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Predmluva

Predmluva

Nedilnou soucasti prace Svétové zdravotnické organizace v oblasti mimofadnych zdravotnich udalosti
a enviromentalniho zdravi je poskytovani metodického poradenstvi a pomoci ¢lenskym statim
pfi posilovani jejich vnitrostatnich kapacit pro pfipravenost, reakci a obnovu po mimoradnych udalostech.
Tato &innost pfispiva k provadéni Mezinarodnich zdravotnickych predpistu (2005) (IHR) a k dosazeni
jednoho z ambiciéznich cill stanovenych ve tfinactém globalnim pracovnim programu organizace: zlepSit
zdravi tfi miliard lidi do roku 2023.

V kvétnu 2022 témér polovina ¢lenskych statll WHO v ramci kazdoro¢niho podavani zprav WHO o stavu
zakladnich narodnich kapacit v ramci IHR uvedla, Ze jim stale chybi zakladni prvky pfipravenosti
na radiaCni mimofadné udalosti. K zakladnim prvkim reakce vefejného zdravotnictvi na mimoradné
udalosti v oblasti zdravi patfi narodni schopnost identifikovat a vyhodnotit riziko, poskytovat pohotovostni
zdravotnické sluzby a udrzovat funkéni zdravotnicka zafizeni (napf. ambulance, nemocnice, laboratofe,
lékarny), kvalifikovanou pracovni silu a dostate€né mnozstvi nezbytného zdravotnického materialu
a pfistroju.

Pandemie COVID-19 a dal$i mimofadné zdravotni situace a humanitarni krize zdaraznily potfebu zajistit
pfistup ke zdravotnickému materialu a pfistrojim pro v€asné a ucinné feSeni pfipadli onemocnéni
(diagnostika i 1éCba). To lze FeSit vytvofenim narodnich zasob zakladnich lé¢iv a zdravotnickych
prostfedk(l nebo vhodnymi alternativnimi opatfenimi pro pfistup k témto zasobam na zakladé dohod
s vyrobci nebo sousednimi zemémi.

Tento dokument popisuje protokoly a postupy pro zajisténi zakladnich komponent narodnich zasob
zdravotnickych protiopatfeni pro pfipad radiacni mimofadné udalosti, zejména léCivych pFipravkl
potfebnych k |é€b& onemocnéni zpusobené radiacni nebo jadernou havarii. Zabyva se rovnéz fizenim
a spravou téchto zasob. Nahrazuje zpravu WHO z roku 2007 o vytvareni zasob pro pfipad radiacni
mimoradné udalosti. Obsahuje aktualizované informace o zakladnich farmaceutickych zasobach a dalsi
informace o léCivych pfipravcich, které byly nedavno schvaleny pro klinickou Ié€bu radiaénich poSkozeni
v nékolika zemich.

Tato publikace vznikla ve spolupraci s celosvétovou siti odbornik(l a partner. Radi bychom jim vSem
podékovali za jejich podporu poslani WHO, &imz pfispivaji ke zvySeni globalni pfipravenosti na radiacni
a jaderné havarie.

Dr. Michael Ryan Dr. Maria Neira

vykonny feditel
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divize UHC/
ZdravéjSi populace

zastupce generalniho feditele, a.i.
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z deklarovanych zajmu0 nebyl shledan jako vyznamny.



Zkratky a akronymy

ARS akutni radia¢ni syndrom (akutni nemoc z ozareni)
ASCO Americka spolecnost klinické onkologie

CBC kompletni krevni obraz

CSF faktory stimulujici kolonie

DTPA kyselina diethylenetriaminpentaoctova

EML Seznam zakladnich IéCivych pfFipravkl

FDA (USA) Urad pro kontrolu potravin a légiv

IAEA Mezinarodni agentura pro atomovou energii

IND improvizované jaderné zarizeni

IHR Mezinarodni zdravotnické predpisy

LET linearni pfenos energie

JE jaderna elektrarna

MCM Iékarska protiopatieni

MSCT terapie mezenchymalnimi kmenovymi burikami
PEG pegylovany (pegylace = modifikace bilkoviny pomoci polyethylenglykolu (PEG))
RDD radiologické disperzni zafizeni ("Spinava bomba")
RED zafizeni pro radiani ozareni

REMPAN  Sit radiaCni havarijni Iékarské pfipravenosti a pomoci

SCT IéCba kmenovymi burikami
WHA Svétové zdravotnické shromazdéni
WHO Svétova zdravotnicka organizace




Slovnicek

Akutni radiacni syndrom

Nékdy se oznacuje jako radiacni toxicita nebo nemoc
z ozareni, akutni onemocnéni zplsobené ozarenim
celého téla (nebo vétsiny téla) vysokou davkou
pronikavého zareni ve velmi kratkém Case (obvykle
v fadu minut). Hlavni pfi¢inou tohoto syndromu je
vyCerpani nezralych parenchymovych kmenovych
bunék ve specifickych tkanich.

Chelatacni cinidlo

Viz "Dekorporacni terapie".

Cytokiny

"Imunomodulacni latky" neboli latky, které moduluji
nebo méni reakci imunitniho systému a v pfipadé
krvetvornych cytokinG podporuji diferenciaci a rist
krvetvornych bunék, coz vede ke zvySeni poctu bilych
krvinek, Cervenych krvinek a krevnich desticek.
Cytokiny jsou malé, rozpustné a s plazmatickou
membranou spojené signalni molekuly, které
usnadfiuji komunikaci mezi bufkami imunitniho
systému a neimunitnimi bunkami a stimuluji pohyb
bunék smérem k mistim zanétu, infekce a traumatu.

Faktory stimulujici kolonie (CSF)

CSF jsou typicky glykoproteiny, které fidi produkci
a dokonce i nékteré funkce granulocytd a makrofagu,
imunitnich bunék, které jsou primarné zodpovédné
za ochranu téla pred infekcemi. Ackoli jsou normalné
produkovany endogenné&, mohou byt pouzity jako
IéCivo, pokud jsou podany injekEné.

Dekorporacni terapie

Slouzi k odstranéni radionuklidd z téla a tim ke snizeni
zdravotnich rizik zplUsobenych jejich pfijmem.
Zahrnuje snizeni a/nebo inhibici absorpce
z gastrointestinalniho  traktu, izotopové fedéni
a pouziti diuretik, adsorbentll a chelatacnich latek
k urychleni eliminace z téla.

Slovnicek

» Chelatace je typ chemické reakce zahrnujici vazbu
iontd a molekul na ionty kovl. Chelatacni latky se
pouzivaji ke snizeni hladiny Skodlivych tézkych kovu
v krvi a tkanich, napf. pruska modf, ktera vaze
radionuklid Co-60 ve stfevé a odchazi pfirozenou
cestou ven.

e Inhibitory absorpce (vychytavani) radionuklidd

snizuji nebo blokuji absorpci radionuklid( z traviciho
traktu.

Deterministické ucinky

Viz "Tkarové reakce".

Davka, zareni
Mira energie, kterou ionizujici zafeni ulozi v cili.

* Absorbovana davka: zakladni dozimetricka veli€ina.
Podil energie pfedané ionizujicim zafenim
pfiméfené malému objemu latky déleno hmotnosti
tohoto objemu. Jednotkou je Gray (Gy). 1 Gy = 1
joule na kilogram.

o Efektivni davka: mira davky, ktera ma odrazet miru
radiaCni Ujmy v jednotlivych organech, jez mize
z davky vzniknout. Jednotkou je Sievert (Sv).

Dozimetrie

Odhad a hodnoceni U€inkd zafeni méfenim a/nebo
vypoltem davky zafeni ze zevniho nebo vnitfniho
ozareni pomoci fyzikalnich a biologickych metod,
klinickych hodnoceni, jakozZ i modelovani a vypocta.

Davkovani (léku)

Plan podavani farmaceutického
v pfedepsaném mnozstvi.

pripravku

vii
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metodické doporuceni

Nouzova situace, ozareni

Neobvykla situace nebo udalost, ktera vyzaduje
rychlé jednani, pfedeviim za uéelem zmirnéni
nebezpeci nebo nepfiznivych dlisledkd pro lidské
Zivoty, zdravi, majetek nebo Zivotni prostiedi.
Zahrnuje (i) jaderné a radiaéni mimoradné udalosti
a (ii) situace, kdy je nutné okamzité jednat za ucelem
zmirnéni  G¢inkd  predpokladaného  radia¢niho
nebezpedi.

e jadema havarie: havarie spojena s vystavenim
ionizujicimu zareni v dusledku jaderné fetézové
reakce nebo rozpadu produktl fetézové reakce
(napf. roztaveni aktivni zény reaktoru jaderné
elektrarny (JE) nebo jaderny vybuch).

e radiacni/radiologicka mimoradna udalost:
mimoradna udalost spojena s ozafenim ionizujicim
zarenim, at uz nahodnym nebo umyslnym, které
neni dusledkem jaderné fetézové reakce ani
rozpadu produktl fetézové reakce (napf. ztrata
radioaktivniho zdroje, dopravni nehoda nebo
nadmérné ozareni ve zdravotnickém, vyzkumném
nebo primyslovém zafizeni v  dusledku
nevhodného pouziti radioaktivnich zdroju nebo
zafizeni generujicich ozafeni).

V tomto dokumentu je z duvodu stru¢nosti termin
radiacni a jaderna havarie nékdy nahrazen terminem
radiacni mimofadna udalost, ktery zahrnuje oba typy
bez ohledu na plivod a scénar.

SloZeni (farmaceutické)

Slozeni v galenické i chemické formé a davkovani
farmaceutického pfipravku (napf. presné mnozstvi
jodidu draselného v miligramech v tableté).

Expozice (zareni)

Cin nebo stav, kdy je &lov&k vystaven ozafovani.
Muze byt vnéjsi (zplsobené zdrojem mimo télo)
nebo vnitfni (zplisobené zdrojem uvnitf téla). Mize
byt akutni nebo chronickeé.

Cesta expozice

Cesta, kterou se zareni nebo radionuklidy mohou
dostat k Cclovéku a zpusobit ozafeni. Mulze jit
o jednoduché, napf. vnéjSi ozafeni radionuklidy
prenasenymi vzduchem, nebo slozitéjsi fetézec, napf.
vnitfni ozareni z piti mléka od krav, které jedly travu
kontaminovanou usazenymi radionuklidy, vdechnuti
apod.

Narodni zasoby pro pfipad radiacni a jaderné havarie:

Polocas rozpadu (radionuklidu)

Doba, za kterou se aktivita radionuklidu snizi
na polovinu, tj. za kterou se rozpadne polovina
jader radioaktivniho nuklidu.

e Biologicky polocas: je doba, za kterou se mnozstvi
radionuklidu v urcité tkani, organu nebo Casti téla
snizi na polovinu v dlsledku biologickych
eliminaénich  proces. Muze byt urychlen
dekorporaéni terapii, aby se zkratila doba trvani
a davka vnitfniho ozareni.

P¥ijem (radionuklidu)

Cinnost nebo proces, pfi némz se radionuklid
dostane do téla vdechnutim, pozitim, kontaminaci
rany nebo absorpci kizi v daném C&ase nebo
v disledku dané udalosti. Pfijem muzZe byt akutni
nebo chronicky.

VnitFni expozice

Ozareni v dasledku vniknuti radionuklidu do téla
pozitim, vdechnutim, kontaminaci rany nebo
absorpci kiizi. Radionuklidy ozafuji tkang, v nichz se
nachazeji, dokud se radioaktivni material ¢asem
zcela nerozpadne a prestane byt radioaktivni nebo
dokud jej télo neodstrani bud pfirozenou cestou
(vyluCovanim moci nebo stolici), nebo dekorporaci.
VSimnéte si, ze ne veSkerou vnitini kontaminaci
muze télo odstranit bez zasahu.

Blokovani Stitné zlazy jédem

Naléhavy ochranny zasah zahrnujici podani
stabilniho jodu (obvykle tablet Kl) pfi radiaéni havarii
nebo jaderné nehodé za téchto podminek: a) pokud
se jedna o ozafeni zplsobené radioaktivnim jodem,
b) pfed unikem radioaktivniho jodu nebo kratce po
ném a c) pouze v kratké dobé& pred pfijmem
radioaktivniho jodu nebo po ném.

lonizujici zareni

Zareni schopné vytvaret iontové pary v biologickych
materialech. Pfiklady ionizujiciho zafeni jsou ¢astice
alfa a beta, gama zafeni, rentgenové zareni
a neutrony. PFiklady neionizujiciho zafeni jsou
elektricka a magneticka pole, radiové viny, mikroviny
a optické zéareni.



Izotop (viz také Radionuklid)

Nuklid se stejnym pocétem proton(i (tedy chemicky
prvek), ale riznym pocétem neutronu. Izotopy mohou
byt stabilni (neradioaktivni) nebo nestabilni
(radioaktivni). Napfiklad Cs ma 40 znamych izotopa,
vCetné Cs-133, ktery je stabilni, zatimco ostatni jsou
radioaktivni.

Lokalni (koZzni) radia¢ni posSkozeni

Poskozeni kGize a pod ni lezicich mékkych tkani,
svalll a kosti akutni lokalizovanou vysokou davkou
zevniho zafeni se oznacCuje jako kozni radiacni
poskozeni nebo lokalni radiacni poSkozeni.

Udalost s hromadnym nestéstim

Jakakoli zdravotnicka mimofadna udalost, ktera ma
za nasledek pocet obéti dostatecné velky na to, aby
naruSila bézny chod zachrannych a zdravotnickych
sluzeb.

Pouziti on/off stitku (Iéku)

Pfi "on-label" pouziti se 1ék pouziva pro stejnou
indikaci, davku, zplsob podani, populaci pacientl
a lékovou formu, pro kterou byl pavodné schvalen,
zatimco "off-label" je pouZiti schvaleného Iéku pro jiny
zdravotni stav, ktery neni stejny jako ten, pro ktery byl
schvalen.

Zareni (radiace)

lonizujici zafeni se v souvislosti s jadernymi
a radiaCnimi mimofradnymi udalostmi Casto oznacuje
pouze jako "zafeni/radiace", ackoli se ve skuteCnosti
jedna o zastieSujici termin pro ionizujici a neionizujici
zareni.

Radia¢ni monitorovani

Mé&feni davky nebo kontaminace =za ucelem
posouzeni nebo kontroly expozice zafeni nebo
radioaktivnim latkdm a interpretace vysledkd. Pouziva
se k monitorovani urovné radiace v zivotnim prostfedi
(ovzdusi, voda, puda, potraviny atd.)
a k individualnimu monitorovani vnéjsi a/nebo vnittni
radioaktivni kontaminace.

Slovnicek

Radioaktivita

Vlastnost nestabilniho atomového jadra ztracet
energii vyzafovanim zareni (radioaktivni rozpad).
Radioaktivita také oznacCuje pocet radioaktivnich
rozpadl, ke kterym dojde v daném mnozZstvi
materialu za jednotku €asu. Jednotkou radioaktivity
v soustavé Sl je becquerel (Bq) neboli radioaktivni
rozpad za sekundu.

Radionuklidy

Nazyva se také radioaktivni izotop nebo radioizotop.
Nestabilni forma chemického prvku, ktera uvolfiuje

zareni pfi rozpadu, kdy se stava stabilngjSim
izotopem. Radionuklidy se mohou vyskytovat
v pfirodé, mohou byt vyrobeny v laboratofi

pro vyzkumné nebo Iékaiské ucely nebo mohou byt
uvolnény do zivotniho prostfedi v dlsledku radia¢ni
nebo jaderné havarie.

Kmenové burky

Mezi kmenové buriky patfi pluripotentni buriky, které
se mohou v téle vyvinout v mnoho rdiznych typ bunék
a slouzi jako systém pro obnovu organismu. Existuji
dva hlavni typy kmenovych bunék: embryonalni
kmenové bunky (existuji pouze v rané fazi vyvoje)
a kmenové burky specifické pro dospélé tkané.
Kmenové bunky se od ostatnich bunék v téle lisi tfemi
zpusoby: (i) mohou se obnovovat; (i) jsou
nespecializované a nemohou vykonavat specifické
funkce svych potomki; a (iii) mohou se diferencovat,
tj. stat se specializovanymi bufkami. Z krvetvornych
kmenovych bunék v kostni dfeni vznikaji bunky
krvetvorné linie. Mezenchymalni kmenové buriky
davaji vzniknout kostni, tukové a chrupavcité tkani.

Stochasticky ucinek

Zdravotni ucinek zplUsobeny zarenim, ktery je
disledkem poskozeni jedné bunky, napfiklad
rakovina a dédiéné ucinky. S rostouci davkou se
zvySuje Cetnost vyskytu, nikoliv vSak zavaznost.
Pro uCely radiaéni ochrany se predpoklada, ze
neexistuje prahova davka. Pfikladem stochastickych
Ucinkd jsou solidni rakovinovy nador a leukémie.



metodické doporuceni

Tkanové reakce (deterministické U€inky zareni)
Poskozeni tkani a organu v dusledku bunécéné smrti.
PFi prekroCeni urCitych prahovych hodnot muze
zareni narusit funkci tkani a/nebo organt a muze
vyvolat akutni Gc€inky jako je =zarudnuti kuze,
vypadavani vlas(i, popaleniny zpUsobené zafenim
nebo akutni radiaéni syndrom (ARS). Tyto uCinky
davkovych prikonech. Napfiklad prahova davka
pro akutni radiacni syndrom je pfiblizné 1 Sv (1000
mSv). Casné uginky zafeni na tkan se projevuji v
pfeméné tkani, kde proliferativni poSkozeni vede
k hypoplazii. Pozdni tkanové reakce, zaloZené
na kombinovanych zménach parenchymu, cév
a pojivové tkané, vedou ke ztraté funkce
v exponovaném objemu; nasledné pozdni ucinky
vznikaji interakci mezi Casnymi a pozdnimi u&inky
ve stejném organu; a velmi pozdnim dcCinkim
dominuji cévni nasledky. V nékterych pfipadech jsou
deterministické ucinky modifikovatelné postupy
po ozafeni, v€etné modifikatord biologické odezvy.

Triage/tfidéni

Rychlda metoda s jednoduchymi  postupy
pro roztfidéni osob do skupin podle jejich zranéni
a/nebo onemocnéni za uc€elem urychleni klinické
péCe a maximalniho vyuziti dostupnych klinickych
sluzeb a zafizeni.

Hematopoeticky syndrom

Vznika v disledku poskozeni kostni dfené, nejCastéji
po celotélovém ozafeni davkami 2-10 Gy. Ubytek
bunék kostni dfené se projevi jiz v prlibéhu 24 hodin
po ozafeni, maximalniho Uubytku je dosaZeno
vobdobi 3-5 dnd po ozafeni. V pribéhu
nasledujicich tydnd se vyviji krize kvili nedostatku
kostni dfené, dochazi k ubytku neutrofilti i krevnich
destiCek, coz vede k infekci a krvaceni, které maze
dokonce koncit smrti.

Narodni zasoby pro pfipad radiacni a jaderné havarie:

Neodkladna ochranna opatfeni

Ochranna cinnost v pfipadé mimoradné udalosti,
ktera musi byt provedena neprodlené (obvykle
béhem nékolika hodin), aby byla GCinna, a jejiz
ucinnost bude vyrazné snizena, pokud bude
odlozena. NejCastéji povazovanymi neodkladnymi
ochrannymi opatfenimi pfi jaderné nebo radiacni
havarii jsou ukryti na misté, jodova blokada stitné
Zlazy, evakuace a dekontaminace osob. Na né
navazuji véasna (nasledna) ochranna opatreni, ktera
Ize provést v prvnich dnech, napf. omezeni
konzumace potencialné kontaminovanych potravin.

Celotélovy dozimetr

Zaftizeni, které méfi ionizujici zafeni (obvykle zareni
gama) emitované z vnitfku téla a poskytuje odhad
radioaktivity pfitomné v téle v dUsledku pFijmu
radionuklidd (v dusledku mimofadné udalosti nebo
planovaného pfijmu pro Iékafské ucely).

Celotélové ozareni (celkové ozareni téla)

Rovnomérné ozareni véech organu a tkani lidského
téla. Tento termin se pouziva pfi hodnoceni davek.

Gastrointestinalni syndrom

Vznika v dasledku ozafeni davkami 10-50 Gy.
Dochazi k ubytku stfevniho epitelu a k poruseni
sliznice. Tyto zmény se projevuji bolesti v bfise,
prijmem, zvracenim a jedinec je nachylngjsi
k infekci. Po téchto prvotnich pfiznacich nastupuje
doba latence, kdy mohou symptomy polevit. Poté
v8ak dochazi k navratu symptoml, dochazi
k dehydrataci, k neprichodnosti stfev, které vyusti
v poskozeni stfev s naslednym krvacenim, coz vede
k sepsi, renalnimu selhani a smrti jedince
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Mezinarodni zdravotnické pfedpisy (2005) vyzaduji, aby vSechny zemé& vytvofily narodni kapacity
a zajistily zdroje pro reakci na zdravotnické mimofadné udalosti; v mnoha zemich je v8ak pfipravenost
na radiacni mimoradné udalosti trvale uvadéna jako nejslab$i oblast pfipravenosti. Sedmdesaté Ctvrté
Svétové zdravotnické shromazdéni v roce 2021 vyzvalo k budovani potfebnych kapacit, schopnosti
a zdroju, v€etné vytvoreni narodnich zasob €kl a zdravotnického materialu nezbytnych pro zvladani
ozafeni lidi nebo zajidténi pfistupu k témto zasobam jinde.

