié¢by dle
doporuceni CCC/HTC

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

5) vedeni ptehledu roéni spotfeby krevnich derivatd a hladen do
spadového CCC/HTC
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F. Dispenzarizace nemocnych

1) kazdému nemocnému je zajiSténa dispenzarni péce podle povahy
onemocnéni, 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 zajisténa potrebna
dokumentace o |écbé nemocného a moznost dalSi spoluprace s
centrem

3) minimalné 1x ro¢né musi byt pacient, ktery je v péci PSP odeslan
k dispenzarni prohlidce do nékterého z CCC/HTC. U déti probihaji
dispenzarni prohlidky v CCC/HTC 2 x ro¢né

G. Stanoveni odpovédnosti za nemocného

1) v kazdé fazi vySetrovani, |écby nebo dispenzarizace nemocného je
nemocnému i z vedené dokumentace zrejmé, kdo za nemocného
odpovidd a kam se mdZe obratit se vzniklymi obtizemi & ke
konsultaci

H. Klinicka hodnoceni a zavadéni novych postupl

1) rutinni prace se ridi doporucenym| _postupy (standardy) diagnostiky
a |écby schvalenymi CHS CSTH a CPS CLS JEP

CCC pro dospélé:
- UHKT (Ustav hematologie a krevni transfuze) v Praze

- Oddéleni klinické hematologie FN Brno

HTC pro dospélé:
- II. interni klinika - Oddéleni klinické hematologie, LF a FN Hradec

Kralové
- Oddeéleni klinické hematologie Krajské nemocnici Liberec
- Oddéleni klinické hematologie Nemocnice Ceské Budéjovice
- Ustav klinické biochemie a hematologie FN Plzef
- Hematoonkologick;’m klinika FN Olomouc
- Krevni centrum a Ustav klinické hematologie FN Ostrava

14
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Pro centra typu CCC a HTC plati:

1. Centrum si je védomo, Ze se statutem centra garantovaného
CHS/CSTH/CPS CLS JEP souvisi jeho zasadni role pri utvareni
racionalni sité hematologickych sluzeb a spoluodpovédnost za kvalitu a
stav organizace hematologické péce v prislusném regionu ¢&i v okruhu
jeho pUsobnosti

2. Centrum dokaze popsat strukturu této regionalni sité hematologickych
sluzeb v okruhu svého plsobeni a ma zdjem na formovani i fungovani
této sit& a snaZi se prUbézn& o odstrafiovdni nedostatkl a trvalé
zvysSovani kvality poskytované péce

Centra pro détské nemocné s hemofilii a ostatnimi vrozenymi
krvacivymi nemocemi

Cesky narodni hemofilicky program (CNHP) také jasné definuje centra
péce o déti s hemofilii a ostatnimi vrozenymi krvacivymi stavy, ktera jsou
personalné, materialné technicky a lélebné vybavena tak, aby byla
schopna poskytovat potfebnou péci o tyto jedince v souladu
s doporu¢enim WFH, EAHAD a CNHP. Tato centra splfiuji stejné narocna
kriteria jako centra pro dospélé jedince.

CCC (Comprehensive Care Centre)
- Klinika détské hematologie a onkologie UK 2. LF a FN Motol
- Oddéleni détské hematologie - FN Brno

HTC (Hemophilia Treatment Centre)

- Détska klinika Fakultni nemocnice Hradec Kréalové

- Détska klinika Nemocnice Ceské Budéjovice

- Détska klinika Fakultni nemocnice Olomouc

- Klinika détského lékarstvi - Fakultni nemocnice Ostrava
- Détska klinika - Fakultni nemocnice Plzeﬁ,

- Détska klinika Masarykovy nemocnice v Usti n/Labem

Jsou-li détska centra typu CCC a HTC samostatna, musi splfiovat stejna
kritéria jako CCC/HTC s vyjimkou postgradudlni specializace svych lékard.
V détském centru mohou pracovat jak lékafi s atestaci z Hematologie a
transfuzni sluzby, tak i Iékari s atestaci z Détské hematologie a onkologie.
Ve vyjimecénych pfipadech péci v samostatném détském centru zajistuji
pediatfi s II. atestaci z pediatrie a s praxi nejméné 10 let v oboru péce o
pacienty s hemofilii a jinymi krvacivymi stavy.

Tam, kde jsou détska centra typu CCC a HTC soucasti center pro dospélé,
musi centrum jako celek splnit pozadavky kladené na centra pro dospélé.

15
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Pracovisté typu PSP zajistujici péc¢i o déti jsou vzdy souclasti PSP pro
dospélé a musi jako celek splfovat kritéria kladend na takova pracovisté
(viz vy3e). Centra typu PSP nejsou podrobovana odbornym auditim. Za
jejich metodické vedeni po odborné strance zodpovida spolupracujici
CCC/HTC.