Proces vytvafeni narodnich zasob pro pfipad
radiaCni havarie zacina mapovanim
nejpravdépodobnéjsich  scénarl. K radia¢ni
mimofadné udalosti nebo jaderné havarii muize
dojit v jaderné elektrarné nebo v zafizeni
palivového cyklu, ve zdravotnickém nebo
vyzkumném zafizeni nebo v primyslovém
prostfedi, kde se pouZivaji zdroje zafeni nebo
zpracovavaji radioaktivni materialy, pfi pfepravé
radioaktivnich materiald. Radionuklidy mohou byt
také pouzity ke zlému umyslu napadeni jednotlivce
nebo spole€nosti. Zakladni principy a pFistupy
k vytvareni zasob jsou vSak podobné. Velikost
a slozeni zasob souvisi s konceptem operacni
reakce na mimoradné udalosti, odhadnuté
na zakladé spolehlivych udaju plynoucich z narodni
analyzy rizik, na velikosti populace, ktera by mohla
byt zasazena, konkrétnim scénafi a na dostupnych
zdrojich a schopnostech zdravotnickych systému
dané zemé.

Kromé obecného zdravotnického materialu, ktery je nutny pro feSeni kazdé zdravotni udalosti, jsou pro
zvladani radia¢nich poranéni zapotiebi i specifické zdravotnické prostiedky a IéCiva. Slozeni téchto
produktd by mélo byt vhodné pro pouziti pfi hromadnych nestéstich s minimalnim Iékafskym dohledem.
Vzhledem k nutnosti skladovani se upfednostriuji vyrobky s minimalnimi pozadavky na chlazeni a diouhou
dobou skladovatelnosti. Jakakoli zdravotnicka mimoradna situace vyZaduje vytvareni zasob komponent,
které jsou spolecné pro nékolik hrozeb, a je dulezité zajistit dostupnost zasob dalSich produktd, které by
mohly byt rychle znovu pouzity pro pfipad radiaéni mimofadné udalosti.

Klinické dukazy o pouziti blokatord a dekorporacnich latek a cytokinl jsou omezené. Na zakladé
zkuSenosti z minulych nehod se jako ucinné pfi |éCbé radiaCnich poranéni a vnitfni kontaminace
radionuklidy ukazalo pouze nékolik latek. Pokud nebyl k dispozici zadny pokyn WHO pro €k, ktery ma
byt zafazen do zasobniho receptare, byl celkovy proces rozhodovani zalozen na konsenzu odbornik(
pracovni skupiny a vysledku procesu vzajemného hodnoceni.

Vnitfni ozafeni radionuklidy, pokud nedojde k zablokovani jejich pfijmu nebo k odstranéni nuklidu z téla,
muze mit okamzité i dlouhodobé zdravotni nasledky. Dekorporace (odstranéni z téla) a blokatory mohou
shizit zatéz organismu témito kontaminanty, napf. k prevenci nebo snizeni expozice §titné zlazy
radioaktivnimu joédu se podava stabilni jéd, k odstranéni radioaktivniho cesia z téla se aplikuje pruska
modi a Kk I|é¢bé wvnitfni kontaminace transuranovymi radionuklidy se pouZiva kyselina
diethylenetriaminpentaoctova s vapnikem nebo zinkem (Ca/Zn DTPA). Tyto a dal$i komponenty zasob
by mély byt rychle k dispozici pro pfipad radiacni havarie.

Xi
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se projevuje jako hematopoeticky syndrom a v zavislosti na zavaznosti expozice mize dale progredovat
jako gastrointestinalni, kardiovaskularni a neurologicky syndrom. Tento dokument se zabyva pouze
léCbou hematopoetickych a gastrointestinalnich syndrom0, protoze kardiovaskularni a neurologickeé
syndromy jsou povazovany za nezachranné a vyzaduji pouze paliativni péCi. Nékteré farmaceutické
pfipravky pouzivané k 1é¢bé jinych klinickych stavl byly v nékterych zemich schvaleny pro 1é¢bu ARS.
Mezi pfipravky volby pro lé¢bu hematopoetického syndromu patfi cytokiny — ristové faktory, které zvySuji
proliferaci progenitorovych' krevnich bunék, usnadiuji myeloidni zrani, chrani pfed programovanou
bunécnou smrti a zlepsuji funkci bunék. Erytropoetin, rlstovy faktor, ktery se v sou€asné dobé pouziva
v klinické |éCbé anémie, se také podava ke zmirnéni anémie vyvolané zafenim a ke sniZeni potfeby
krevni transfuze. K prostfedkim pro 1éEbu gastrointestinalniho poskozeni patfi kromé nahrady tekutin
a elektrolytdl antiemetické slouceniny a léky proti prajmu; pro lécbu infekci souvisejicich s ARS se
podavaiji antimikrobialni I€ky, antibiotika a antimykotické a antivirové 1é€ky. Ve vétSiné hlasenych scénart
expozice zareni jsou pfi€inou ¢asnych umrti poskozeni krvetvorby a gastrointestinalniho traktu. Lidé, ktefi
ARS pieZiji nebo jsou vystaveni subletalnimu ozareni, pak mohou byt nachylini k pozdnimu poskozeni tkant,
oznaCovanému jako "opozdéné ucinky akutniho ozafeni". V souCasné dobé& se zkoumaji nékteré
pripravky k feSeni pozdnich nasledk.

UdrZzovani zasob vyzZzaduje neustalé monitorovani
a hodnoceni, a proto je nutné postupy pravidelné
revidovat a aktualizovat, aby odrazela nejmoderngjsi
zplsoby fizeni a pokroky v logistice, dopravé
a skladovani. K udrzeni aktualnosti, pfesnosti
a uplnosti zasob je tfeba neustale uplatfiovat opatfeni
k zajisténi a kontrole kvality. Protokol o z&sobach
a rozhodovani by mél obsahovat kritéria pro tfidéni
a stanoveni priorit pro pfidélovani a distribuci
v pfipadech omezené dostupnosti IéCivych pfipravkd.
Rizeni a sprava zasob pro radiaéni havarie jsou
zaloZeny na pfedpokladech o typech pfedpokladanych
radiologickych udalosti.

K vytvofeni zasob je zapotfebi cela fada odbornikl, v€etné zdravotnickych pracovnikd vySkolenych
v nuklearni mediciné a/nebo urgentni mediciné, laboratornich specialistt, farmaceutt, koordinatort
odezvy na mimoradné udalosti, logistikl a odbornikd na komunikaci. K udrzbé a kalibraci pFistroju budou
dovednosti vSech pracovnikl prfeduréenych pro feSeni radiacnich mimoradnych udalosti. PFi fizeni zasob
je rovnéz nezbytna komunikaéni strategie, napfiklad pro vysvétleni asovych harmonogram( a priorit
pro pristup k urcitym pfipravkim, pokud by jich bylo omezené mnozstvi.

Vnitrostatni zdravotnické organy, zdravotnicka zafizeni, dodavatelé |éCiv a logistika, civilni ochrana
a pohotovostni sluzby maiji specifické povinnosti, pokud jde o rizné aspekty vytvareni, udrzovani
a pouzivani zasob. Patfi k nim vypracovani pfisluSnych vnitrostatnich pravnich predpist, stanoveni
zpusobu financovani a pofizovani, opatfeni pro udrzbu, skladovani, pfepravu, rozmisténi a doplfiovani
zasob, jakoz i monitorovani a hodnoceni jejich vyuzivani. Pro zajisténi funkénosti a rychlé dostupnosti
zasob v pfipadé mimoradné udalosti je nezbytna koordinace mezi mistnimi, regionalnimi a celostatnimi
zuCastnénymi stranami a spravci zasob. Pokud jsou zdroje omezené, Ize zavést opatfeni ke sdileni
narodnich zasob mezi zemémi, zejména v pfipadé zemi s nizkym rizikem radiacni mimofadné udalosti.

Xii

! Progenitorové bufiky - termin ¢asto zamé&hovany s terminem kmenové bufiky; ozna€uje buiiky vzniklé z kmenovych bunék,
které mohou pouze diferencovat ale nemaji schopnost ,,self-renewal (sebeobnovy)
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Pro fizeni zasob je zasadni koncepce operaci, kterou spolecné vypracuji vdechny zucastnéné strany
zapojené do reakce na mimofadné udalosti a ktera bude popisovat celkovou strategii a cile jejiho pouZiti,
podminky, za kterych by se zasoby pouzivaly, a zplUsob spravy a udrzby zasob. Kromé toho definuje
skladbu a velikost zasob podle opera¢nich predpokladl, ustanoveni o nakupu a Fizeni smluv, jakoz
i umisténi a zafizeni pro skladovani zasob. Méla by obsahovat podrobnosti o fizeni zasob, havarijnich
protokolech, personalnich pozadavcich a zaclenéni zasob do celkovych mistnich, regionalnich
a vnitrostatnich planl reakce na mimofadné udalosti.

Vytvoreni narodnich zasob je spojeno se znaénymi pocateénimi naklady a jejich udrzovani vyzaduje
spolehlivé a trvalé zdroje 1éCiv, zasob a vybaveni a vyClenéné financni a lidské zdroje. Pro spravu zasob
a pristup k nim mohou byt pouzity rizné pfistupy. Zasoby mohou byt fyzické, kdy jsou produkty
nakupovany, skladovany ve skladech a po uplynuti doby pouZitelnosti jsou ze zasoby vyfazeny, zatimco
zasoby spravované dodavatelem umozniuji skladovani produktu v misté dodavatele, kde jsou produkty
pravidelné obménovany, aby se zabranilo jejich exspiraci. Virtualni zasoba je dohodnuté mnoZstvi
zdravotnického prostfedku vy€lenéné vyrobci nebo prodejci pro nouzové pridéleni.

Publikace se zabyva ulohou narodnich zdravotnickych organu pfi vytvareni zasob a ulohou WHO. WHO
jako vedouci mezinarodni organizace v oblasti vefejného zdravi, ktera ma pravomoc i odpovédnost
pomahat pfi zdravotnickych mimofadnych udalostech, poskytuje zemim poradenstvi a pokyny tykajici se
pfipravenosti vefejného zdravi a reakce na radiaéni mimofadné udalosti, v€etné vytvafeni zasob.
V pfipadé zdravotnickych mimofadnych udalosti mize WHO pomahat pfi pofizovani nebo sdileni
zdravotnického materialu mezi zemémi.

Vyzkum postupuje ve vyvoji novych léEebnych postupl a dosahuje technickych pokroku, které mohou
vést k novym produktiim pro pouziti v pfipadé radiaéni mimoradné udalosti. Tato zprava obsahuje stru¢ny
prehled vybranych novych technologii a Iékovych forem, véetné mozného opétovného pouziti pfipravki
dfive schvalenych pro jiné indikace.

Kromé toho publikace uvadi pfiklady postupu pfi vytvareni a spravé narodnich zasob ve vybranych
zemich.
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Mezinarodni zdravotnické predpisy (2005) (1) vyzaduji, aby vSechny zemé vytvofily narodni kapacity
a zajistily zdroje pro reakci na zdravotnické mimoradné udalosti. Pfipravenost na radiacni mimoradné
udalosti je v mnoha zemich trvale uvadéna jako nejslabsi oblast pfipravenosti. V roce 2021 bylo v rezoluci
sedmdesatého &tvrtého Svétového zdravotnického shromazdéni uvedeno, ze "je stale zapotfebi dalSiho
trvalého usili v oblastech chemickych udalosti, kapacit v mistech vstupu a radiaénich mimofadnych
udalosti”. (2). Potfebné kapacity, schopnosti a zdroje zahrnuji vytvofeni narodnich zasob lék( a material(l
nezbytnych pro zvladani nadmérného ozareni osob nebo zajisténi opatieni pro pfistup k takovym
zasobam jinde.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb ve vSech zemich jsou povinni poskytovat svym obyvatellim léky
a zasoby k pouziti pfi mimofadnych udalostech v oblasti vefejného zdravi. At uz se jedna o pfirodni
katastrofu, katastrofu zpusobenou ¢lovékem, pandemii, teroristicky utok nebo ozbrojeny konflikt, b&€hem
mimoradné udalosti, ktera ohrozuje lidské zivoty, je zapotfebi velké mnozstvi zdravotnického materialu.
Svétova zdravotnicka organizace (WHO) jako vedouci svétova zdravotnicka agentura usnadriuje pristup
k témto zasobam a poskytuje pfFistupy ke sdileni zasob (3-5).

V pfipadé radiacnich mimoradnych udalosti poskytuje WHO odbornikiim na verejné zdravi poradenstvi
ohledné slozeni narodnich zasob lékarskych protiopatieni (MCM), v€etné zdravotnického materialu
a vybaveni. Tento dokument popisuje stavajici protokoly a postupy pro zajisténi zakladni skladby
narodnich zasob, zejména IéCivych pfipravkl potfebnych pro lIé€bu radiacnich poSkozeni organismu,
a fizenim a spravou. Nahrazuje zpravu WHO o zasobach pro pfipad radiacni a chemické mimofadné
udalosti vydanou v roce 2007 (6). Od té doby bylo dosazeno vyznamného pokroku v oblasti klinického
fizeni radiaénich poSkozeni organismu.
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Koncepty a postupy pouzivané v urgentni, radiologické a nuklearni mediciné byly vzajemné propojeny
a témata jako aktivace postupl podle havarijniho planu, zasady radiaéni ochrany, detekce zareni,
hodnoceni davky, stabilizace pacienta, |ékafska tfidéni, dekontaminace a specificka MCM jsou nyni
formalné zarazeny do vyuky zdravotnickych pracovniki na vSech urovnich jejich odborné pfipravy
a odbornosti. Koordinace zdravotnické odezvy a vyuziti zdrojl uvedenych v regionalnich, narodnich
a mezinarodnich planech pro pfipad radiacni nebo jaderné havarie je vSeobecné uznavana jako zasadni
pro uspésnou reakci. Kromé novych MCM doslo zlepSenim zkuSenosti z feSeni nedavnych radiaénich
mimoradnych udalosti k pochopeni potieb pacientl a byly objasnény moznosti dekorporace ( odstranéni
latek z téla) a zaclenéni psychosocialni podpory pro pacienty, zasahujici osoby a Sirokou vefejnost (7-
12). Kromé toho zdravotnické mimofadné udalosti, jako byla pandemie COVID-19, poskytly nové
poznatky a pochopeni komplexnich reakci v oblasti vefejného zdravi a zemé po celém svété se posunuly
vpred v planovani pro zdravotnické mimoradné udalosti. Dalezitym prvkem téchto pland je vytvoreni
zasob zdravotnického vybaveni, materialu a 1&€iv.

Dokument se zamérfuje na IéCivé pripravky potfebné pro klinickou Ié¢bu radia¢nich poskozeni v disledku
vnéjSi a/nebo vnitini nadmérné expozice ionizujiciho zafeni. Dokument zahrnuje pfistupy k vytvareni
a spravé narodnich zasob pro pfipady radiacni a jaderné mimoradné udalosti a role zu€astnénych stran
a struéné popisuje soucasny vyzkum v oblasti MCM. Zatimco obecné MCM pouzivané pfi epidemiich
a jinych mimoradnych udalostech v oblasti zdravi zahrnuji biologické produkty (napf. vakciny, krevni
produkty a protilatky), léky (napf. antibiotika, antivirotika, Iéky proti bolesti a tekutiny) a zafizeni
(napf. diagnostické testy k identifikaci ohrozujicich Cinitell a osobni ochranné prostfedky), tento
dokument se zaméfuje na Iéky a zafizeni pro diagnostiku, prevenci nebo |é€bu radiacnich poSkozeni.
Ostatni zdravotnicky material, jako jsou pfistroje pro detekci a méfeni zareni a osobni ochranné
prostfedky, zde zahrnuty nejsou.

Hlavni cilovou skupinou tohoto metodického doporu€eni jsou odbornici v oblasti vefejného zdravi, ktefi
jsou odpovédni za pfipravu na radiaéni a/nebo jaderné mimoradné udalosti a za reakci na né. Toto
metodického doporuceni je rovnéz uréeno poskytovatelim zdravotni péce, ktefi se podileji na reakci
na radiacni mimofadné udalosti.

V roce 2021 byla zfizena pracovni skupina (WG) sité WHO pro radiaéni nouzovou Iékafskou pfipravenost
a pomoc (REMPAN), ktera se skladala z odbornikd a pfisluSnych zu€astnénych stran z rdznych obord,
véetné odbornikd na metodiku postupl a odbornik( v oblasti radia¢ni ochrana v mediciné. Tato skupina
poskytovala vstupni informace ve vSech fazich procesu a hrala hlavni roli pfi vypracovavani pokynu.
Skupina zahrnovala odborniky ze tfi ze Sesti regiond WHO se zajisténim nepfitomnosti stfetu zajma.
Skupina byla svolana na pét on-line zasedani v letech 2021-2022 za u€elem vypracovani tohoto
dokumentu.



1. Uvod

Externi kontrolni skupina byla sloZzena z odbornikll v pfisluSnych oblastech (napf. radia¢ni ochrana
v mediciné, toxikologie, provozni aspekty skladovani zasob) a vybranych technickych programa WHO.
Odbornici pfezkoumali navrh dokumentu a vyjadfili se k technické presnosti, srozumitelnosti jazyka
a dasledkum pro provadeéni. Pracovni skupina projednala zpétnou vazbu a zapracovala ji do navrhu.

1.5 Rizeni stretl zajma

Zverejnéni a vhodné feseni pfislusnych finan¢nich a nefinanénich stfetl zajma &lend pracovnich skupin
a dalSich externich odbornikl a pfispévatell je dilezitou soucasti publikaci WHO. Podle predpisd WHO
musi vSichni odbornici pfed u€asti na procesech a zasedanich WHO deklarovat své zajmy. VSichni
Clenové pracovni skupiny proto museli pfed vypracovanim metodického doporuceni vyplnit standardni
formulaf prohlaseni o zajmech WHO. VSechna prohlaseni byla pfed vydanim pozvanek k ucasti
odbornik(l pfezkoumana na zakladé kritérii pro posouzeni zavaznosti stfetu zajm(. VSechna zjisténi
z obdrzenych formulaf prohlaseni o stfetu zajmd byla vyfizena v souladu s pfislusnymi pravidly WHO
pfipad od pfipadu a sdélena odbornikiim na zacatku prvniho zasedani.

1.6 Metodika tvorby obsahu

Pracovni skupina pfezkoumala zpravu WHO z roku 2007, provedla literarni reSersi védeckych publikaci
v databazi PubMed a dalSich databazich a vyhledala souhlasna stanoviska odbornych organizaci a/nebo
vnitrostatnich zdravotnickych organt (pfiklady vnitrostatnich postupt jsou uvedeny v pfiloze). Tyto zdroje
byly vzaty v avahu pii definovani velikosti narodnich zasob podle scénafl mimofadnych radia¢nich
udalosti, vybéru klinickych vysledkl (napf. ARS), Iékopisu pro tvorbu zasob a doporu¢eni pro spravovani
zasob.

Klinické dikazy o pouziti blokatord a dekorporacnich latek a cytokind jsou omezené. Pouze nékolik 1&Civ
se pfi minulych radiaénich nehodach ukazalo jako ucinnych pfi 1é¢bé radiacnich poranéni a vnitini
kontaminace radionuklidy. Pokud nebyl k dispozici zadny pokyn WHO pro MCM, které maji byt zafazeny
do seznamu zasob IéCiv, bylo celkové rozhodovani zaloZzeno na konsenzu odbornikd pracovni skupiny
a na vysledcich vzajemného hodnoceni.



Aby mohli tvirci zdravotnich politik rozhodovat o vytvoreni narodnich zasob pro reakci na radiaéni havarii,
musi si byt védomi hlavnich faktorti a podminek, které vymezuji rozsah a komponenty takovych zasob. Tento
oddil obsahuje struéné informace o radiaci a jejich ucincich na lidské zdravi (ramecek 1).

v

k pfedvidatelnym reakcim tkani v zavislosti na davce (znamym také jako deterministické ucinky) nebo ke
stochastickym ucinkiim.

Tkanové reakce mohou byt akutni, subakutni (objevujici se kratce po expozici) nebo opozdéné (rozvijejici
se mésice nebo roky po expozici). Zavazné tkanové reakce mohou zahrnovat trvala poskozeni, jako je
nekroza tkané a smrt. Nékteré z téchto reakci Ize modifikovat terapii po ozareni, v€etné modifikatort
biologické odpovédi, jako jsou cytokiny a rustové faktory, které stimuluji diferenciaci a proliferaci
progenitorovych krevnich bunék nebo kmenovych bunék, a latek modifikujicich cévy, které zpomaluji
nebo zabrarnuji poSkozeni organa.

Systémové ucinky po expozici vysoké davce a vysokému davkovému prikonu ionizujiciho zafeni
(vétdinou pronikavého zareni, jako je rentgenové zafeni, zafeni y a neutrony) mohou vyustit v akutni
radiacni syndrom (ARS), znamy také jako "nemoc z ozareni". ARS je definovan jako spektrum klinickych
pfiznaku, jako je nevolnost, zvraceni, prGjem, horecka, bolest hlavy, malatnost, kognitivni poruchy
a snizena tvorba krvinek (cytopenie), které jsou charakteristicky disledkem poskozeni krvetvorného,
gastrointestinalniho, kardiovaskularniho a/nebo centralniho nervového systému. Prakticky navod
pro hodnoceni a zvladani radiacniho poSkozeni je uveden v kapesni pfiruéce Evropské spolecnosti
pro transplantace krve a kostni diené (14). ARS ma klinicky prabéh zavisly na davce, ktery Ize rozdélit
na prodromailni, latentni a manifestni obdobi nemoci (715). Intenzita a délka téchto obdobi zavisi
na expozi¢ni davce, rychlosti obdrzeni davky, kvalité zafeni a dalSich faktorech, jako je napfiklad soubézné
trauma, termické popaleniny, jiz existujici zdravotni stavy a faktory nachylnosti.



Pro jednotlivé subsyndromy ARS byly stanoveny prahové davky, napfiklad > 1 Gy pro hematopoeticky
subsyndrom, > 6 Gy pro gastrointestinalni subsyndrom a > 8 Gy pro neurovaskularni subsyndrom.

i,
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K mistnimu radiaCnimu poskozeni nebo koznimu radianimu syndromu (KRS) dochazi, kdyZ je ¢ast téla
(napfiklad kize nebo koncetina) vystavena ionizujicimu zafeni. KRS se mlze vyskytnout samostatné
nebo jako soucast poskozeni celého téla. Primyslové zdroje zafeni s moznosti pfedani vysokych davek
jsou Castym zdrojem nehod zpUsobenych nespravnou obsluhou zafizeni nebo chybou uzivatele. Lokalni
davky = 15 Gy vyzaduiji zvlastni péci, v€etné posouzeni davky, chirurgického zakroku podle obdrzené davky
a/nebo inovativni 1éCebné terapie, jako je podani mezenchymalnich kmenovych bunék (716) (viz oddil
6.1). Tento typ poranéni muze mit také opozdéné ucinky, které vedou k fibr6ze mékkych tkani a dalSim
porucham, coz snizuje kvalitu zivota v disledku invalidity.

Stochastické Ucinky jsou nemoci vyvolané zafenim nebo dédiéné ucinky. Pravdépodobnost takového
ucinku, nikoli vSak jeho zavaznost, se povazuje za funkci davky, pfi€emz neexistuje zadna prahova hodnota
davky. Pravdépodobnost stochastickych u¢inku se tedy zvySuje s rostouci davkou zareni. Stochastické
ucinky mohou byt zplsobeny mutacemi v somatickych burikach a zahrnuji rakovinu u ozareného jedince
(17) nebo u potomk{ po narozeni v dusledku expozice v déloze.

Vétsina lidi postizenych ucinky havarie jaderné elektrarny by byla vystavena nizkym davkam zareni
a vétsinou by trpéla psychickymi a psychosocialnimi dopady, i kdyz u nékterych by se mohly objevit
stochastické ucinky. Narodni zasoby pro pfipad radiaéni havarie se zabyvaji pfedevSim klinickym
feSenim deterministickych ucinkd. DalSi komponenty zasob jsou ureny ke snizenim expozice, a tim
zmirnénim rizika stochastickych Ucinkd, jako je prevence rakoviny §titné zlazy u osob vystavenych
radioaktivnimu jodu v mladém véku.



Rozhodnuti o vytvofeni narodnich zasob pro pfipad radiaéni havarie a o jejich slozeni a velikosti, které
jsou nezbytné pro zajisténi pfipravenosti zemé na radiacni nebo jadernou havarii, ovliviiuji rizné faktory.
Prvnim krokem je zmapovani rizik s cilem urcit nejpravdépodobnéjsi havarijni scénare. Pro zdivodnéni
planovani narodnich zasob pro pfipad radiacni havarie je nutna pecliva analyza rizikového profilu zemé,
geopolitické a demografické situace a dostupnych zdroji. Napfiklad mala ostrovni zemé se muze
rozhodnout, Ze nevyuzije zdroje vefejného zdravi, které mohou byt potfebné pro vyssi priority, aby se
pfipravila na havarii jaderné elektrarny (JE), ke které nikdy nedojde.

3.1 Zvazované scénare

K radia¢ni nebo jaderné havarii muzZe dojit v JE nebo v zafizeni palivového cyklu
po udalosti kritiCnosti; k uUniku radioaktivnich materiall mize dojit ve
zdravotnickém nebo vyzkumném zafizeni, kde se pouZzivaji zdroje zafeni nebo
radioaktivni materialy; k havarii mize dojit v primyslovém zafizeni, kde se zareni
pouziva k radiografii, sterilizaci, vrtné tézbé nebo kde se zpracovava radioaktivni
odpad; nebo v situacich, kdy dochazi k prepraveé radioaktivnich materiald.

Pri kritické havarii, k niz doSlo napfiklad 30. zafi 1999 v japonské Tokai-Mura, mohou byt lidé ozafeni
vysokym tokem neutronll a zafeni y (18). Pii tézké havarii jaderného zafizeni, k jaké doslo napfiklad
26. dubna 1986 v ukrajinském Cernobylu (79) a 11. bfezna 2011 v japonské Fuku$imé (712), se mizZe
do Zivotniho prostfedi uvolnit znatné mnozstvi radioaktivniho materialu, kdy mohou byt pracovnici, zasahujici
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slozky a obyvatelstvo vystaveni vnéjSimu ozareni z kontaminace ovzdusi nebo terénu a vnitinimu ozareni
v dusledku poziti potravin a vody kontaminovanych radionuklidy, jako jsou radioaktivni jody, izotopy cesia
a stroncia a dalSi produkty $tépnych reakci, jako jsou aktinoidy.

Vzhledem k rychlému narUstu pouzivani zafeni v mediciné mohou byt pacienti
a zdravotnicti pracovnici v nuklearni mediciné pfi zobrazovani a l1é¢bé nahodné
nadmérné ozareni.

K pramyslovym havariim muze dojit pfi nespravné manipulaci s radioizotopovymi
zdroji nebo pifi jejich ztraté nebo pfi poSkozeni jejich obalu, t&€snéni nebo stinéni
bé&hem vyroby, pfepravy nebo pouzivani. Pokud dojde k protrZzeni obalu zdroje,
muze dojit k rozptyleni radioaktivniho materialu a nasledné kontaminaci zafizeni
nebo nékolika osob. K vnitfnimu ozafeni muze dojit v disledku vdechnuti radioaktivniho materialu,
neumysiného poziti radioaktivniho materialu nebo kontaminace rany (20). Takové nehody mohou mit za
nasledek znacné davky zareni. VétSina minulych zavaznych radia¢nich nehod se tykala pouze jednoho
radionuklidu, napfiklad 8°Co, ¥"Cs, 2®Pu nebo "Ir. Zdroj v tésné blizkosti miiZze zpusobit vyznamné vné;jsi
ozareni jedné nebo nékolika osob. Zu¢astnénymi osobami mohou byt pracovnici zafizeni nebo vefejnost.

Zareni muze byt také pouzito zakeiné k utoku na jednotlivce nebo spolecnost, a to
prostfednictvim radiologického rozptylového zafizeni (RDD), radiologického
expozi¢niho zafizeni (RED) nebo dokonce improvizovaného jaderného zafizeni
(IND). Dale mize dojit k umysinému utoku na jaderné zafizeni s rozsahlymi
zasobami radioaktivnich materiald, coz muze vést k Uniku znaéného mnozstvi
radioaktivniho materialu do zivotniho prostiedi.

RDD (oznacovano téz ,Spinava bomba“) mize byt pouzito skryté nebo jako
detonace k rozptyleni znaéného mnozstvi radioaktivnhiho materialu. Zasazené osoby mohou byt
kontaminovany zevné ulomky nebo vnitfné vdechnutim, pozitim nebo kontaminovanymi ranami. Pfima
expozice mUze také nastat ze zbyvajicich ulomku a trosek. DalSim pfikladem skrytého Sifeni radioaktivity
je zdmérna kontaminace zasob potravin nebo vody radioaktivnim materialem pfi cileném utoku
na konkrétni osobu (27) nebo vefejnost jako celek.

Zafizeni RED obsahuje vysoce radioaktivni material ur€eny k zamérnému ozareni cilovych osob nebo
verejnosti. Pfikladem muze byt ukryti nestinéného radioaktivniho zdroje na pracovisti nebo ve vozidle
cilovych osob nebo na misté navstévovaném vefejnosti (napf. v kancelafské budové, nakupnim centru
nebo kiné) nebo ve verejné dopravé.

IND je amatérsky vyrobena jaderna zbran, jejiz vykon se muze znacné lisit
v zavislosti na jeji sofistikovanosti. Pfi vysokém vykonu muze vzniknout extrémni
tepelné zareni, silné razoveé viny a akutni smrtelné ozafeni ve znacné vzdalenosti
od epicentra. | nasazeni improvizovaného jaderného zafizeni s nizkym vykonem
muZze zpusobit rozptyleni obrovského mnozstvi radioaktivnich Stépnych produkti
a zbyvajiciho Stépného materialu do Zivotniho prostfedi (22). Pouziti jadernych
zbrani zl0stava vaznou hrozbou v ramci vojenskych konfliktd a humanitarnich
krizi, které ohroZuji zdravi a Zivoty civilista.

Pfestoze se scénafe mozné expozice lisi, zakladni principy a pfistupy pro vytvofeni zasob pro kterykoli
z téchto scénail jsou podobné. Scénafe nezméni protokoly pro klinickou lé¢bu radiaénich poSkozeni.
Narodni a regionalni rizikovy profil, potencialni scénare a rozsah potencialni mimoradné udalosti definuji
rozsah a velikost narodnich zasob.



3. Narodni zasoby: kde zaCit?

3.2 Velikost zasob

Velikost narodnich zasob zavisi na zpracované koncepci opatieni pro jejich vytvafeni a vyuzivani (viz
kapitola 5.3). MnozZstvi IéCiv a zdravotnického materialu se urCuje podle:

a) predpokladaného poctu obéti,

b) rozloZeni poétu zranénych vyZadujicich neodkladnou nebo dlouhodobou zdravotni pédi,

c) schémat pro davkovani léCiv a

d) predpokladané doby trvani [éCby.

Muze byt obtizné stanovit realisticky odhad poctu obéti vyzadujicich zdravotni pédi, protoze pocet osob
zasazenych udalosti, v€etné zasahujicich slozek, nemusi nutné odrazet pocet pacientd vyzadujicich
oSetfeni. Kromé toho také hustota osidleni a aktivita obyvatelstva b&éhem radiani havarie mohou ovlivnit
tipy zdravotnich poranéni a rozsah zdravotnické pomoci.

Napfiklad unik radioaktivniho materialu z jaderného vybuchu o nizkém vykonu (1 kT) nad husté osidlenou
méstskou zastavbou mulze vystavit statisice osob potencialné vysoké radiacni davce a/nebo davkovému
pfikonu zafeni. To mGze mit za nasledek, ze desitky tisic obéti budou potfebovat urgentni oSetfeni
a statisice budou potfebovat psychologickou a emocionalni podporu (tabulka 1). Odhady potfeb pro vybuch
zarizeni s vy§§im vykonem (10 kT) se zvySuji dvoj- az trojnasobné. Typ (nebo kvalita) uvolnéného zafeni
(vysoky vs. nizky linearni pfenos energie) také Caste¢né urCuje predpokladanou potfebu. Proto se
predpoklada, Ze pfiblizné 1 % osob vystavenych radioaktivnimu materialu uvolnénému z RDD nebo
"Spinavé bomby" bude vyZadovat naléhavé nebo neodkladné Iékaiské oSetfeni (23). V takovém pfipadé
se pocet osob vyzadujicich neodkladné oSetfeni mize pohybovat v desitkach a pocet osob vyzadujicich
psychologickou nebo emocionalni podporu v tisicich nebo desetitisicich. V pfipadé zasazeni
radioaktivnim materidlem uvolnénym pfi havarii JE mohou byt miliony lidi vystaveny nizkym davkam
zareni, jako tomu bylo po havarii ernobylské JE v roce 1986 (24). V takovém pfipadé jsou pro ochranu
zdravi a sniZeni radiacniho rizika uc€innéjSi mimoradna ochranna opatfeni, jako je ukryti a omezeni
konzumace kontaminovanych potravin a vody. Proto se mnozstvi Iékafskych protiopatifeni (MCM)
a zdravotnickych zasob potfebnych pro poskytnuti zdravotni péce mize pohybovat od desitek do stovek
tisic (pfipadné miliont) davek (léCiv) a oSetfeni.

Tabulka 1. Modelované scénare hromadnych obéti pro jaderné detonace o sile 1 kT a 10 kT°

Davka zafeni Pocet pacientl pro

(Gy) detonaci 1 kT detonaci 10 kT
VSechny davky 1 000-3 000 15 000-24 000

Kategorie pacientt

. . R S .. .. b
Kombinovana poranéni (minimalni aZ intenzivni péce)

Bezprostredni umrti VSechny davky > 7000 > 13 000
Radiacni spad (zavaznost dopadu na zdravi)
Péce na expektacnim ltGzku © =210 18 000 45 000
Intenzivni péce 5-10 19 500 79 400
Akutni péce 3-5 33 000 108 000
Bézna standardni péce 1-3 66 000 70 000
Ambulantni monitorovani 0,5-1 82 500 139 000
Epidemiologické sledovani 0,25-0,5 106 000 147 000
Sledovani dusevniho zdravi a psychické pohody <025 > 150 000 > 270 000

bez dalSich zranéni

Reprodukovano se svolenim (15)

a Predpokladané odhady zahrnuji mésto s 2 miliony obyvatel, kdy poéty obéti jsou odhadovany pomoci programu Hazard Prediction
Assessment Capability Program, verze 3.21 (Defense Threat Reduction Agency, Fort Belvoir (VA), USA).

b Kombinovana poranéni zahrnuji kromé popalenin nebo Urazu také radiacni poranéni.

¢ Peclivé sledovani stavu pacienta, kdy je poskytovana standardni 1éCba a specializovana az v pfipadé, kdy se objevi nebo se zméni
pfiznaky nebo dojde ke zménam ve vysledcich laboratornich vySetfeni.
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Inhibitory vychytavani radionuklidd, jako je jodid draselny (KI) a dekorporacni latky, by meély byt podany
co nejdfive po ozareni nebo v pfipadé Kl dokonce preventivné. Pro rGzné radionuklidy se pouzivaiji
nasledujici IéCebné postupy:

Lécba se zahajuje pfed ozarfenim nebo kratce po ném, napfiklad podanim Kl v pfipadé uvolnéni
radioaktivniho jodu.

Lécba se zahajuje pfed obdrzenim vysledkd méfeni vnitfni davky, napfiklad dekorporacéni oSetfeni
pruskou modfi k odstranéni radionuklid(i cesia.

Lécba je zalozena na vysledcich méfeni vnitfni davky, napfiklad pfi pouziti dekorporace pomoci
kyseliny diethylenetriaminpentaoctové (DTPA). V zemich s omezenou kapacitou pro méfeni vnitini
davky bude pouziti tohoto pfistupu omezené.

Je tfeba také zvazit délku 1éCby. Na rozdil od rozsahlého Sifeni infekénich agens v dusledku osobni
blizkosti nebo pfimého kontaktu je Sifeni radioaktivnich materiald obvykle omezeno na jednu oblast
v zavislosti na rychlosti a sméru vétru. Proto mohou pro 1é€bu radiaCnich zranéni stacit omezené mistni
zasoby za pfedpokladu, Ze vyrobci dodaji 1é€iva a zdravotnicky materidl v souladu se svymi zavazky nebo
Ze bude rychle poskytnuta mezinarodni podpora.

Cilem ochrany v pfipadé radiaéni mimofadné udalosti je zabranit nebo minimalizovat ucinky zareni
na tkané (akutni, subakutni nebo opozdéné) a snizit riziko stochastickych ucinkud. V nékterych pfipadech
muze léEbu vyzadovat velky pocet osob a u nékterych z nich mlze 1é¢ba trvat mésice i roky (20). Je
obtizné poskytnout pfesné doporuceni ohledné velikosti narodnich zasob, protozZe to vyZaduje spolehlivé
udaje o rizicich na narodni urovni, velikosti populace, ktera by byla postizena udalosti podle konkrétnich
scénarl, a kapacité zdravotnického sektoru v zemi. K uréeni rozsahu a velikosti narodnich zasob jsou
pouzivany rizné pfistupy.

Modelovani na zakladé scénafl mlze predstavovat nejvédectéjsi pristup ke stanoveni velikosti narodnich
zasob, kdy se pro kazdy scénar relevantni pro danou zemi (v€etné udaju o konkrétnich radionuklidech
zahrnutych do vétSiny relevantnich scénarl, geografickych a demografickych informaci, potencialniho
MCM. V nékterych pfipadech neni podrobné modelovani mozné nebo je zbyteéné a k odhadu mnozstvi
konkrétniho 1é&iva, které ma byt skladovano, Ize pouzit jednoduché pfedpoklady. Pokud je definovan
rozsah radiaCnich scénaru, mohou byt voditkem pro rozhodnuti o velikosti narodnich zasob udaje ziskané
béhem minulych radianich udalosti. Zvlastni pozornost si mohou zaslouZit nasledujici scénare.

Vystaveni radiaci z jaderného vybuchu ma katastrofalni nasledky pro zasazené obyvatelstvo a Zivotni
prostiedi. V mnoha zemich to Ize povazovat za nepravdépodobnou udalost, nicméné tato mozZnost
byla zvazovana pfi navrhovani narodnich zasob, kdy byl narodni agenturou v USA vypracovan scénar
pro modelovani dopadu vybuchu bomby o sile 10 kT ve velké metropolitni oblasti, jako jeden
z 15 scénail pro planovani reakce na mimoradné udalosti (25). Fyzikalni a radiologické uginky
na zasazené oblasti a obyvatelstvo, které by byly dusledkem takové detonace, byly podrobné
prozkoumany pomoci nejmodernéjSich modell a spolehlivych predpokladl (26) a byly vydany pokyny
pro ochranna opatfeni, jako je evakuace, ukryti na misté, projekce davek a kontaminace Zivotniho
prostfedi (27). Modelované pocty obéti v riznych kategoriich jsou uvedeny v tabulce 1. Zdravotnicka
odezva se zaméfuje na preziti a prevenci zavazné morbidity a vyzaduje vyuziti strategickych
narodnich zasob k zajisténi MCM a zasob.

Expozice RDD pfedstavuje dalsi vyzvy, v€etné pocatecni charakterizace radiologické kontaminace,

lokalizace oblasti s nerovhomérnou a vysokou radiaci a ziskani udaji z prdzkumu pro zmapovani
vyse radioaktivity v Case (23, 28).



e Zavaznost poranéni pfi RED zavisi na typu a mnozZstvi radioaktivniho materialu, dobé&, kterou ¢lovék
stravi v blizkosti zafizeni, a na €astech téla, které jsou ozareni vystaveny.

svs

Tabulka 2. Zdravotnicka protiopatfeni pouzZitelna ve ctyfech scénafich radia¢ni mimoradné udalosti podle

pouZitych izotopli

Havarie v JE Vysoky Vnéjsi a vnitini Blokovani Obyvatelstvo v 19, 24
dopad: I, Cs kontaminace, Stitné Zlazy blizkosti jaderného
i psychické a jodem zarizeni —zona
Omezeny Sy yips a o
psychologické s pouzitim Kl havarijniho
dopad: Pu, Sr, V. Sy , .,
s ucinky, zvysené planovani (ZHP)
mnoho dalSich . .
riziko rakoviny.
Jadernad Cetnéizotopy s  Hromadné faktory <200 000 osob 29, 30
detonace (<10  kratkym nehody: smrtelné  stimulujici vyZadujicich akutni
kT)b poloc¢asem urazy, termické kolonie (CSF) u péci ve
rozpadu: napf. | popaleniny, pacient( s ARS; dvoumilionovém
I, Cs, Sr, Pu, U traumata, ., | mésté
kombinovan KI pro zasahuijici
. , zachranare
zranéni, akutni
radiacni syndrom
(ARS), kozni
radiacni syndrom,
psychické ucinky,
zvysené riziko
rakoviny.
Radiologické Vnéjsi kontaminace PFi nehodé v Goianiiv | 20,
rozptylové radioaktivnimi Brazilii vyZzadovalo<1 | 23, 31
zafizeni Easticemi, Pro vnitfni % kontaminovanych
prachem, kontaminaci: dekoraci pruskou
popragkem; ra’ny . , modfFi pFI vnitfni
Cs, Am, Sr, 1 a kontaminované Cs: ZriJSka kontaminaci
dalsi izotopy radioaktivnimi moar radioizotopy Cs.
pouzivané ve stfepinami; .
vyzkumu; lze psychické a - Am, Pu:Ca Po,dltimodeloveho
pouzit i Ir, Co y DTPA, Zn DTPA;  SCENdre by 60000
o da, | Polchclogike P osob matio
’ ' ucinky. potiebovat l1é¢bu
DTPA po dobu 30
nebo 90 dni’
Otrava Vnitfni Z dbvodu velkych 21
radioaktivm’m kontaminace - Po: DMPS rozdill ve scénafich
izotopem (cilovy organ zavisi neni k dispozici Zadny
na izotopu); mozné - Sr: algindty priklad.

smrtelné nasledky




u zaric¢d (napf.
otrava Po-210);
zvysené riziko
rakoviny.