16
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Priloha ¢. 1

Koordinaéni rada Ceského narodniho hemofilického programu
Prihlaska k zarazeni do sité

Centrum pro lécbu hemofilie a ostatnich vrozenych krvacivych
poruch pro dospélé a (nebo) déti

Zdravotnické zarizeni:

Prihlasuji se timto k zarazeni do sité:
- CCC
- HTC
- PSP

17
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Svym podpisem na této zadosti potvrzuji, ze:

1. vSechny Udaje uvedené v zadosti a prilohach jsou pravdivé

2. dodrzim vechny podminky a kriteria stanovena deklaraci CNHP,
kazdou zménu ozndmim neprodlené koordinacni radé CNHP a
zdravotnim pojistovnam a umoznim kontrolu jejich plnéni

3. souhlasim s tim, aby pro potfeby zhodnoceni dosavadni cCinnosti
zarizeni poskytla zdravotni pojiStovna komisi potfebna statisticka
data (netyka se osobnich Udajl o pacientech).

Podpis statutarniho zastupce a razitko 2z
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Priloha ¢. 2

Dokumentace k Zadosti_statutarniho zastupce o zarazeni do sité
center CR

1. Vylet zdravotnich pojistoven, s nimiz ma pracovisté smlouvu o
vykonech odbornosti hematologie

2. Polet pacientld v centru, podet nemocnych s t&Zkou formou

3. Jména s dosaZenou nejvyssi kvalifikaci a vy$e Gvazkl odborného
zdstupce a vdech pracovnikl, ktefi jsou v pfisludném centru
vykonavateli péce

4. Organizacni struktura pracovist, ktera jsou soucasti této prihlasky a
jejich  organizacni vztah k dalSim pracovistim prislusného
zdravotnického zarizeni

5. Vycet spolupracujicich pracovist v ramci zdravotnického zafizeni,
které se primo podileji na péli o pacienty s hemofilii a ostatnimi
vrozenymi krvacivymi stavy

6. Vycet spolupracujicich zdravotnickych zafizeni s podrobnym popisem

oblasti
. Spoluprace (presna specifikace spoluprace)
. Popis zplsobd vnitini kontroly kvality a systému Fizeni kvality

[0l N

Stanovisko Koordinaéni rady CNHP
Pracovisté:

spliuje / nespliuje (hodici se oznacte krizkem) podminky pro
zarazeni do sité

o CCC

o HTC

o PSP

Jméno a podpis predsedy Datum
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Priloha ¢. 3

Organizaéni struktura CNHP

Koordinacni rada

@)

o O O O O

Nejvyssi orgdn CNHP

Schvaluje organizacni strukturu

Zadava volebni a jednaci procesy

Je svolavana po dohodé Vykonné rady

Schizka min. 1x za rok

Je sloZzena ze zastupcl center (v8echna CCC/HTC, 1x PSP,
1xIBA (Institut Biostatistiky a Analyz Masarykovy university
v Brné), 1x pacientska organizace. Prizvani mohou byt
zastupci odbornych spolec¢nosti

Rozhodnuti schvaluje nadpolovi¢ni vétSina pritomnych a je
podporeno Vykonnou radou

Vykonna rada

O O O O O

O

Ridici a vykonny organ CNHP
Volena Koordinacni radou
Clenové voleni na dobu 4 let 5
2 koordinatori, ktefi vystupuji jako zastupci CNHP
MGZe prfijimat dle okolnosti operativni rozhodnuti, nasledné
musi predlozit ke schvaleni Koordinacni radé
Sklada se z:
» 1 zastupce z kazdého CCC - dospéli
» 1 zastupce z kazdého CCC - déti
» 1 zastupce za vSechna HTC
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Priloha ¢. 4

Audity projektu:

Clenové Koordinaéni rady odsouhlasili:

v pripadé, ze dojde ke zméné, ktera by ohrozila naplnéni podminek
statutu CCC/HTC, je centrum povinno tuto zménu neprodlené
oznamit Vykonné radé

pro centra spliujici pozadavky (viz vyse) je po auditu vystavena
licence s platnosti na 2 roky. Tato licence specifikuje statut centra
(CCC/HTC) a je vzdy podepsana koordinatory CNHP a vedoucim
auditorem

po vypréeni platnosti licence CCC/HTC muZe Vykonnd rada ve
spolupraci s hlavnim auditorem navrhnout prodlouzeni platnosti
licence na max. nasledujici 2 roky

povinny audit probéhne minimalné 1x za 2 roky na kazdém
licencovaném centru

povinny zdpis z provedeného auditu bude odeslany élvenﬂm
Koordinacni a Vykonné rady a odbornym spolecnostem (CHS, CSTH,
CPS)
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