Radiologické
expozicni

vz Id
zarizeni

Jakykoli y-zaric

Z4adna izotopové
specificka l1écba

Muze vést

k vysoko
davkovému
celotélovému
vnéjsimu ozareni a

Cytokiny a
rGstové faktory
pro pacienty s
ARS

Bylo hlaseno nékolik
nahodnych lokalnich
expozic (napf.
nespravné pouziti
primyslovych

nedostupné

ARS. Pocet osob
bude zaviset na
scénari, davce
radioaktivity,
zdroji/rychlosti
expozice a dobé
stravené v jeho
blizkosti.

radioaktivnich zdrojd
Ir-192 a Co-60).

Pro zdmérny scénar
nebyly nalezeny
zadné modelové
udaje.

Jednorazovd ddvka KI po ozdareni pfi havdrii JE se povaZuje za dostatecnou. Dospélym mladsSim 40 let se doporucuje davka 130 mg
stabilniho jodu (viz bod 3.2.1). Odhad je odvozen ze zpravy UNSCEAR z roku 2008 (19), ktera zahrnovala exponované obyvatelstvo

yees

(viz bod 4.2.1). Cisla zavisi na hustoté osidleni a dal3ich faktorech. Bylo by viak velmi nepravdépodobné, 7e by byli osoby vystaveny
radioaktivnimu jodu v davkach odlvodriujicich pouZiti j6dové blokady stitné Zlazy ve vzdalenostech mnohem vétsich, neZ je pfedem
definovanda ZHP.

Uvahy o ozafeni v dasledku jaderného vybuchu se tykaji pouze spadu (zbytkové radiace). Kromé radiaéni expozice mize dojit
k vyznamnému poranéni a popaleninam v disledku vysokych teplot. Casny spad se sklada predevsim z radionuklidd s kratkym polocasem
rozpadu, coz vyzaduje lécbu vnéjsiho ozafeni a poddani KI pro zdchranare. Pozdéjsi spad v regionu i jinde se sklada z nuklid( s kratkym,
stfednim nebo dlouhym polodasem rozpadu, coz vyZaduje opatfeni v oblasti vefejného zdravi, jako je omezeni poziti kontaminovanych
potravin a pitné vody.

Mnoizstvi zasob se odhaduje jako denni davka pruské modfri.

Je nepravdépodobné, Ze by ozareni z radiologického expozi¢niho zafizeni/ozafovacde vedlo k vyznamné inkorporaci radionuklidd. Proto se
|é¢ba zvaZuje pouze pro potencidlni pFipady ARS. Lécba ARS zplisobeného zevnim ozarenim je u vSech radionuklid(i podobna.



4.1. Komponenty zasob pro pripad radiacni havarie

Kromé standardnich zdravotnickych zasob, jako jsou traumatologické soupravy, tekutiny, léky proti
bolesti, antibiotika atd., budou zasoby pro radiaéni udalosti obsahovat nékteré specifické prvky - Iéky
a pfistroje.

Vzhledem k tomu, Ze v pfipadé radiaCni mimofadné udalosti jsou zapotiebi specifické medicinské produkty,
je dulezité, aby jejich slozeni umozniovalo jejich rychlé pouziti pfi hromadnych nestéstich. Proto by zptsob
jejich podani mél vyzadovat minimalni lékafsky dohled, napf. peroralni, subkutanni, transdermaini,
inhalaéni nebo intramuskularni, spiSe nez intravendzni injekce. Pokud jsou k dispozici, Ize zvazit tekuté
formy peroralnich pfipravki (nebo zvlastni pokyny pro pfipravu tablet nebo tobolek) pro pediatrické nebo
geriatrické pouziti. Dale se davkovani u déti nesmi vypocitavat pouze podle hmotnosti. Vzhledem k tomu,
Ze pfi uvahach o skladovani jsou dllezitymi faktory pro rozhodovani o vybéru farmaceutickych produktt
ze strany koncovych uzivatelt (prodejcl, planovacli a manazert reakce na mimoradné udalosti nebo
spravcl vladnich zasob a dalSich subjektll) hlediska skladovani, dava se prednost pfipravkim
s minimalnimi poZzadavky na chlazeni a dlouhou dobou pouZitelnosti. Je tfeba dbat na to, aby pfipravky,
které jsou skladovany, mohly byt bezpe¢né davkovany u vSech skupin obyvatelstva, zejména u déti
a téhotnych Zen, a aby co nejlépe splfhovaly i ostatni poZzadavky.

Pristroje pro hodnoceni davky zareni, a tim i pro tfidéni velkého poctu potencialné ozarfenych osob, mohou mit
pfi hromadnych nesStéstich omezené pouZiti, protoze je nutné, aby byly minimalné invazivni, rychlé
a specifické pro radiaci. Kromé& toho neexistuje univerzalni pfenosné zafizeni pro méfeni individualni
davky zafeni pro vSechny druhy zafeni a vSechny cesty ozafeni. Pfistroje obvykle pouzivané
pfi radiaCnich mimofadnych udalostech jsou v tomto oddile zminény pouze struéné pro obecnou
informaci a nejsou zahrnuty do rozsahu tohoto dokumentu.
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Velmi cenné mohou byt dalSi metody, jako biologické, klinické, nap¥. doba do zvraceni, kinetika deplece
lymfocytu (32), softwarové nastroje (33), pouziti kritérii METREPOL (34) a cytogeneticka biodozimetrie.
V pfipadé radiacni mimoradné udalosti musi byt zajistén rychly pfistup k potfebnym ¢inidlim a dalSimu
laboratornimu spotfebnimu materialu z mistnich nebo narodnich zasob nebo od komeréniho dodavatele,
aby bylo mozZné rychle stanovit diagn6ézu a vyhodnotit obdrZzenou davku.

Kromé toho je pfi kazdé mimofadné udalosti v oblasti vefejného zdravi nutné vytvaret zasoby komponent,
které jsou spole¢né pro vice druht ohrozeni, véetné osobnich ochrannych prostfedkd, traumatologickych
souprav, antibiotik a jinych nespecifickych IékU, resuscitanich tekutin a prostfedkd pro paliativni péci.
Proto je dulezité prozkoumat dostupnost dalSich produktd, které jsou jiz uskladnény a které by mohly byt
rychle vyuzZitelné pro pfipad radiaéni mimofadné udalosti. V tomto dokumentu se pojednava pouze
o farmaceutickych vyrobcich pouzivanych pfi radiaéni mimofadné udalosti.

Jednotlivé komponenty l|ékového seznamu (Iékopis zasob) podléhaji vnitrostatnim predpisiim
a schvalovani IéCivych pfipravkl a regulacni status MCM se v jednotlivych zemich lisi. V tabulce 3 je
uveden prehled klicovych MCM v nékterych zemich, pro které byla udélena regulacni schvaleni on-label
a off-label pro pfipad radia¢niho podkozeni. V nize uvedenych popisech jednotlivych komponent zasob
je navic uvedeno, zda jsou uvedeny na Seznamu zakladnich l1é¢iv WHO (Essential Medicines List, EML).

Tabulka 3. Stav regulace kli€¢ovych MCM ve vybranych zemich (k fijnu 2022)

Zemé

LéCivé pripravky ) . Ruské

Kanada Neémecko Francie UK Japonsko federace USA
Jodid draselny +2 + + + + + +
Pruska modf - + + -b + + +
Ca nebo Zn DTPA -b + + o + + (+)
Alginaty o o o o o o +
Hlinikové antacida o o o o o o o
Hydrogenubhli¢itan sodny o o o o o o +
(Peg) Filgrastim (G-CSF) o o o o o o +
Sargramostim/Molgramostim (GM-CSF) - - - - o - +
Romiplostim o o o o o o +

+  Schvaleno jako MCM pro inkorporaci radionuklidu nebo indikaci souvisejici s radiacnim poSkozenim
(on-label pouziti)

(+)  schvaleno, ale preruseno (napf. vyrobcem)

Schvaleno pro jiné stavy nesouvisejici s inkorporaci radionuklid(l nebo radiacnim poskozenim (off-
label pouziti)

- | Zadné soudasné schvaleni
Vysvétlivky:
G-CSF: faktor stimulujici kolonie granulocyti; GM-CSF: faktor stimulujici kolonie granulocytt a makrofagt; PEG: pegylovany

a Jako pfirodni produkt pro zdravi
b Dovoz prostfednictvim zvlastniho pfistupového programu



4.2 Vnitrni kontaminace

Vystaveni zafeni vdechnutim, pozitim nebo kontaminovanym poranénim by mohlo vést k zabudovani
radionuklid do télesnych tkani a organu, coz by mohlo mit okamzité nebo dlouhodobé zdravotni UcCinky.
Rzné radionuklidy se zaméfuji na rizné organy (viz obr. 1) a v lidském téle se chovaji rizné. Nastésti
blokujici latky (napf. jodid draselny) zabrariuji inkorporaci radionuklidi a dekorporaéni IéEba (napf.
chelatace) je odstrariuje, a tim snizuje zatéz a snizuje riziko u€inkl zareni na zdravi spojenych s ozarenim
(35).

Obrazek 1: Primarni cilové organy pfi vnitinim ozareni

Stitna
zlaza
[
Plice
Am, Pu, Po
Jatra
Am, Cf, Co,
Cu, Pu, Po
Ledviny
Vajeéniky Co, Po, U
Varlata

Pu

Kosti
Am, Cf, Cu, P, Pu,
Ra, Sr,Th, U, Y

Kostni dren
Am, Pu, P, Po
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Ackoli v soucasné dobé existuje nékolik 1&Civych pfipravkl, pokryvaji pouze omezeny rozsah radionuklid(
a nékteré vyzaduji opakované intravenozni podani. Proto se investovalo do vyzkumu s cilem vyvinout
nove pfipravky s cestami podani, které jsou vhodné&jsi pro 1é¢bu velkych populaci (viz oddil 6.1). Pouziti
stavajicich dekoracnich a blokovacich &inidel pro prevenci a fizeni vnitini kontaminace je popsano nize.

4.2.1 Blokovaci Cinidlo

Jodid draselny (Ki)

Kontext: Pfi jaderné havarii mize dojit k uniku radioaktivniho jodu ve formé @

mraku, ktery kontaminuje zivotni prostfedi. Vdechovani kontaminovaného \ =
vzduchu a poziti kontaminovanych potravin a pitné vody muze vést k vnitfnimu s
ozafeni a pfijmu radioaktivniho jodu, predevSim S§titnou zlazou. Hlavnim

patologickym dulsledkem je zvySené riziko rakoviny §titné Zzlazy u osob

vystavenych radioaktivnimu jodu ve véku 0 az 18 let. Peroralni podavani stabilniho

jédu, obvykle ve formé tablet Kl (s kontrolou potravy a pitné vody), se oznacuje

jako jédova blokada stitné zlazy (ITB) a povazuje se za vhodnou strategii pro snizeni rizika vzniku
rakoviny §titné Zlazy u osob vystavenych nahodnému uniku radioaktivniho jodu. Je zahrnuta v planech
pripravenosti mnoha ¢lenskych statll. WHO a dal$i organizace vydaly pokyny k vhodnému pouziti Kl, z nichz
vyplyva, Ze Kl je relativné bezpecény a ucinny, pokud je podan v¢as (35, 36).

Chemicky nazev Jodid draselny, Ki

EML 2021 Zahrnuto pro dalsi indikace

Indikace Prevence akumulace radioaktivnich izotopl jodu ve §titné zlaze

Zpusob pouziti Peroralni (lamavé tablety; v nékterych zemich gel nebo tekutina pro déti)
Davkovani 130 mg Kl (100 mg jodidu) pro osoby starsi 12 let (davkovani pro déti viz tabulka 4).
Doba pouzitelnosti Obvykle 5 let s moznosti prodlouzeni

Specifické davkovani a délka lécby: DoporuCena davka Kl zavisi na véku (viz tabulka 4). Obvykle
postacuje jednorazové podani Kl (35), i kdyz po delSi (> 24 h) nebo opakované expozici, nevyhnutelném
poziti kontaminovanych potravin a pitné vody a v pfipadé, Ze neni mozna evakuace, mize byt nutné
opakované podani stabilniho jodu.

Tabulka 4. Doporucené davkovani Kl podle vékovych skupin (35)

- . . Hmotnost j6du Hmotnost KI Zlomek 130 mg Zlomek 65 mg
Vékova skupina

mg mg tablety* tablety
Novorozenci (od narozeni do 1 12.5 16 1/8 1/4
meésice)
Kojenci (1 mésic az 3 roky) 25 32 1/4 1/2
Déti (3-12 let) 50 65 1/2 1
Dospéli a dospivajici (> 12 let) 100 130 1 2

*Néktefi vyrobci pouzivaji 125 mg tablety KI, které obsahuji podobnou hmotnost jodu.
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4. Lékopis zasob

Ucinek: Uginnost 1é8by zavisi na farmakokinetice radioaktivnich jodd. Jody se rychle a tplné vstiebavaji
jako jodidy. Radioaktivni jody, hlavné 13! se koncentruji ve §titné Zlaze diky transportu zprostfedkovaném
symportem Na-l a podani stabilniho jodu vede k blokadé symportu, coz omezuje vychytavani
radioaktivnich jédu Stitnou Zlazou a dobu trvani vnitfniho ozareni. Pokud je stabilni jod podan pred nebo
na zacatku ozareni radioaktivnim jodem, dojde k zablokovani jeho vychytavani v disledku nasyceni
Stitné zlazy stabilnim jodem, ¢imz se uc€inné snizi vnitfni ozareni stitné zlazy. Optimalni doba podani
stabilniho jodu je < 24 h pfed a < 2 h po pfedpokladaném zacatku expozice.

Kontraindikace: Precitlivélost na Kl mUze byt povazovana za kontraindikaci. Jinak, kromé& nékolika
vzacnych  preexistujicich  imunologickych ~ onemocnéni  (dermatitis  herpetiformis  nebo
hypokomplementarni vaskulitida), neexistuje Zadna kontraindikace pro peroralni podani KI.

Nezadouci ucinky: Mezi rizikové skupiny pro nezadouci u€inky patfi osoby s jiz existujicimi poruchami
Stitné zlazy a precitlivélosti na j6d. Nezadouci u€inky na stitnou zlazu mohou byt ¢asté u pacientu s jiz
existujicim onemocnénim S§titné zlazy, napf. s Gravesovou chorobou nebo funk&nimi autonomnimi
"horkymi" uzly S&titné Zlazy, které se mohou s vékem vyvinout u dospélych Zijicich v oblastech
pripadl vyjimecéné (zazivaci poruchy v < 2 % pfipadl se zvracenim, prljmem a bolestmi zaludku a mirné
kozni vyrazky v < 1 % pfipadl).

Stabilita a skladovani: Tablety zabalené v hermetickém obalu a uchovavané na suchém a chladném
misté si plné uchovavaji obsah jédu po dobu 5 let. Po 5 letech by mél byt obsah jodu zkontrolovan a doba
pouzitelnosti pfipadné prodlouzena, pokud byl vypracovan a schvalen formalni protokol pro testovani
takového prodlouzeni. Za stejnych podminek Ize dobu pouzitelnosti dale prodlouzit (37).

4.2.2 Dekorporacni pripravky

Kontext: Nahodné vdechnuti nebo poziti nékterych radionuklidi vede k vnitfni kontaminaci, kdy se rizné
radionuklidy zaméfi na rlizné tkané a organy. Nékteré z nich se mohou dostat do krevniho obéhu
a ukladat se v cilovych organech (viz obr. 1) a zpUsobit systtmové nebo lokalni radiacni ucinky.
V takovych pfipadech se pouziva dekorporacni terapie ke snizeni absorpce z gastrointestinalniho traktu
nebo k odstranéni radionuklidd z téla pomoci izotopového fedéni, diuretik, adsorbentd a chelataénich
latek. V nékterych zemich jsou napfiklad k 1éEbé vnitfni kontaminace radioaktivnim cesiem schvaleny
peroralni kapsle pruské modfi a k |é€bé kontaminace transuranovymi radionuklidy (napf. Pu, Am a Cm)
Ca a Zn DTPA podavané intraven6zné nebo rozpraSovacem (36).

Pruska modr (PB)

Chemicky nazev Fe''s[Fe'(CN)s]s x H20, ferrokyanid Zelezity, PB

EML 2021 Hexakyanozeleznatan draselny je zahrnut pro dalsi indikace
Indikace Inkorporace radioaktivnich izotopll Cs, intoxikace Tl

Zpusob pouziti Peroralni, 500 mg tobolky nebo tablety

Davkovani Obvykle 3 x 1 g/den po dobu 30-90 dni

Doba pouzitelnosti Obvykle 5 let, prodlouzeni doby pouzitelnosti je technicky mozné.
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Specifické davkovani: Obvykle doporu¢ené davkovani pfi intoxikaci
radioaktivnim cesiem je 3 g/den rozdélené co nejrovnomérnéji béhem 24 hodin
(obvykle 1 g kazdych 8 hodin). Za bezpeéné se povazuje davkovani az 20 g/den.
Byly navrzeny rizné intervaly davkovani. Pocate¢ni davka > 3 g se povazuje
za pfiméfenou bé&éhem nékolika hodin po poziti. Po vdechnuti zavisi rychlost
vylu€ovani z téla na mnozstvi Cs vyluCovaného do enterohepatalniho obéhu (45),
a pocateéni vysoké davkovani proto nepfinasi Zadny prospéch. Kromé toho by
zacpa, potencialni vedlejsi u€inek vysokych davek, mohla vést k delSimu setrvani
Cs ve stfevech, a tedy k vy$Sim davkam zareni v gastrointestinalnim traktu. Vyviji se tekuta formulace
pruské modfi pro pediatrické nebo geriatrické pouziti v pfipadé obtizi pfi polykani velkych tobolek (38).

Zahajeni lécby: Cim dfive je Ié&ba pruskou modFi zahajena, tim uginn&jsi je pfi asném odstrafiovani
radionuklidd. Uvadi se, Ze u€inna davka se snizi o 61 %, pokud je 1éEba zahgjena béhem prvniho dne,
a 0 53 %, pokud je zahajena 10. den. Jeji ucinnost Ize zvysit prodlouZzenim doby trvani 1éCby, ale

kompenzace zpozdéni v zahajeni 1éCby delSi terapii je omezena.

Délka lécby: Délka lécby pruskou modfi zavisi na rozsahu kontaminace, ale podle vyrobce neni kratsi
nez 30 dni. Zda se, Ze ucinnost se dale zvySuje pfi éCbé trvajici az 90 dni, nez se dosahne platé (39).
Ke sledovani ucinku lIéEby se doporucuje pravidelné méfeni zbyvajici aktivity Cs.

Ucinek: Pruska modF podavana perorainé (40) puisobi ve stfevé jako zachycovaé iont(l. Nevstfebava se
v gastrointestinalnim traktu, ale vaze Cs ionty ve stfevé, ¢imz zvySuje vyluCovani stolici. Uvadi se, ze
pomeér vyluCovani stolici a moci bez |éCby pruskou modfi byl 0,15, zatimco pfi IéEbé pruskou modfi se
zvySil az &tyrikrat (v zavislosti na davce) (40). Pruska modf sniZuje biologicky poloCas radioaktivniho
cesia u dospélych pfiblizné o 65 % (41).

Stabilita a skladovani: Pruska modr je stabilni pfi pokojové teploté. Vyrobek pouzivany v Evropské unii
a USA je schvalen Evropskou agenturou pro 1é&ivé pripravky (EMA) a americkym Ufadem pro kontrolu
potravin a léCiv (FDA) na 5 let skladovani.

Vzhledem k tomu, Ze se pruska modrf v travicim traktu témér nevstfebava, hlavni obavou pfi delSim
skladovani pruské modfi by byl vznik nebezpeénych degradacnich produktu, které by se mohly vstfebat.
Hlavnim degradacnim produktem, ktery vzbuzuje obavy, je kyanovodik, protoze kyanidy tvofi 35-40 %
pruské modfi (v zavislosti na krystalové vodé) (42). PFi skladovani po dobu 10 let za okolnich podminek
(20-22 °C, 40-60% relativni vlhkost) byla pruska modf termodynamicky stabilni, ale ztratila vazanou vodu.
Uvolfiovani kyanidu se vSak nezvysilo v mife, ktera by znemoznovala pouziti: davka uvolnéna za zna¢né
pesimistickych podminek in vitro byla pfiblizné 75 pg/g, coz by pfi podani maximalni davky 20 g pruské
modfi (maximalni tolerovana davka u Clovéka, 14,4 mg pro 70 kg muze) vedlo k maximalni expozici
1,5 mg kyanidu (43). Vazebna kapacita Cs se vSak po 10 letech skladovani vyrazné snizZila se ztratou
vazané vody na 265 mg/g misto 358 mg/g (44) (specifikace amerického ufadu FDA pro vazebnou
kapacitu Cs pruské modfi je > 150 mg/q).
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Chelatacni pripravky: Ca DTPA a Zn DTPA

Chemicky nazev Ca- nebo Zn- diethylenetriamin pentaacetat.

CaNas DTPA: Ca DTPA
ZnNaz DTPA: Zn DTPA

EML 2021 Neni zahrnuto
Indikace Dekorporace transuranovych prvkd nebo jinych polyvalentnich kationtovych prvk
Zpusob pouziti Typicky byla popsana intravendzni infuze, inhalace (pro dekoraci inhalovanych

radionuklid(l) a lokalni aplikace (pro dekontaminaci ran) (36). Byly zkoumany i
peroralni formulace, ale ukazalo se, Ze nejsou dostatecné ucinné (45, 46).

Davkovani 1 g denné po dobu 5 dnu; 2-3 injekce tydné po dobu 6 tydnl s naslednou prestavkou,
celkova doba trvani zavisi na reakci.

Doba pouzitelnosti 5 let pro sterilni vyrobek pfi skladovani pfi teploté 15-30 °C

Podrobna indikace: Pouziva se pro dekorporaci transuranovych prvka (Am, Pu, Cm, Cf, Bk) (47) a Ac,
Ce, Cr, Co, Es, Eu, In, La, Mn, Nb, Pd, Ru, Sc, Th, Y, Zn, Zr a Pm (48). Nedoporucuje se (ackoli je ucinny)
pro dekoraci U, Np nebo Cd, protoZze muze zpUsobit nefrotoxicitu.

Specifické davkovani: Pocatecni davka pro dospélé je 1 g denné po dobu prvnich 5 dnd (15 mg/kg
dennég; 1 ampule). Po 5 dnech Ize davkovaci interval prodlouzit na dvé nebo tfi injekce tydné po dobu
6 tydnd. Pro déti mladsSi 12 let se doporucuje davka 14 mg/kg, ktera nesmi prekrocit 1 g (47). V zavislosti
na terapeutické odpovédi Ize doporucit 6tydenni prestavku bez IéCby. Poté Ize terapii stfidat ve schématu
3 tydny s terapii a 3 tydny bez terapie, dokud se nedosahne platdé v odvracené davce.

Roztok DTPA se pfida do 20 ml fyziologického roztoku nebo 5% roztoku glukoézy a podava se po dobu
15 minut. DalSi dobfe tolerovanou IéCbou je infuze 1 g ve 250 ml Fediciho roztoku po dobu 30-120 min.
U ran kontaminovanych aktinia (Ac) Ize zvazit vyplach DTPA, napfiklad roztokem 1 g Ca DTPA a 10 ml
2% lidokainu ve 100 ml fyziologického roztoku. Pro inhalacni 1éEbu se pfipravi 1 g DTPA v fedéni 1:1 se
sterilni vodou nebo fyziologickym roztokem.

Doba zahajeni lécby: DTPA by méla byt podana co nejdfive po expozici, idealné béhem prvnich
24 hodin. Neni-li Casné podani mozné, Ize léCbu zahajit kdykoli; u€innost se vSak podstatné sniZuje,
pokud se radionuklidy ukladaji v kostech a jinych organech (47, 48). BEhem prvnich 24 h po inkorporaci
odstrafiuje Ca DTPA radionuklidy rychleji nez Zn DTPA, protoZze ma vétsi vazebnou afinitu (~10 x)
k transuranovym prvkim. Poté by méla byt terapie pokud mozno zménéna na Zn DTPA, protoze
odstranuje z téla méné zakladnich stopovych prvkl. Neni-li Zn DTPA k dispozici, Ize jako prodlouzenou
terapii podavat Ca DTPA spolu s nahradou zinku (47, 48). Pokud neni Ca DTPA k dispozici pro prvni
davku, Ize podat Zn DTPA (47, 49).

Délka lecby: Doba trvani IéCby zavisi na mnozstvi a typu radioizotopu. Hladiny radioizotopu v moci by
mély byt pravidelné monitorovany, a pokud se mira vyluCovani zvysi, méla by lé¢ba pokracovat.
Ve vétsiné pripadu lé¢ba po dobu prvnich 5 dnu vylouéi z téla vétSinu inkorporovanych transuranovych
radionuklid. Pokud je nutna prolongovana Ié¢ba DTPA, mély by byt monitorovany endogenni kovy (napf.
Zn, Mg, Mn) a s nimi souvisejici enzymy v séru a mély by byt zvaZzeny mineralni doplfiky obsahujici Zn.
Alkalické fosfataza je dobrym ukazatelem nerovnovahy esencialnich kovi béhem |éEby DTPA (50).

Ucinek: DTPA vytvafi ve vodé rozpustné chelatové komplexy s mnoha polyvalentnimi kationty (napf.

transurany), ¢imz zvySuje jejich rozpustnost, a tim i rychlost vylu€ovani moci. Nefrotoxické radionuklidy,
jako je U, by nemély byt DTPA odstranovany, aby nedoslo k poSkozeni ledvin. Peroralni biologicka
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vyuzitelnost je < 10 % a pfi inhalaci ve formé aerosolu je biologicka vyuzitelnost 20-30 %. DTPA mlze
snizit absorbovanou davku rozpustnych forem Pu a Am (jako je PuO, (NO3 ) x 22 H2 O) o 80 %, pokud
je podana do 24 h (48). Naproti tomu oxidy, jako je PuO., se pfednostné ukladaji v plicich, kde mohou
v zavislosti na velikosti Castic setrvavat i nékolik mésicl, a také v hrudnich lymfatickych uzlinach, jatrech
a kostech. Priznivy ucinek DTPA je v téchto pfipadech < 25 %.

Ca-DTPA je kontraindikovana pfi nefritickém syndromu nebo pfi renalni insuficienci (48). Vzhledem
k tomu, Ze Ca DTPA je teratogenni, podava se béhem téhotenstvi pouze Zn DTPA.

Antacida obsahujici hlinik a alginaty

Chemicky nazev AIPOq4, fosfore€nan hlinity, alginat sodny

EML 2021 Neni zahrnuto

Indikace Poziti radioaktivniho Sr

Zplsob pouziti Ustni

Davkovani 100 ml fosfore¢nan hlinitého gelu nebo 10 g alginatu sodného
Doba pouzitelnosti Suspenze fosfore¢nanu hlinitého: 3 roky; suspenze alginatu: 2 roky.

Specifické davkovani a délka lécby: 100 ml gelu s fosfore€nanem hlinitym (vy$si davky nemaji pfiznivy
ucinek) nebo 10 g alginatu sodného se podava denné po dobu nékolika dnu. Pro dosazeni optimalniho
ucinku se terapie zahajuje pfed nebo do 2 h po poziti; absorbovana davka radionuklidu se zvySuje, je-li
pfipravek podan pozdéji. Po uplné gastrointestinalni absorpci pozitého Sr je dosazitelny ucinek maly (48).

Ucinek: Bylo prokazano, ze antacida obsahujici hlinik zvy$uji rychlost vyludovani Sr, pokud jsou
aplikovana kratce pred peroralnim pfijmem radionuklidi Sr u lidi nebo do 2 hodin po ném (48). Alginat je
dodavan ve formé alginatu sodného, kdy Na je vyménovan za Sr, ktery je rovnéz vyluCovan. Alginaty maji
tu vyhodu, Ze jsou schvaleny i pro antacidni terapii u déti a téhotnych Zen.

Stabilita a skladovani: Suspenze alginatd k peroralnimu podani ma podle udaju vyrobce dobu
pouzitelnosti 2 roky; suspenze fosfore€nanu hlinittho ma uvedenou dobu pouzitelnosti 3 roky. Pokud je
ucinna latka skladovana samostatné, namisto 1éCivého pfipravku, je doporu¢ené datum pro opakované
testovani ucinné latky 5 let.

Hydrogenubhlicitan sodny

Chemicky nazev NaHCOs, hydrogenuhliCitan sodny

EML 2021 Zahrnuto pro parenteralni pouZiti v jinych indikacich

Indikace Internalizace radioaktivniho U

Zpusob pouziti Intravendzni infuze, peroralni podani

Davkovani Intravendzné: max. 1,5 mmol/kg télesné hmotnosti za hodinu; peroralné: 2 tablety (1,0-
1,3 g) kazdé 4 hod.

Doba pouzitelnosti Intravendzni roztok: 2 roky; tablety: 3 roky

Specifické davkovani a délka lécby: Hydrogenuhli¢itan sodny pro intravenézni aplikaci se bézné
dodava jako 4,2% (500 mM) nebo 8,4% (1 M) roztok, i kdyz jsou k dispozici i jiné koncentrace. O jeho
pouziti pfi intoxikaci U bylo k dispozici jen malo informaci, ale infuze do 1,5 mmol/kg télesné hmotnosti
bé&hem 1 hodiny jsou povazovany za bezpeéné a mohou byt podany bud' v 1 1 0,9% roztoku NaCl, nebo
v 5% glukdze ve vodé. Objem lIze snizit na 250 ml, ackoli by neméla byt pfekroCena infuzni rychlost
1,5 mmol/kg télesné hmotnosti.



4. Lékopis zasob

K peroralnimu podani se hydrogenuhli¢itan sodny béZné dodava ve formé antacidnich tablet v davkach
od 500 do 650 mg. Dvé tablety kazdé 4 h jsou povazovany za bezpeéné. B&€hem lécby se kazdou hodinu
monitoruje pH modi, aby se udrzovalo v rozmezi 8-9 (57). Denni davka se upravi na tento terapeuticky
cil a v |é€bé se pokracuje po dobu 3 dnu.

Nékteré zpravy naznacuji, ze hydrogenuhli¢itan sodny maze vyvolat hypokalémii a respiraéni acidézu
(48), proto by lécba méla byt podavana pod peclivou kontrolou, véetné komplexniho metabolického
panelu krevnich testu, hladiny K, elektrokardiografie a vySetfeni mogi.

Uéinek: Hydrogenuhligitan sodny alkalizuje mog a tvofi pfevazné uranyltrikarbonat pti pH = 8. M4 se
za to, Ze tento stabilni komplex méné interaguje s ledvinnymi tubularnimi burikami, a proto byl u potkant
meéné nefrotoxicky (517).

Stabilita a skladovani: U infuzniho roztoku hydrogenuhliitanu sodného je limitujicim faktorem pro 1M
roztok jeho mikrobiologicka stabilita, ktera omezuje jeho doporucené pouziti na 2 roky pfi pokojové
teploté. Po nafedéni na koncentraci pfipravenou k pouziti se jeho fyzikalné-chemicka stabilita snizuje na
7 dni pfi uchovavani v chladu a 30-48 hodin pfi pokojové teploté v zavislosti na koncentraci (52).

Tablety bikarbonatu sodného k peroralnimu podani maji dobu pouzitelnosti 3 roky pfi pokojové teploté.
Cista latka by méla byt po 3 letech znovu testovana.

4.3 Akutni radiacni syndrom (ARS)

Vystaveni vysoké davce ionizujiciho zafeni mize mit za nasledek ARS, ktery se projevuje jako
hematopoeticky, gastrointestinalni, kardiovaskularni a neurologicky syndrom (obrazek 2). Tento dokument
se zabyva léCbou prvnich dvou (hematopoetického a gastrointestinalniho), protoZze osoby
s kardiovaskularnim a neurologickym syndromem jsou povazovany za nezachranitelné a témto
pacientim je poskytovana pouze paliativni péce.

Obrazek 2. Dynamika poc¢tu neutrofil v krvi pfed ozafovanim v zavislosti na vysi davky zareni (34)
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4.3.1 Pripravky pro lé¢bu poskozeni krvetvorby

Nékteré farmaceutické pripravky pouzivané k |é¢bé jinych klinickych stavi jsou u&inné
i pfi 1é&bé radiacnich poskozeni, v€etné ARS a lokalnich radiaénich podkozeni (53), a v nékterych zemich
byly schvaleny pro Ié€bu ARS. Napfiklad ristové faktory (ij. cytokiny), které jsou zaméfeny na myeloidni
bunky (ti. granulocyty) (G-CSF) nebo granulocyty a makrofagy (GM-CSF), zvySuji proliferaci
granulocytarnich nebo granulocytarné-makrofagovych progenitortl, usnadnuji zrani myeloidd, chrani
pfed programovanou bunécnou smrti (tj. apoptézou) a zlepSuji funkci bunék (54, 55). Klinické feseni
akutniho poskozeni krvetvorby zplsobeného zafenim pomoci rlstovych faktort bylo podrobné popsano
(56). Myeloidni rastové faktory byly vyvinuty jako MCM k [éEbé akutnich a opozdénych poskozeni
zpUsobenych expozici zarfeni, aby zmirnily radiaci indukovanou neutropenii. Jsou schvaleny americkym
Uradem pro kontrolu potravin a légiv (FDA) pro lé¢bu akutniho radiaéniho syndromu a filgrastim,
pegdfilgrastim a sargramostim jsou zafazeny do zasob USA pro pouZiti pfi mimofadnych udalostech
s hromadnym postizenim osob (57, 58). DalSi rGstovy faktor, romiplostim, ktery zmirfiuje radiaci
vyvolanou trombocytopenii zvySenim produkce krevnich desti¢ek v kostni dfeni, byl pozdéji schvalen
americkym Uufadem FDA pro 1éEbu ARS (59) a zafazen do zasob USA. Romiplostim je fuzni protein, ktery
se vaze na trombopoetinovy receptor a stimuluje megakaryopoézu a trombopoézu. Jeho aktivita doplriuje
biologické ucinky myeloidnich rastovych faktort a cytokin(, a proto se pouziva v kombinaci s ostatnimi
cytokiny.

Erytropoetin, rastovy faktor, ktery se v soucasné dobé pouziva v klinické 1écbé anémie (60), se rovnéz
podava ke zmirnéni anémie vyvolané zafenim a ke snizeni potfeby krevni transfuze (viz oddil 6.1). Lé&bu
krvetvornymi kmenovymi burikami (SCT) Ize zvazit u pacientd, u nichz selhala = dvoutydenni zkouska
podplrné hematologické péce, v€etné lécby cytokiny a transfuzi, a ktefi maji omezené, potencialné
lécitelné poskozeni nehematopoetickych organovych systému (67). Ackoli SCT nespada do oblasti
pusobnosti tohoto dokumentu, v ramecku 2 je uveden jeji strucny popis pro informativni ucely.
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Ramecek 2. Transplantace krvetvornych kmenovych bunék (SCT)

SCT krvetvorby se obecné nedoporuCuje pro lécbu radiaéniho poSkozeni. Nejvice zkuSenosti
s pouzitim této Ié&by bylo ziskano pfi Iébé obéti havarie jaderné elektrarny v Cernobylu v roce 1986
(53). Bohuzel vétSina pacientd méla i dalSi (nehematopoetické) organové posSkozeni a umrtnost byla
vysoka. Z prehledu této a dalSich radia¢nich nehod vyplynulo, Ze 27 z 31 pacientu, ktefi podstoupili
hematopoetickou SCT, zemfelo a Ctyfi zbyvajici pacienti prezili s odmitnutym aloStépem (53, 62).
Proto by se o SCT mélo uvazovat pouze tehdy, kdyz vSechny ostatni moznosti Ié¢ebnych postupu
selhaly.



4. Lékopis zasob

Faktor stimulujici kolonie granulocytti (G-CSF)

Nazev léku Filgrastim (bez glykosylace), Lenograstim (s glykosylaci)

EML 2021 Filgrastim je zahrnut, lenograstim neni zahrnut.

Indikace Ocekava se, ze ozareni povede k posSkozeni krvetvorby

Zpusob pouziti Subkutanni injekce

Davkovani 10 ug/kg télesné hmotnosti

Doba pouzitelnosti Filgrastim: 3 roky pfi skladovani pfi teploté 2-8 °C;
Lenograstim: 2 roky, pokud je uchovavan pfi teploté 2-8 °C

Specifické davkovani: U osob vystavenych ionizujicimu zafeni, které ma nebo mize mit za nasledek
poskozeni krvetvorby, se podava davka 10 pg/kg G-CSF subkutanné jednou denné, a to co nejdfive po
podezieni nebo potvrzeni davky zafeni > 2 Gy (63). Lécba pokracuje, dokud absolutni pocet neutrofil{
neni tfikrat > 1 000/mm?® nebo dokud neni > 10 000/mm?3. U kojencu a déti Ize pouzit davku pfiblizné
3 pg/kg télesné hmotnosti denné. Zaokrouhleni davky na nejblizsi velikost lahvicky mize maximalizovat
pomér nakladu a pfinosu. Nebyla pozorovana zadna toxicita omezujici davku.

Nezadouci ucinky: Po intravenozni bolusové injekci vyvolava G-CSF béhem 30 minut pfechodnou
leukopenii. Bolesti kosti a pohybového aparatu, pravdépodobné zplsobené rozSifovanim myeloidniho
kompartmentu v kostni dfeni, se vyskytuji asi u 20 % pacientl s rakovinou; ¢astecné je zmirfiuje nesteroidni
protizanétliva lé€ba. DalSimi nezadoucimi ucinky jsou horecka, bolest na hrudi, kasel, nevolnost, Unava,
kozni vyrazka, trombocytopenie a pozadavek na CastéjsSi provadéni jaternich testd u > 10 % pfijemcu.
Byla hlaSena splenomegalie a ve vzacnych pfipadech mize dojit k rupture sleziny (64).

Pegylovany faktor stimulujici kolonie granulocyti (PEG-G-CSF)

Nazev léku Pedfilgrastim

EML 2021 Neni zahrnuto

Indikace Ocekava se, ze ozarfeni povede k poSkozeni krvetvorby
Zpusob pouziti Subkutanni injekce

Davkovani 6 mg/tyden

Doba pouzitelnosti 3 roky pfi skladovani pfi teploté 2-8 °C

Specifické davkovani: Typickd davka PEG-G-CSF pro osoby vystavené ionizujicimu zafeni
s nasledkem poskozeni krvetvorby je 6 mg/tyden (65). ACkoli se doporuCuje provést zakladni vySetfeni
kompletniho krevniho obrazu (CBC), neni odklad podani odivodnény, pokud CBC neni mozné snadno
ziskat. Prvni davka se podava co nejdfive po podezfeni nebo potvrzeni expozice zafeni > 2 Gy. Druha
davka se podava 1 tyden po prvni davce.

Nezadouci ucinky: Bolesti kosti (ostealgie) a muskuloskeletalni bolesti, pravdépodobné zplsobené
rozsifenim myeloidniho kompartmentu v kostni dfeni, se vyskytuji asi u 20 % pacientu s rakovinou a jsou
CasteCné zmirnény nesteroidni protizanétlivou 1éCbou. Mezi dalSi nezadouci uCinky, které se vyskytuji
u <1 % osob, patfi anafylaxe, téZka reakce precitlivélosti, syndrom kapilarniho uniku, syndrom akutniho
respiraéniho onemocnéni, glomerulonefritida, infiltrace kize granulocyty (Sweetiv syndrom), srpkovita
krize a vzacné ruptura sleziny.
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Faktor stimulujici kolonie granulocytt a makrofaga (GM-CSF)

Nazev léku Sargramostim

EML 2021 Neni zahrnuto

Indikace Ocekava se, ze ozareni povede k poskozeni krvetvorby
Zplisob pouziti Subkutanni injekce

Davkovani 7 ug/kg télesné hmotnosti pro dospélé

Doba pouzitelnosti Vyrobce neuvadi, skladovani pfi teploté 2- 8 °C

Specifické davkovani: Typicka davka GM-CSF pro dospélé vystavené ionizujicimu zareni s nasledkem
poskozeni krvetvorby je > 40 ug, pficemz 7 ug/kg se podava subkutanné jednou denné, a to co nejdfive
po podezieni nebo potvrzeni expozice davce zafeni > 2 Gy, ato i v pfipadé, Ze neni k dispozici zakladni
krevni obraz. Off-label Ize podavat 250 ug/m?/den subkutanné a pokracovat v podavani, dokud absolutni
pocet neutrofild neni > 1 000/mm? (15). Doporuc¢eni Americké spole¢nosti klinické onkologie (ASCO)
doporucuji zahajit IéEbu do 24 h od expozice davce = 2 Gy a/nebo vyznamného poklesu absolutniho
poctu lymfocytli nebo pfi predpokladané neutropenii < 500/mm? po dobu = 7 dni (66). Typicka davka GM-

maximalizoval pomér nakladl a pFinosu.

Nezadouci ucinky: Po intravenézni bolusové injekci vyvolava GM-CSF béhem 30 minut pfechodnou
leukopenii. GM-CSF muze vyvolat pfiznaky podobné chfipce (ij. malatnost, hore¢ku, myalgii, artralgii
a bolest hlavy), vyrazku a abnormality v testech jaternich funkci ve > 10 % pfipadu. Tyto UCinky jsou
obvykle mirné, jsou zmirnény antipyretiky a vymizi pfi dals§im podavani.

U GM-CSF v davkach > 32 ug/kg denné intraven6zné nebo > 15 ug/kg denné subkutanné byla
pozorovana systémova toxicita, véetné syndromu kapilarniho uniku, flebitidy a Zilni trombdzy (67).
Infiltrace kGze granulocyty muze vést k akutni febrilni neutrofilni dermatéze a nekrotizujici vaskulitidé
(68).

Romiplostim

Nazev léku Romiplostim

EML 2021 Neni zahrnuto

Indikace Ocekava se, Ze ozafovani povede k trombocytopenii
Zpusob pouziti Subkutanni injekce

Davkovani 10 pg/kg télesné hmotnosti

Doba pouzitelnosti 5 let jako lyofilizat, pokud je skladovan pfi teploté 2-8 °C.

Davkovani: Typicka davka romiplostimu pro osoby vystavené ionizujicimu zéfeni, které vede nebo mize
vést k poSkozeni krvetvorby, je jednorazova davka 10 ug/kg (569). LéEba by méla byt zahajena co nejdfive
po podezieni nebo potvrzeni expozice zafeni o sile > 2 Gy, bez ohledu na dostupnost zakladniho CBC.

Nezadouci ucinky: U dospélych byly hlaSeny kozni vyrazka, bolesti bficha, prijem, akutni myelocytarni
leukémie, pfiznaky nervového systému (bolesti hlavy, zavraté a nespavost), artralgie a myalgie, u déti
a dospivajicich modfiny, bolesti orofaryngu, infekce hornich cest dychacich a horecka, u kazdého z nich
s hlaSenou ¢etnosti > 10 %.



4. Lékopis zasob

4.3.2 Pripravky pro léébu gastrointestinalnich poranéni

Kontext a indikace: lonizujici zafeni v davkach = 5 Gy zpusobuje rozpad bariéry gastrointestinalni
sliznice a zménu strukturalni integrity gastrointestinalniho traktu, coz predisponuje k translokaci stfevnich
bakterii do obéhu, tézkému sekre€nimu prajmu, dehydrataci a elektrolytové nerovnovaze, coz pfispiva
k vysoké umrtnosti (69). ACkoli se zkouma nékolik specifickych Ié€ebnych prostfedkud pro IéCbu ozafeni,
zadny z nich nebyl schvalen regulaénimi organy pro Ié¢bu radiaéniho poskozeni gastrointestinalniho
traktu. K zakladum lécby akutniho radiaéniho poSkozeni gastrointestinalniho traktu patfi kromé nahrady
tekutin a elektrolytd také podavani antiemetik, Iéku proti prijmu a antimikrobialnich latek (70).

Ondansetron
Chemicky nazev Ondansetron
EML 2021 Zahrnuto
Indikace Antiemeticka terapie
Zpusob pouziti Intravenozni infuze, peroralné jako rozpustné tablety nebo potahované tablety
Davkovani Intraven6zné: 8 mg nebo 0,15 mg/kg télesné hmotnosti; peroralné: 8 mg jednou nebo
dvakrat denné.
Doba pouzitelnosti Sterilni intravendzni a peroralni formy: 3 roky

Antiemetikem volby je selektivni antagonista serotoninovych receptort, 5- hydroxytryptamin (ondansetron).

Davkovani: Vzhledem k tomu, ze pfi davkach zafeni < 5 Gy muize dojit k centralné zprostfedkované
nevolnosti a zvraceni, pouziva se u osob vystavenych davkam = 2 Gy antiemeticka terapie (70). Davky
pro dospélé jsou intraven6znim podanim: 8 mg nebo 0,15 mg/kg (maximalné 16 mg/davka [oznaleni
vyrobce]) jednou nebo dvakrat denné; peroralni podani: 8 mg jednou nebo dvakrat denné podle potieby.
Vhodna délka antiemetické 1éEby po radioterapii neni pfesné definovana; ASCO doporucuje pokraovat
v podavani jednou nebo dvakrat denné v den po kazdém ozafovani (71). U déti, které dostavaji celotélové
ozafovani pro transplantaci krvetvornych kmenovych bunék, se podavaji peroralni davky 4 mg kazdych
8 h po celou dobu ozafovani détem ve véku 4-11 let a 8 mg kazdych 8 h u dospivajicich = 12 let. Pacienti
by méli byt pribézné sledovani kvuli pfetrvavajici nevolnosti a zvraceni, aby se zjistilo, zda je zapotiebi
dal$iho podavani ondansetronu.

Nezadouci ucinky: Ondansetron muze zpuUsobit zacpu, bolest hlavy, Unavu, malatnost, reakce

precitlivélosti a elektrokardiografické abnormality, v€etné prodlouzeni QT intervalu a bradykardie. Byly
hlaSeny komorové arytmie a torsades de pointes a vzacné i umrti.
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Loperamid
Chemicky nazev Loperamid
WML 2021 Zahrnuto
Indikace Lécba proti prdjmu
Zpusob pouziti Peroralné
Davkovani Poc&ateCni davka: 4 mg; maximalni davka pro dospélé je 16 mg/den.
Doba pouzitelnosti 5 let

Prajem Ize tlumit béZnymi Iéky proti prijmu, jako je loperamid hydrochlorid a difenoxylat-atropin (Reaces).
Loperamid byl ur€en jako pocatecni IéEba vzhledem k jeho vySSi uc€innosti a lepSimu profilu toxicity (70).
Specifické davkovani: U dospélych je poCatecni peroralni davka 4 mg, nasledovana 2 mg po kazdé
potfebna ke kontrole pfiznak, je obvykle 4-8 mg/den v jedné davce nebo v rozdélenych davkach (napfr.
2 mg pred jidlem) (73). Pokud neni po = 10 dnech podavani maximalné tolerované davky pozorovano
zadné Klinické zlep$eni, je nepravdépodobné, Ze by se pfiznaky dalSim podavanim zviadly.

U déti by se méla pouZzivat nejnizsi uc¢inna peroralni davka po co nejkratsi dobu. U déti ve véku 2-5 let
s hmotnosti 13-20,9 kg je po€ate¢ni davka 1 mg po prvni fidké stolici, nasledovana davkou 1 mg/davku
po kazdé nasledujici fidké stolici do maximalni denni davky 3 mg/den. U déti ve véku 6-8 let vazicich 21-
27 kg je pocatecni davka 2 mg po prvni fidké stolici, nasledovana 1 mg/davku po kazdé nasledujici fidké
stolici, coz pfedstavuje maximalni denni davku 4 mg/den. U déti ve véku 9-11 let a s hmotnosti 27,1-43 kg
je poc¢ate¢ni davka 2 mg po prvni fidké stolici, nasledovana 1 mg/davku po kazdé nasleduijici Fidké stolici,
coz predstavuje maximalni denni davku 6 mg/den. U dospivajicich ve véku = 12 let je poCateCni peroralni
davka 4 mg po prvni Fidké stolici, nasledovana 2 mg/davku po kazdé nasledujici Fidké stolici
pro maximalni denni davku 8 mg/den (72). Stejné jako u vSech lékl by pacienti méli byt rutinné sledovani,
aby se urcilo pokragovani podavani loperamidu.

Nezadouci ucinky: V 1-10 % pfipadu byly pozorovany tyto nezadouci Ucinky: zavraté, zacpa, kfeCe
v bfiSe a nevolnost. DalSi nezadouci ucinky, které byly hlaSeny, zahrnuji ospalost, dyspepsii, erythema
multiforme (vzacné), unavu, plynatost, megakolon, paralyticky ileus, pruritus, kozni vyrazku, Stevens-
Johnsonuv syndrom (vzacné), anafylaxi (vzacné) a anafylakticky Sok (vzacné). Pfi podavani vysSich nez
doporucenych davek byly hlaSeny pfipady torsades de pointes, srdeéni zastavy a umrti.

Kontraindikace: Loperamid je kontraindikovan u pacientd ve véku < 2 roky.

4.3.3 Pripravky pro lécbu infekci souvisejicich s akutnim radiacnim syndromem

Kontext: lonizujici zafeni potlaCuje produkci krvetvornych bunék v kostni dfeni v zavislosti na davce.
Pacienti s prodlouzenou neutropenii jsou vystaveni zvySenému riziku oportunnich a nozokomialnich
infekci @ mohou mit prospéch z profylaktické antimikrobialni 1&¢by (15, 56, 70), v€etné antibiotik,
antimykotik a antivirotik. U pacienti s absolutnim poétem neutrofili < 0,5 x 10%1 Ize pfedpokladat, Ze
obdrzeli absorbovanou davku > 2 Gy, coz je vystavuje riziku poskozeni gastrointestinalniho traktu
s translokaci bakterii pfes stfevni sténu, sepsi a smrti. Cilem antimikrobialni profylaxe u téchto pacientt
je spiSe dosazeni terapeutickych systémovych a tkanovych hladin Iékd nez dekontaminace streva.
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4. Lékopis zasob

Vybér antibiotik zavisi na antimikrobialnim spektru, lokalnich vzorcich rezistence, pozadavcich
na monitorovani, toxicité, alergickych reakcich a logistice podavani. Pouziti antimikrobialnich latek
vychazi ze stupné leuko- a neutropenie a predpokladané délky trvani imunosuprese, jak doporucu;ji
Americka spolecnost pro infekéni choroby (74) a Evropska spolenost pro Iékafskou onkologii (75) pro
pouziti antimikrobialnich latek u febrilni neutropenie po chemoterapii a antibioticka kniha WHO AWaRe
(76). Vybér antimykotik zavisi na jejich dostupnosti, toxicité a interakcich, typu prfedpokladané infekce
a mistni epidemiologii. Podrobna diskuse pfesahuje ramec této publikace. Empirické pouziti antivirotik
se zvazuje u pacientll s anamnézou infekce virem herpes simplex a u pacientl, ktefi jsou séropozitivni
na herpes simplex (15) nebo cytomegalovirus. V pfipadé invazivni plisfiové infekce nebo pfi podezieni
na diseminaci onemocnéni virem herpes simplex nebo cytomegalovirem by mél byt konzultovan
specialista na infek&éni choroby.

Kandidaty na profylaktickou antimikrobialni 1éEbu jsou pacienti s horeckou nebo teplotou v ustech = 38,3
°C (nebo 2 38,0 °C u pacientt s absolutnim poétem neutrofilt < 0,5 x 10%/1); pacienti s afebrilni neutropenii
s klinickymi pFiznaky infekce; a pacienti s klinickymi pfiznaky infekce bez neutropenie (75). Empiricky
antibioticky rezim ciprofloxacinu nebo amoxicilinu/klavulanatu Ize pouzit u ambulantnich "nizkorizikovych"
pacientl s pfedpokladanou dobou trvani imunosuprese v fadu dnl az tydnG a/nebo u pacientd, jejichz
absolutni pocet neutrofild je < 0,5 x 10%1, ale > 0,1 x 10%I. Tento rezim poskytuje Sirokospektré pokryti
grampozitivnich streptokokUl a stafylokokt a gramnegativnich Pseudomonas a Enterobacteriaceae.

Hospitalizace je indikovana u osob, které potfebuji intravendzni antibiotika pro prokazané infekce,
a u osob, které nesnaseji peroralni [é¢bu kvuli pfetrvavajicimu zvraceni. Pacienti s hlubokou neutropenii
(tj. absolutni pocet neutrofild < 0,1 x 10%1) a/nebo zavaznymi komorbidnimi zdravotnimi stavy (tj.
hemodynamicka nestabilita, zavazna mukozitida, gastrointestinalni symptomy, zmény mentalniho stavu,
infekce intravendézniho katétru, nové plicni infiltraty, zakladni chronické plicni onemocnéni nebo jaterni i
renalni insuficience) vyzaduji hospitalizaci za u€elem parenteralniho podani antibiotik. U téchto "vysoce
rizikovych" pacientll se oCekava trvani imunosuprese v fadu tydnl az mésicl a jsou léCeni jednim
intravenéznim antibiotikem (tj. cefalosporinem ¢&tvrté generace, jako je cefepim nebo ceftazidim,
karbapenem nebo piperacilin/tazobaktam), dokud nejsou definovany vysledky kultivace, zobrazovacich
vy$etfeni a klinicky prib&h (69). Uprava antibiotického rezimu se fidi vyslednymi klinickymi,
zobrazovacimi a kultivaénimi nalezy. U dokumentovanych infekci se pokraduje v podavani antibiotik
podle indikace organismu a mista infekce, a to nejméné do doby, nez absolutni pocet neutrofill prekro&i
0,5 x 10%1 (15).

4.3.4 Opozdéne ucinky akutniho ozareni

Ve veétsiné pripadld expozice zafeni jsou pFic¢inou pred€asnych Umrti poskozeni krvetvorby
a gastrointestinalniho traktu, ackoli pokud jsou jedinci né&jakym zpusobem chranéni strukturami, mohou
kratkodobé prezit expozici vy$8im davkam. Osoby, které bud preziji ARS, nebo jsou vystaveny subletalni
expozici, pak mohou byt nachylné k pozdnimu poskozeni tkani, oznaovanému jako "opozdéné ucinky
akutni expozice zareni". Mezi tyto nasledky patfi pozdni poSkozeni plic, poSkozeni ledvin, ocni
poSkozeni, jako je tvorba katarakty, a neurologické nasledky, jako je kognitivni deficit. Opozdéné ucinky
akutni expozice zareni nelze zaménovat se znamymi stochastickymi ucinky zareni, mezi néz patfi
zvySené riziko nékterych typu rakoviny. Jakmile budou k dispozici produkty pro zmirnéni a/nebo lé¢bu
opozdénych ucinkd akutniho ozareni, jako jsou poskozeni plic a ledvin, které budou k dispozici do zasoby,
rozSifi se moznosti 1éEby obéti po radiacni havarii. Nékteré pfipravky k feSeni nékterych pozdnich
nasledkul jsou ve fazi zkoumani (viz oddil 6.1).
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Vyvoj a fizeni jakychkoli nouzovych zasob je slozité a zahrnuje mnoho odvétvi a dil€ich €innosti, jako je
mapovani rizik a prognéza (na zakladé predpoklad(i, modelovani nebo vysledkd vyzkumu), planovani
a sestavovani rozpoCtu, zadavani vefejnych zakazek (vCetné kontroly kvality, zajisténi kvality
a bezpecnosti vyrobku), legislativa tykajici se zadavani vefejnych zakazek (schvalovani zdravotnickych
vyrobku a prostfedku), zajisténi finan¢ni udrzitelnosti a dodavatelského fetézce (napf. nékolik dodavatelt
a smluvnich partnerq), investice do Skoleni pracovnikl, skladovani a poskytovani sluzeb, monitorovani
a hodnoceni (77). Mnohé z téchto dil€ich krok(l jsou obecné a nékteré se nemusi tykat radia¢nich
nouzovych zasob. Tento oddil popisuje klicové kroky, které maji pomoci tvlrcim zdravotnich politik
a manazerdm pfi vytvareni narodnich zasob pro pfipad radiacni mimorfadné udalosti, a pfislusné postupy
a protokoly.

5.1 Sprava arizeni generickych zasob

Predpoklady a vytvareni zasob

Velikost a sloZzeni zasob se urCuje na zakladé prfedpokladl o predpokladanych typech radianich
mimoradnych udalosti. Ufady by napfiklad mohly vytvaret zasoby a/nebo distribuovat Kl v oblastech
v blizkosti JE na uzemi jiného Clenského statu nebo v blizkosti jeho hranic. Jiné mohou rozhodnout
o zvySeni dostupnosti cytokin nebo rastovych faktor(, pokud se obavaiji rizika jaderného vybuchu.

PFi planovani reakce Ize zvazit uzavieni dvoustrannych nebo regionalnich dohod se sousednimi zemémi
o sdileni narodnich zasob, zejména v pfipadé zemi s nizkym rizikem radiacni mimofadné udalosti, které se
mohou rozhodnout neinvestovat do vytvareni zasob IéCivych pfipravkl potfebnych pro klinickou 1é¢bu
radiacnich zranéni.



Sprava zasob

Udrzba zasob vyzaduje neustalé sledovani a vyhodnocovani. Priruéka by méla byt pravidelné revidovana
a aktualizovana, aby odrazela nejmodernéjsi zpusoby fizeni a zahrnovala pokroky v logistice, dopravé
a skladovani. K udrzeni aktualnosti, pfesnosti a Uplnosti zasob musi byt prlibézné uplatfiovana opatreni
k zajisténi a kontrole kvality. Protokol Fizeni zasob a rozhodovani by mél obsahovat kritéria pro tfidéni
a stanoveni priorit pro pfidélovani a distribuci v pfipadech omezené dostupnosti I&Civych pFipravka.

Personal a skoleni

K vytvoreni zasob je zapotfebi cela fada odborniku, v€éetné zdravotnikd vySkolenych v radiaéni mediciné
a/nebo urgentni medicing, laboratornich specialistll, farmaceutl, koordinatori reakce na mimoradné
udalosti, logistiki a odborniki na komunikaci. Kromé toho budou zapotiebi specialisté na udrzbu
a kalibraci zafizeni a pfistroja, které mohou byt rovnéz soucasti zasob. Méla by byt zajisténa pravidelna
Skoleni pro rozvoj a aktualizaci dovednosti vSech pfisluSnych pracovnikl zapojenych do FeSeni
mimoradnych udalosti, aby porozuméli proceslim a protokollim udrzby a pouzivani nouzovych zasob.

Komunikace

Pro zajisténi spravného vyuzivani zasob je nezbytna komunikacni strategie, ktera zahrnuje klicova
sdéleni a rzné informacni produkty pro vefejnost a odborniky. Komunikace s verejnosti mize zahrnovat
vysvétleni kritérii pro stanoveni priorit pfistupu k zasobam a zvlastni ohledy na zranitelné skupiny, jako
jsou déti a t&€hotné a kojici zeny.

Pro uzivatele zasob by mohl byt uzite€ny soubor informacénich nastroji. Mohl by obsahovat informacni
prehledy pro rizné typy mimoradnych udalosti, zvladani zranéni, Iékaifské oSetfeni s komponenty zasob,
protokoly, pfiru¢ky, postupy a aktualni pokyny pro lékafské oSetfeni v zemi. Odbornici zapojeni
do rozhodovani a pouzivani zasob by méli mit pfistup k témto informacim a méli by mit potfebné vzdélani
a Skoleni.

5.2 Role ztcastnénych stran a organizaci

Priklady podpory mezinarodniho spoleenstvi v reakci na mimofadné zdravotni situace, epidemie
nemoci, pfirodni katastrofy a vojenské konflikty zahrnuji dlouhy seznam mezinarodnich zu€astnénych
stran, které poskytuji humanitarni pomoc, od velkych mezivladnich subjektd (napf. specializovanych
agentur systému OSN) aZ po malé nevladni organizace a charitativni nadace. Tento oddil se omezuje na
popis roli vnitrostatnich zucastnénych stran a WHO, ackoli dulezitou roli bude hrat i mnoho dalSich
zucCastnénych stran a mezinarodnich partner(, ktefi nabizeji podporu a humanitarni pomoc.

Narodni zucastnéné strany

Mezi narodni zainteresované strany patfi narodni a mistni zdravotnické organy, zdravotnicka zafizeni,
dodavatelé I&Civ, civilni obrana a zachranné sluzby atd. Kazda ze zu¢astnénych stran mize mit specifické
povinnosti souvisejici s jejich mandaty a rolemi v pfipadé reakce. Tyto odpovédnosti sahaji od zavedeni
nastroju a mechanismud umozriujicich reakci (napf. pfislusné vnitrostatni pravni pfedpisy a mechanismus
pro udélovani licenci a schvalovani léCivych pfipravk() az po prakticka opatfeni pro pouziti zasob (napf.
pofizeni, udrzba, skladovani, pfeprava, rozmisténi, doplfiovani, monitorovani a hodnoceni). K usnadnéni
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a koordinaci téchto procesl jsou zapotiebi prislusné pravni predpisy, pravidla a postupy. Pro véasné
a efektivni vyuziti zasob je zasadni koordinace mezi mistnimi, regionalnimi a narodnimi subjekty
odpovédnymi za mimoradné udalosti a spravci zasob. Dulezitou soucasti mandatu narodnich
zainteresovanych stran je zajisténi pfistupu k potfebnym komunika&nim nastrojum a skoleni pfislusnych
pracovniku.

WHO

WHO monitoruje pfipravenost Clenskych statd na mimofadné zdravotni udalosti, v€etné radiacné-
jaderného nebezpedi (1), a poskytuje metodické poradenstvi a technickou pomoc v otazkach tykajicich
se vefejného zdravi a klinickych zasaht pfi radia¢nich a jadernych mimofadnych udalostech. Pomoc
muze byt poskytovana v oblasti posilovani pfipravenosti zdravotnického sektoru na radiaéni mimoradné
udalosti, poskytovani technickych pokynt a metodik, budovani kapacit a rozvoje zasob pro radiani
mimofadné udalosti, revize jejich seznamu nebo vydavani doporuceni ohledné sdileni zasob mezi
zemémi nebo v ramci regiont s cilem optimalizovat mistni reakci vefejného zdravi. WHO jako
celosvétovy lidr v oblasti vefejného zdravi usnadnuje dodavky a sdileni zdravotnického materialu mezi
svymi Clenskymi staty a také usnadnuje jeho pofizovani a poskytovani pfi mimoradnych udalostech
v oblasti zdravi (napf. vakciny, antibiotika, antivirotika, parenteralni roztoky, osobni ochranné prostfedky,
traumatologické soupravy a soupravy pro pfeziti), se sluzbami a vybavenim (jako jsou informacni
technologie a komunikace, rychla dopravni vozidla a ventilatory) (78). Ackoli veSkera rozhodnuti o zasahu
v oblasti vefejného zdravi pfijimaji narodni zdravotnické organy, v pfipadé mimoradné zdravotni situace
muze WHO vydat doporuceni tykajici se reakce v oblasti vefejného zdravi a feSeni pfipadd a maze také
v pfipadé potfeby mlze pomoci usnadnit pfevoz nebo repatriaci pacienta do zemé, ve které jsou
k dispozici potfebné sluzby.

PFi poskytovani poradenstvi ¢lenskym statim WHO vyuziva své odborné sité a spolupracujici centra,
v€etné sité pro lékarskou pfipravenost a pomoc pfi radiaCnich mimofadnych udalostech (REMPAN), ktera
spojuje agentury a odborniky s odbornymi znalostmi a zkuSenostmi v oblasti pfipravenosti vefejného
zdravi a reakce na radiaéni mimofadné udalosti (79). V reakci na zadost o lékafskou pomoc nebo pomoc
v oblasti vefejného zdravi mohou byt kontaktovani odbornici sit¢ REMPAN, aby podpofili reakci WHO
na mimoradné zdravotni udalosti, katastrofy a humanitarni krize zahrnujici radiacni nebezpedi a rizika.

WHO je ¢lenem Meziagenturniho vyboru pro radiacni a jaderné mimofadné udalosti (IACRNE) (80), ktery
tvofi pfiblizné 20 mezinarodnich organizaci. IACRNE poskytuje mechanismus koordinace mezinarodnich
opatfeni pro pfipravenost a reakci pod vedenim Mezinarodni agentury pro atomovou energii (MAAE) (81).
V pfipadé mimoradné udalosti WHO spolupracuje s MAAE pfi ovéfovani hlaseni o mimofadné udalosti,
aby ziskala dal$i informace o rozsahu a dosahu mimofadné udalosti a o moznych rizicich, kter& mohou
predstavovat pro lidské zdravi a zivotni prostfedi. Prostfednictvim zabezpe€enych komunikacnich kanalu
informuje MAAE ¢leny IACRNE a své Clenské staty o aktualnim stavu a prognéze mimoradné udalosti,
o meteorologické situaci a dsledcich pro dopravu a obchod a o dal$ich daleZitych informacich. Clenské
organizace IACRNE v souladu se svymi mandaty koordinuji své kroky a poskytuji svym ¢lenskym statim
konzistentni poradenstvi s ohledem na naléhavd ochrannd opatfeni uvedend v mezinarodnich
bezpecnostnich standardech a pfiru¢kach (82).



5. Sprava zasob

5.3 Koncepce opatreni

Pro fizeni zasob je zasadni vypracovani koncepce opatfeni. Vypracovavaji ji spolecné zucastnéné strany
zapojené do reakce na mimofadné udalosti a schvaluji ji vnitrostatni organy. Koncepce opatfeni popisuje
podminky, za kterych by se zasoby pouzivaly, celkovou strategii a cile jejich pouziti, zpisob jejich spravy
a udrzby a postup, jakym lze pozadat o mezinarodni pomoc.

Vytvoreni zasoby: Koncepce opatfeni by méla obsahovat podrobnosti o vytvareni zasob, v€etné:
* rozsahu, struktury a velikosti zasob podle provoznich pfedpokladu;

e Fizeni nakupu a smluv (v€etné rotace zasob, pomoci v nouzovych situacich, zajisténi kvality a zasob
spravovanych dodavatelem pro pfipad narazovych pozadavku) a

e vybér mist a zafizeni pro skladovani podle zdroju, bezpecnostnich hledisek a bezpec€nostnich
pozadavk.

Sprava zasob: Koncepce operaci by méla poskytovat podrobné informace pro:

e fizeni zasob, vCetné pravidelné revize, zajisténi kvality, kontroly kvality, hodnoceni a aktualizace
Zasob;

e podminky skladovani, sledovani, udrzby a obmény zasob; a doplfiovani po nouzovém pouZiti;

e nouzové protokoly, véetné mechanismu komunikace, podrobnych informaci (kdo, kdy, jak)
o zadostech o pouZiti zasob a krocich pro schvaleni zadosti, nasazeni a provedeni;

» personalni pozadavky, v€etné slozeni tymu a odborné kvalifikace, roli a odpovédnosti a Skoleni
terénniho tymu, ktery bude nasazen v pfipadé mimoradné udalosti;

o zaclenéni postupl pro pouziti zasob do celkovych mistnich, regionalnich a mezinarodnich plan
reakce na mimoradné udalosti a

» zajisténi nezbytného Skoleni terénnich tym(, které budou nasazeny v pfipadé mimoradné udalosti,
a lékarskych specialistU, ktefi budou feSit pfipady radiacnich poSkozeni.
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Vytvoreni narodnich zasob muze byt spojeno se znacnymi po&atecnimi naklady, zatimco jejich udrzovani
vyzaduje spolehlivé a trvalé zdroje |éCiv, zasob a vybaveni a vyclenéné financni a lidské zdroje.
PFi planovani narodnich zasob MCM a zdravotnického materialu pro klinickou I€€bu radiaénich poSkozeni
je tfreba peclivé zvazit nize uvedené kroky.

Naklady:
nakup léciv, spotiebniho materialu a vybaveni;

zavedeni a provozovani systému fFizeni zasob pro sledovani, udrZovani
a obménu zasob, aby se zabranilo jejich exspiraci;

preprava a skladovani I€Civ, zasob a vybaveni;
personalni zajisténi a souvisejici 3koleni, v€etné ucCasti na cvi¢enich
pfi mimofadnych udalostech, a

doplnéni zasob bud po uplynuti doby pouZitelnosti, nebo po pouZiti v nouzové situaci.

Zdroj dodavek:

identifikace a vyhodnoceni vice zdroji dodavek léciv, spotfebniho materialu
a vybaveni;

kupni smlouvy a ujednani o pomoci pfi mimoradnych udalostech, rotaci produktu
v zasobach a pfipadném zajisténi skladovani a sklad(;

pohotovostni plany pro pfipad moznych problémd, jako je vypadek dodavek,
stéhovani vyrobce nebo vyrobni zavady, a mechanismy, jak jim pfedchazet, a

mozné vyuziti zasob spravovanych dodavatelem pro udalosti, které vyzaduji
dodateCnou narazovou poptavku po IéCivych pfipravcich, zasobach
a vybaveni.

Prostredky na zdroje a fizeni:

pocatecni pfidéleni zdroju na nakup léCiv, zasob a vybaveni, na pfipravu
skladovych prostor, na personalni zajisténi a Skoleni a na vyvoj a provoz
systému fizeni zasob a

prubézné vynakladani zdrojl na rotaci zasob, udrzbu systému, provoz zafizeni,
udrzeni personalu a odbornych znalosti a ucast na cvi€enich v pfipadé
mimofradnych udalosti.

Zemé a organizace pristupuji k vytvareni a spravé zasob zdravotnického materialu rtizné. V pfiloze 1
jsou popsany postupy nékterych zemi. Tyto pfiklady by mély slouzit pouze jako referencni, protoze kazdy
narodni program tvorby zasob je pfizplsoben konkrétnim potfebam a podminkam dané zemé.
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5. Sprava zasob

Pro spravu zasob a pfistup k nim byly pouzity rizné metody.
Fyzicka inventura
Fyzicka inventura je takova, ktera nabizi zasoby rGznymi zpUsoby, véetné:

nakup produktld, které maji byt skladovany ve skladech strategickych

narodnich zasob a po uplynuti doby pouzitelnosti ze zasob vyfazeny, pokud

nejsou v ramci programu prodlouZeni doby pouzitelnosti upraveny tak, aby

prekrocily sva plvodni data pouzitelnosti. Timto zplsobem je udrzovana fada

produktd radiaénich nouzovych zasob (napf¥. dekorporacni latky) (83). Mensi,

operativni zasoby zakladnich |é&Civ ("taktické zasoby") mohou byt k dispozici

v kli¢ovych zdravotnickych zafizenich, aby byl zajistén v€asny pfistup po dobu nékolika dnu, nez
budou dodany zasoby strategickych zasob.

opétovné vyuziti nékterych IéCiv pro IéCbu radiaénich poskozeni, coZz umozrniuje udrzet prebyteéné
mnozstvi na komerénim trhu, pfi€emz vyhodou jsou zna¢né Uspory pfi vyvoji a zadavani vefejnych
zakazek;

zasoby fizené prodejcem, které umoznuji skladovani vyrobku na misté prodejce, kde je pravidelné
obménovan, aby se zabranilo jeho expiraci (84); a

uzivatelsky fizena zasobni "bublina", coz je strategie pouzivana napf. v USA pro pfistup k myeloidnim
cytokinlm schvalenym pro lé¢bu akutniho radiac¢niho syndromu krvetvorby. V takovém systému
(oznacovaném také jako "predsunuté nasazeni") je pfipravek skladovan v nemocnici, lékarné nebo
ve vozidle sanitky (85). Jedna se o dulezity, cenové vyhodny pristup k [é€ivim, ktera musi byt dodana
rychle po ozafeni, a nabizi také feSeni problému exspirace IéCiv, coz je dllezité u drahych cytokinu
(rstové faktory) s kratkou dobou pouzitelnosti pouzivanych v hematologii.

Virtualni inventar

Virtualni zasoba je dohodnuté mnozstvi zdravotnickych prostfedku a I&Civ, které
vyrobci nebo prodejci vy€lenili pro nouzové pfidéleni na vyzadani. Takové
zasoby vyZaduji formalni opatfeni a postupy pro vyzadani a nasazeni v pfipadé
nouze. ZkuSenosti se zasobami vakcin ukazuji, ze takovy pfistup mize byt
u nékterych léCivych pfipravkd proveditelny (5).

Kratkodoba ptjcka

Narodni zasoby mohou byt vytvofeny jako pfiméfené maly zdroj; narodni zasoby

vSak mohou byt rychle vyCerpany v reakci na mimoradnou udalost, kdy 1é¢bu

potiebuje velky poCet osob nebo kdy postizené osoby vyzaduji dlouhodobou

|[éCbu, a dopInéni zasob muze trvat dlouho. Tato situace byla pozorovana

v mnoha zemich pfi nedavné reakci na pandemii COVID-19. Vzhledem k tomu, ze

radiacni a jaderné mimoradné udalosti jsou relativné vzacné a Iéky v narodnich

zasobach musi byt nahrazeny po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, bylo by

nerozumné doporucovat vytvoreni velkych narodnich zasob. Praktickym FfeSenim

pro zajisténi vefejné bezpecnosti by naopak mohlo byt uzavieni dohod s jinymi zemémi o sdileni
zdravotnickych vyrobku v pfipadé nouze. Takovou dohodu si Ize predstavit jako "kratkodobou pUjcku".
V reakci na mimoradnou udalost si tak jedna zemé muze vypujcit produkty z narodnich zasob jiné zemé
s dohodou, Ze stejné mnozstvi a kvalita Iékd bude co nejdfive vracena. Takové dohody byly napfiklad
vypracovany mezi Kanadou a USA a mezi Mexikem a USA v roce 2021, pfi¢emz bilateralni dohody
umozniuji "zapujCeni" 4 miliont davek vakciny COVID-19 Kanadé a Mexiku (86).
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Vyzkum lékarskych
protiopatreni pro klinickou
lécbu radiacnich poskozeni

6.1 Zkoumané terapie

Védci zakladniho a aplikovaného vyzkumu identifikuji nové buné&tné a molekularni drahy, které Ize vyuzit
v novych lé€ebnych postupech, a dosahuiji technickych pokroku, které mohou vést k novym produktiim
pro pouziti béhem radiacni mimofadné udalosti. V této ¢asti je uveden pfehled novych technologii a lékovych
forem, véetné mozného opétovného pouziti pfipravku dfive schvalenych pro jiné indikace.

HOPO
Chemicky nazev: 3,4,3-(LI-1,2-hydroxypyridinonat), 3,4,3-(LI-1,2-HOPOQO)
Indikace: Dekorporace radionuklid prostfednictvim chelatace (srovnatelna s DTPA)

HOPO je experimentalni chelataéni Cinidlo (hydroxypyridinonatova sloucenina), které se ukazalo byt a€innym
a bezpecnym dekorporacnim &inidlem pro aktinoidy u hlodavcu. HOPO Ize podavat peroralng, je Gucinngjsi
nez Ca DTPA a ve studii na hlodavcich vyvolal jen malou toxicitu (87). Bylo také prokazano, ze vaze Pu
a Am z téla hlodavcu i pfi podani 5 dni po expozici (88).

Plicni povrchové aktivni latky
Kontext: Lé&ba poSkozeni plic po inhalaénim ozareni
Chemicky nazev: 1,2-dipalmitoyl-sn-glycero-3-fosfocholin, lucinaktant




Indikace: Kromé pouziti dekorporacnich latek k odstranéni radionuklidu, které se jiz dostaly do obéhu,
je zajem také o pouziti plicnich surfaktant(, které se pouzivaji v klinické praxi k odstranéni Castic
radionuklidl, které by se mohly pfi inhalaci zachytit v plicich. Pro zmirnéni radiac¢niho poskozeni plic byl
napfiklad zkouman lucinactant, preventivni Ié€ebny prostiedek, ktery se podava intratrachealné pred¢asné
narozenym détem ohroZzenym syndromem dechové tisné novorozencu. Tento Iék zachoval funkci plic (89)
a vyznamné zlepsil preziti mySi s radiacnim poskozenim plic (90).

Nezadouci ucinky: Nezadouci u€inky tohoto Iéku souviseji pfedevsim s jeho podavanim a zahrnuji reflux
endotrachealni trubice, bledost, obstrukci endotrachealni trubice, desaturaci kyslikem a bradykardii, které
mohou vyZadovat pferudeni podavani. Pfipravek Lucinactant by mél byt podavan pouze lékafem se
zkuSenostmi s intubaci a ventilaci nebo pod jeho dohledem. Vzhledem k tomu, Ze se pfipravek pouziva
pfi syndromu respiracni tisné u novorozencut (90), Ize jej bezpeéné pouzit jako radiaéni MCM pro détskou
i dospélou populaci.

Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu

Kontext: Prevence a IéCba opozdénych ucinkd akutniho ozareni

Chemické nazvy: 1-[(2S)-3-Mercapto-2-methylpropionyl]-L-prolin;  (2S)-1-[(2S)-6-amino-2-{[(1S)-
1karboxy-3-fenylpropyllamino}thexanoyl]pyrrolidin-2-karboxylova kyselina (Lisinopril); (3S)-2-L-alanyl-
1,2,3,4- tetrahydroisochinolin-3-karboxylova kyselina (Quinapril); Captopril

Indikace: Inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu jsou peroralné podavané latky, které se bézné
pouzivaji k Ié¢bé hypertenze a srde¢niho selhani. Bylo také prokazano, ze zlepSuiji preziti u nékolika modelt
radiacniho poskozeni, v€etné studii na zvifatech a lidech in vivo (91, 92). Mechanismus jejich ucinku
v preklinickych studiich opozdénych uCinkG akutniho ozafeni plic i ledvin naznaCuje kromé
antihypertenzniho G&inku i uginek jiny (92). Siroké pouzivani téchto inhibitort k 168bé& vysokého krevniho
tlaku pfineslo fadu udaju u détskych, dospélych i starSich pacientl a zda se, Ze jejich ucinky na radiacni
poskozeni pfesahuji jejich u€inek na krevni tlak (93). DalSi vyhodou téchto pfipravku je, Ze mohou vyrazné
prodlouzit pfeziti, a to i v pfipadé, Ze jsou podavany nékolik tydnl po ozafeni (92). Jejich u€innost byla
pozorovana i u lidi, kterym byl Iék podan po expozici zafeni. Analyza udaju z klinické studie ukazala, ze
Captopril snizil poSkozeni ledvin a plic u pacientll, kterym byla po ozareni transplantovana kostni dren
(94).

Nezadouci ucinky: Mezi Easté nezadouci ucinky patfi bolest hlavy, zavraté, hypotenze, slabost, ospalost,
kaSel, prijem a kozni vyrazka. Mezi vzacné nezadouci ucCinky patfi abnormalni chutové vjemy,
hyperkalémie, selhani ledvin a vrozené vady. (Nemél by se proto pouzivat v téhotenstvi.) Vzhledem
k dobrému bezpecnostnimu profilu, nizké cené, Siroké dostupnosti a moznému off-label pouziti této
skupiny Ié€iv Ize inhibitory angiotenzin-konvertujiciho enzymu pouzivat v naléhavych pfipadech v bézné
Iékarske praxi.

Pripravky stimulujici erytropoézu

Kontext: LéCba anémie po expozici ionizujicim zafenim. Mechanismus ucCinku latek stimulujicich
erytropoézu naznacuje, Zze by mohly byt prospésné u osob vystavenych ionizujicimu zareni, a¢koli dosud
nebyl prokazan jejich vyznamny ucinek.

Chemicky vzorec bilkovin: CgisH1317N2330241S5

Indikace: Erytropoézu stimulujici latky nebyly schvaleny americkym Ufadem pro kontrolu potravin a lé&iv
pro pouziti pfi radiologickych udalostech. Byly v3ak podavany v kombinaci s dalSimi cytokiny u osob
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vystavenych ionizujicimu zafeni (7). Protoze nebyly podavany jako samostatny prostfedek lidem, ktefi
byli ozafeni, bylo na zakladé celosvétového konsenzu vydano slabé doporuéeni pro jejich pouziti, aby se
zabranilo krevnim transfuzim u lidi vystavenych ionizujicimu zafeni, které vedlo nebo mulze vést
k poSkozeni krvetvorby (61). Predklinické udaje naznacluji, Ze pouziti Iékl, které jsou zaméfeny
na erytroidni progenitory a erytroidni prekurzorové buriky, mize zlepsit preziti tim, Ze pfisp&je k obnové
erytropoézy. Tuto mysSlenku podporuji vysledky studii u ozarenych hlodavcu, kterym byl podavan exogenni
erytropoetin, a u nehumannich primati po podani erytropoetinu s jinymi cytokiny (95).

Davkovani: Osoby vystavené ionizujicimu zafeni by mohly byt 1é€eny pfipravkem stimulujicim
erytropoézu, pokud je hladina hemoglobinu < 10 g/dl, ale pouze tehdy, pokud by rychlost poklesu
hemoglobinu pravdépodobné vyzadovala transfuzi ervenych krvinek. Cilem je snizit riziko aloimunizace
a dalSi rizika transfuze ¢ervenych krvinek. Davka by méla byt sniZzena nebo pferusena, pokud je hladina
hemoglobinu > 10 g/dl.

Podavani téchto latek je navrzeno na zakladé jejich pouziti u pacientl s chronickym onemocnénim ledvin.
Pocate¢ni davka epoetinu-a je 50-100 jednotek/kg télesné hmotnosti jednou tydné (96) nebo 10 000-
20 000 jednotek kazdy druhy tyden (97). PocCateéni davka darbepoetinu-a je 0,45 ug/kg jednou
za 4 tydny, 0,45 ug/kg jednou tydné nebo 0,75 ug/kg jednou za 2 tydny. Davky < 1 500 az = 90 000
jednotek epoetinu-a tydné Ize prevést na davky darbepoetinu-a 6,25-200 pg/tyden.

Nezadouci ucinky: Lécba latkami stimulujicimi erytropoézu mize zpUsobit hypertenzi, bolesti hlavy
a priznaky podobné chfipce. Hypertenze mize byt zavazna a vést k encefalopatii a zachvatim (98). Riziko
hypertenze lIze snizit Upravou davky faktoru stimulujiciho erytropoézu tak, aby se hematokrit pomalu
zvySoval na cilovou hodnotu 30-35 %. Mezi dal$i nezadouci ucinky, které se vyskytuji ve > 10 % pfipadu,
patfi otoky, bolesti bficha, dusnost a kasel.

6.2 Terapie kmenovymi burikami a biobanky?

lonizujici zafeni méni diferenciaci a proliferaci kmenovych a progenitorovych krevnich bunék, indukuje
apoptézu kmenovych bunék a méni akcesorni buriky a jejich produkty v mistnim mikroprosttedi (99, 100).
Regenerace tkani a nasledné zotaveni po radiacnim poSkozeni vyzaduji, aby kmenové buriky byly vUgi
témto toxickym ucinklm radiorezistentni (101, 102). Po ozareni, které mélo zavazné ucinky na krvetvorné
kmenové a progenitorové krevni buriky, zmirnilo Gu¢inné podani alogennich nebo neexponovanych
autolognich kmenovych bunék krvetvorné poskozeni poté, co selhala cytokinova a podpurna lIé¢ba (703).

Vyuziti 1éEby transplantaci kmenovymi bufikami vyZaduje pfisludné pravni pfedpisy, pravidla a postupy,
které feSi Siroké spektrum otazek souvisejicich s rozvojem biobank lidskych biologickych vzorkd (704).
Zatimco biobanky jsou mimo oblast pisobnosti tohoto dokumentu, dva typy terapie kmenovymi burikami
jsou transplantace krvetvornych (ramecek 2 v oddile 4.3.1) a mezenchymalnich kmenovych bunék
(ramecek 3).
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2 Biobankou se rozumi strukturované zdroje, které mohou byt pouzity pro Gcely genetického vyzkumu a které zahrnuji (a)
lidsky biologicky materidl a/nebo informace generované jejich analyzou a (b) rozsdhlé souvisejici informace
(https://www.oecd.org/sti/emerging-tech/44054609.pdf)



6. Vyzkum lékaiskych protiopatieni pro klinickou Iécbu radiacnich poskozeni

Ramecek 3. Terapie mezenchymalnimi kmenovymi burnkami

Kozni reakce na expozici ionizujicimu zafeni je velmi variabilni. MUze se podobat spaleninam od slunce
(napfiklad popaleniny beta pozorované po havarii ¢ernobylské jaderné elektrarny) nebo mize
postihnout podkozni tkané a zpusobit zavazny muskulokutanni radiacni syndrom (napfiklad nahodna
manipulace s radioaktivnim zdrojem pfi radiografii v prumyslovém podniku). Akutni i chronické
poskozeni zahrnuje neurovaskularni syndrom, ktery vyvolava silnou, neztiSitelnou bolest. Tradi¢ni
(tepelna a elektricka) lé¢ba popélenin byla neuspé&dna. S omezenym uspéchem se pouziva
chirurgicka excize s odstranénim nekrotické tkané (resekce klze, svall a v nékterych pfipadech
i kosti), po niz nasleduji kozni Stépy, Stépy kozni nahrady a v posledni dobé i rotace lalok.
V poslednich 20 letech byla u omezeného poctu pacientll Uspé&Sné pouzita inovativni IéCebna
strategie, ktera kombinuje klasickou operaci nebo kozni alografty ¢i autografty s lokalni transplantaci
mezenchymalnich kmenovych bunék (76). Tento pfistup zmirnil neunosnou bolest a zlepsil kvalitu
zivota pacientl. Tato strategie vyzaduje zkuSeného plastického chirurga a pfistup k jednotkam
bunécéné terapie.
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Souhrn

Zasoby by mély odrazet narodni rizikovy profil a musi mit odpovidajici velikost podle scénarl, pro které
budou zasoby pravdépodobné pouzity. Obvykle narodni zasoby pro pfipad radiacni mimofadné udalosti
zahrnuiji specificka lé€iva, osobni ochranné prostfedky a specialni zafizeni, zatimco rozsah této publikace je
omezen pouze na léCiva.

Farmaceutické komponenty zasob pro pfipad radiacni mimofadné udalosti jsou zdravotnické prostfedky
potfebné pfi mimoradnych udalostech spojenych s vn&jSim a vnitfnim nadmérnym ozarenim ionizujicim
zarenim, a to bud’ k prevenci/snizeni potencialniho ozareni, nebo ke zvladnuti zdravotnich nasledku jiz
nastalého ozareni. Obvykle zahrnuji tablety KI, dekorporaéni latky, alkylacéni latky, cytokiny
a rustové faktory, antiemetika, latky proti prajmu a antimikrobialni latky.

Spravna sprava a fizeni zasob zahrnuje formalni pfedpisy a postupy pro udrzbu, skladovani, baleni,
uvolfiovani zasob a jejich obnovu. Rizeni zasob vyZaduje, aby byly I&&ivé pipravky a zasoby vyfazeny
po uplynuti doby jejich pouzitelnosti. Zajisténi zasob vyZaduje finanéni zavazek k jejich udrzovani
pro stalou pohotovost a rychlé doplhovani. Funkéni zasoby vyZaduji koncepci operaci, ktera popisuje
podminky, za nichz budou zasoby pouzivany, a celkovou strategii a cile jejich pouziti.

WHO jako pfedni mezinarodni organizace v oblasti vefejného zdravi, ktera ma pravomoc i odpovédnost
pomahat v radiacnich nouzovych situacich, poskytuje poradenstvi a pokyny k vytvareni zasob a maze
pomahat pfi pofizovani nebo sdileni komponent zasob mezi zemémi. Zkusenosti WHO se zfizovanim
zasob vakcin a dalSich komodit a s mechanismy sdileni Ize vyuzit pfi vytvafeni narodnich zasob
pro pfipad radiacni mimoradné udalosti. Celosvétova sit odborniki WHO REMPAN je dllezitym pfinosem
WHO pro realizaci jeji prace v oblasti poskytovani technickych pokynu a nastrojl pro reakci, zajistovani
aktivit pro budovani kapacit prostfednictvim vzdélavani a Skoleni a na podporu mezinarodni spoluprace
a sdileni informaci mezi €leny sité a odbornou vefejnosti v oblasti radiacni urgentni mediciny.

Pro harmonizovanou reakci na radiacni mimofadné udalosti je nezbytna koordinace reakci na mistni,
narodni a mezinarodni urovni. WHO jako ¢len IACRNE a celosvétovy lidr v oblasti zdravi poskytuje
poradenstvi a zajiStuje pfistup k Iékim a zdravotnickym sluzbam pro zemé, které rozvijeji narodni
kapacity pro pfipravenost a reakci na radiacni mimoradné udalosti.

Nové formy standardnich terapii, nova terapeutika, nové formy Ié€iv, terapie kmenovymi bufikami a nové
vznikajici postupy pro odstranéni vnitfnich kontaminantd budou nakonec komeréné dostupné. Mélo by
se uvazovat o jejich budoucim pouziti v narodnich zasobach.
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Priklady osvedcenych postupu pfri
vytvareni a sprave narodnich zasob

Slozeni narodnich zasob pro pfipad radiani a jaderné havarie mize byt povazovano za otazku narodni
bezpecnosti, a proto muze byt obtizné shromazdit potfebné informace. Tato pfiloha uvadi struény popis
praxe v nékolika zemich. Tyto pfiklady mohou byt uZiteCné pro dalSi zemé&, které vytvareji narodni
zasoby.

Praxe v Argentiné

Ufad pro jaderny dozor udrZuje staly systém pro zasahy pii radiaénich a jadernych mimoradnych
udalostech, ktery je v provozu 24 hodin denné a na némz se podileji odbornici na dozimetrii, radiani
dopady na Zivotni prostfedi, modelovani a Iékafskou odezvu pfi radiaCnich nebo jadernych mimofadnych
udalostech. Narodni plan reakce na jaderné havarie je aktualizovan a za¢lenén do Narodniho systému
integralniho Fizeni rizik a katastrof, vytvofeného zakonem 27287. Jeho cilem je stanovit konkrétni politiky
a strategie pro posileni a optimalizaci opatfeni ke snizeni rizik a pro krizové fizeni a obnovu.

Zdravotnicka reakce je zaloZzena na nékolika ramcovych dohodéch o spolupréaci mezi Uradem pro jaderny
dozor a narodnim ministerstvem zdravotnictvi, ministerstvem zdravotnictvi autonomni vlady mésta
Buenos Aires a sekretariatem civilni ochrany spadajicim pod ministerstvo bezpecnosti a zakladnimi
agenturami, které tvofi Narodni systém integralniho fizeni rizik a katastrof.

Jaderné elektrarny a Urad pro jadernou bezpeénost udrzuji obnovitelné (podle data spotfeby) zakladni
zasoby dulezitych blokatort a chelatd, véetné Kli, Ca DTPA, Zn DTPA a pruské modfi. Narodni zasoby
tvofi 107 500 tablet Kl (130 mg), 1 796 tablet KI (3,2 mg), 724 kapsli KI (16,25 mg), 6 480 jednotek pruské
modfi, 925 ampuli Ca DTPA, 720 ampuli Zn DTPA, 600 tablet kyseliny 2,3-bis(sulfanyl)propan-1-
sulfonové (DMPS) a 250 ampuli kyseliny 2,3-bis(sulfanyl)propan-1-sulfonové (DMPS).

Praxe v Brazilii

V roce 2014 zvefejnilo brazilské ministerstvo zdravotnictvi pohotovostni plan pro mimoradné situace
v oblasti vefejného zdravi zpusobené chemickymi, biologickymi, radiologickymi a jadernymi latkami. Plan
obsahuje seznam Iéku, které ministerstvo zdravotnictvi stanovilo jako narodni zasoby.

Pro pfipad jaderné havarie je v okoli JE v Angra dos Reis ve staté Rio de Janeiro pfipravena zasoba
200 000 tablet KI (130 mg) pro ohrozené obyvatelstvo. Tablety pofizuje ministerstvo zdravotnictvi
a skladuje je mistni vlada. Tablety Kl jsou k dispozici i v dalSich JE podle radiaéniho havarijniho planu
dané elektrarny. Pfiblizné 45 000 tablet Kl je k dispozici pro pracovniky a jejich rodiny, ktefi ziji v blizkosti
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zavodu a jsou predem rozdéleny rodinam pracovniku zijicich do 3 km od zavodu. Mistni zasoby
Ca DTPA, Zn DTPA a pruské modfi jsou rovnéz k dispozici pro rychlé podani v pfipadé nehody, do jejihoz
fedeni jsou zapojeni pracovnici nebo zachranafi.

O pofizeni nebo obnové strategickych zasob rozhoduje ministerstvo zdravotnictvi. Ro¢ni plan pofizeni
strategickych narodnich zasob, ktery zahrnuje i rizika jaderné energie, se zasila farmaceutickému
oddéleni Narodni agentury pro vefejné zdravi (Santé publique France), které zajistuje spravu zasob.
Plan akvizice uvadi obnovu zasob a cil, kterého ma byt dosazeno. Velikost zasob je proto pravidelné
aktualizovana. V planu pofizeni je rovnéz uvedena obnova zasob a cilové urovné.

Reakce na jadernou havarii zahrnuje:

informacni kampané a bezplatnou distribuci tablet Kl (pro prevenci) pro mistni obyvatele a vefejné
instituce v okruhu 20 km kolem JE;

rezervni zasoby Kl jsou k dispozici ve vSech regionech pro rychlou mobilizaci a

na vSech zakladnach Santé publique France jsou k dispozici sekundarni bezpeénostni zasoby KiI,
kterymi se v pfipadé potfeby doplfiuji zasoby jednotlivych regionl (departementt).

V reakci na riziko vnitini kontaminace jsou na narodnich a regionalnich zakladnach k dispozici
"strategické" zasoby Ca DTPA a pruské modfi. Kromé toho jsou na pohotovostnich oddélenich nemocnic
a v mobilnich pohotovostnich a resuscitacnich jednotkach umistény mistni "taktické" zasoby, které slouzi
k pokryti v€asné reakce do doby, neZ budou mobilizovany strategické zasoby.

Zasoby zdravotnického materialu se tvofi na rdznych uUrovnich v zavislosti na hrozbé. V pfipadé
radiaCnich udalosti jsou zasoby obecné upraveny zakonem a pofizovany na federalni urovni Federalnim
Urfadem pro radiaéni ochranu, zatimco staty zasoby skladuji a distribuuji. Zdkon zahrnuje skladovani
zasob léku, které brani vstfebavani radioaktivniho jodu do §titné Zlazy nebo jinych radionuklida do téla,
a také dekorporacnich Cinidel. V sou€asné dobé existuji zasoby témér 190 miliond tablet Kl (65 mg),
které pokryvaji celou populaci, u niz je Ié€ba mozna; v pfipadé nouze se distribuuji Ctyfi tablety na osobu.

Za vytvareni zasob vSeobecného zdravotnického materialu pro pfipady hromadnych nestésti, véetné
chemickych a biologickych udalosti, odpovida stat. Kromé "klasickych" zasob (napf. obvazy na rany,
spotfebni chirurgicky material, analgetika) jsou do nich zahrnuty i néktera antidota pro vétsi chemické
udalosti. Kazda nemocni¢ni lékarna se navic ze zakona zavazuje skladovat minimalné prdmérné
pozadavky na 2 tydny pro pfipad do¢asného nedostatku nebo vétsi poptavky.

Na federalni urovni byly vytvofeny zésoby pro obranu statu, v€etné spotfebniho materialu pro Iékafskou
pohotovost a nékterych IéCiv. Material je skladovan v balenich postacujicich k oSetfeni 250 pacientu
(40 % typu 1, Cervené; 20 % typu 2, Zluté; 40 % typu 3, zelené), ktera jsou umisténa v nékolika
nemocnicich, aby byla zajisténa fadna distribuce. Seznam je zvefejnén a jeho nejnovéjsi verze je
k dispozici na internetu u Spolkového ufadu pro civilni ochranu a pomoc pfi katastrofach.
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Pro zajisténi Iekafské odezvy v pfipadé radiaéni nebo jaderné havarie je ve v3ech regionech Japonska
zfizeno pét center vysoce specializované radiacni urgentni mediciny.

Narodni institut pro kvantovou védu a technologii je vedouci vladni instituci a je centrem pro japonskou
narodni zasobu dekorporacnich latek. Institut vypracoval hlavni plan pro zasoby Ca DTPA, Zn DTPA
a pruské modfi po projednani s ostatnimi ¢tyfmi domacimi stfedisky a nakupuje tyto MCM s podporou ze
statniho rozpoctu. Plan zajistuje, aby byl v zasobach udrZzovan kriticky objem MCM v ramci omezeni
danych vyrobnimi Ihttami a Ihtami pouzitelnosti.

V minulosti mél zasoby pouze Narodni institut pro kvantovou védu a technologii. Vzhledem k tomu, Ze
v pfipadé kontaminace aktinoidy se doporucuje rychlé podani, jsou zasoby udrZzovany také ve &tyfech
dalSich stfediscich pro rychlé pouZiti v pfipadé radiacni mimofadné udalosti.

Byly vytvofeny narodni zasoby Kl a tfi typl dekorporacénich latek (Ca DTPA, Zn DTPA a pruska modf),
které jsou nakupovany ze statniho rozpoétu pro ucely odezvy na radiacni havarie. Tablety Kl jsou
skladovany v davkach 130 mg a 32,5 mg pro pfesné davkovani podle véku. Zasoby spravuji mistni
samospravy, které je distribuuji obyvatelim v okruhu 30 km od JE. V souCasné dobé jsou tablety Kl
k dispozici jak pro urgentni distribuci pfi mimoradné udalosti, tak pro pfedbéznou distribuci podle revize
zakona o fyzické ochrané a radiacni mimoradné udalosti. Kromé toho jsou zasoby Kl a dekorpora¢nich
latek skladovany a spravovany spolupracujicim stfediskem WHO pfi Korejském institutu radiologickych
a lékarskych véd a v 31 dalSich uréenych zdravotnickych zafizenich po celé zemi pro pouziti v pfipadé
radiaéni nebo jaderné havarie.

Ochranna opatfeni pro obyvatelstvo pfi radiaCnich havariich jsou upravena federalnim zakonem, vynosem
prezidenta a nafizenim federalni viady. Obsah havarijnich zasob pro civilni obyvatelstvo schvaluje viada,
aby byla zajisténa bezpecnost po celou dobu skladovani a rychlé nasazeni.

Pohotovostni zasoby prostifedky radiaéni ochrany jsou umistény v pohotovostnich stfediscich Federalni
zdravotnické a biologické agentury, které slouzi jadernému prdmyslu a podnikim pouzivajicim
radioaktivni materialy. Byl vypracovan seznam |éCiv a zasoby léCivych pfipravkl jsou inventarizovany
a ulozeny v individualnich soupravach pro profylaxi a prvni pomoc pro pracovniky JE a havarijni
pracovniky. Radia¢ni havarijni souprava obsahuje Indralin (150 mg, 6 tablet) pro nouzovou ochranu v
pfipadé vnéjSiho ozareni, Ondansetron (4 mg, 4 tablety), KI (125 mg, 1 tableta), pruskou modf (Ferrocin,
500 mg, 2 tablety) a individualni balicky pro pfipad nehody obsahujici dekontaminacni prostiedek
k odstranéni chemickych latek a radionuklid z kiZze. SloZeni radioprotektivnich latek mize byt upraveno
podle technologie vyroby po schvaleni zdravotnickou organizaci, ktera udrZzuje vyrobu.
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Strategické narodni zasoby USA byly vytvofeny v roce 1999 a v soudasné dobé& na né dohlizi Ufad
naméstka ministra pro pfipravenost a reakci. Vlada investovala do zdravotnickych vyrobkl vice nez
7 miliard USD a spolupracuje s dodavateli, aby zajistila odpovidajici udrzbu a planovani distribuce
v pfipadé ohroZeni vefejného zdravi. Vefejné dostupné informace o zasobach potvrzuji, Ze obsahuji
produkty, které by mohly byt pouzity pfi radiologické nebo jaderné udalosti, v€etné rlstovych faktoru,
antiemetik, v€etné ondansetronu, analgetik, antimikrobialnich latek, v€éetné Sirokospektrych antibiotik,
antivirotik, jako je aciklovir, a antimykotik. V zasobach jsou také pfipravky pro dalSi pouziti (napf.
pfipravky na popaleniny a poranéni z vybusnin, na tekutinovou resuscitaci a pfipravky pro lokalni
oSetfeni). Odbornici se pravidelné schazeji a pfehodnocuji polozky, které by mély byt k dispozici nebo
by mély byt ze seznamu zasob odstranény. Klinické pokyny zvefejnéné v roce 2004 uvadéji, ze jednotky
lékl, které by mohly byt potfebné po jaderném vybuchu o sile 1 kT nebo 10 kT, Ize extrapolovat
z pfedpokladaného poctu obéti.

Vlada stanovila Ctyfi faze reakce vefejného zdravotnictvi a Iékafské péce na radiaéni nebo jadernou
udalost: od doby pfed vznikem udalosti (napf. pfedbézna pfiprava a planovani) az po ¢&innosti
bezprostiedné po ni (do 24 hodin) a tydny az mésice po vybuchu (v€asna a trvala reakce a obnova).
Predpoklada se, Ze bézny provoz v zasazeném regionu muze byt ovlivnén po dobu nékolika let. Pokyny
pro kazdou fazi zahrnuji kroky pro kazdy ze tfi sektord odezvy podle povahy odezvy: obecna
pfipravenost, nouzova zdravotni péce a systémy poskytovani pomoci a odolnost a obnova. Opatfeni
v ramci kazdého sektoru jsou dale rozdélena na vzdélavani, pfipravu, informovani, aktivaci a komunikaci.
Byla zvefejnéna podrobna diskuze o US Nuclear Incident Medical Enterprise (NIME). Cinnosti souvisejici
s narodnimi zasobami jsou zahrnuty do vSech Ctyf fazi odezvy. Pfipravné ¢innosti zahrnuji rozhodovani
o tom, co se bude skladovat a jak se bude FeSit pfipadné naruseni pfistupu dodavatell, sdileni zdroja
v ramci mistnich a regionalnich oblasti (v€etné zdravotnickych zafizeni) a planovani zpusobu pfijimani
a distribuce produkti ze zasob. BEhem skute¢né udalosti se pozornost pfesouva na ovéfeni, zda mohou
mista obdrzet produkty, a na zajisténi toho, aby zasoby spravované dodavateli byly odeslany na mista,
ktera je nejvice potfebuji. V pozdéjSich fazich reakce je tfeba zvazit personalni zajisténi zasob,
nedostatek zdroji a poZzadavek na aktualizaci smluv pro reakci federalnich zasob a v tydnech po udalosti
vyhodnotit stav zasob v zasobach a to, co je tfeba doplnit.
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