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Metodicky pokyn pro vykazovani
robotickych operacénich vykon(

Cilem tohoto metodického pokynu je sjednotit postup vykazovani robotickych opera¢nich vykonut
napfi¢ zdravotnimi pojiStovnami, poskytovateli zdravotnich sluzeb a institucemi zajistujicimi
tvorbu Uhradovych mechanism( a CZ-DRG klasifikace. Pokyn vychazi z konsenzu Ministerstva
zdravotnictvi (odbor Regulace cen a thrad), UZIS CR, odbornych spoleénosti a byl pfipominkovan
zastupci zdravotnich pojistoven.

Tento metodicky pokyn je uréen pro vSechny subjekty podilejici se na vykazovani, ihradé,
kontrole a revizi robotickych vykont v ramci vefejného zdravotniho pojisténi a tyka se akutni
lazkové péce i jednodenni péce na lizku.

Verze ze dne 18. 3. 2026

1. Obecné zasady

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

Roboticky systém pfedstavuje technologicky pokrocily zdravotnicky prostiedek, ktery
slouzi k asistenci pfi operacnich vykonech. UmozZnuje pfevod chirurgovych pohybl
z fidici konzole na presné, stabilni a filtrované pohyby nastroji v operaé¢nim poli, a to
s vysokou mirou pfesnosti, jemnosti a rozsahu pohybu. Vyuziva trojrozmeérné zvétSené
zobrazeni, stabilizaci nastrojl, redukci fyziologického tfesu a pokrocilé uzivatelské
rozhrani.
Robotické systémy pro chirurgii se fadi mezi aktivni zdravotnické prostredky tfidy rizika
llb nebo lll dle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR) a dle zdkona
¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostifedcich in vitro. Jejich navrh, vyroba, schvalovani a provoz podléhaji poZzadavkim
téchto pravnich pfedpisl a odpovidajicich technickych norem.
Roboticky operacni vykon (nebo roboticky asistovany operacni vykon) je pro ucely této
metodiky standardni zdravotnicky minimalné invazivni opera¢ni vykon (tzn. vykon
provadény na operacnim sale), jehoz provedeni je technologicky podpofeno robotickym
systémem. Klinicky obsah ekvivalentniho vykonu (lokalizaci, cilem a zplsobem
provedeni) bez pouziti robota z{stava zachovan.
Rehabilitacnivykony roboticky asistované kinezioterapie (21030, 21032) nejsou pro ucely
této metodiky brany v potaz a jejich vykazovani se touto metodikou nefidi. Stejné tak se
tato metodika netyka specializovaného robotického asistenta pro ortopedické operace
(vykon 66652).
Identifikatorem pro roboticky operacéni vykon je kéd signalniho vykonu 09539, nebo
vykony ze Seznamu zdravotnich vykona, které pouziti robotického systému maiji v ndzvu
(napf. vykon 76705 Roboticky asistovana radikalni prostatektomie). (dale viz ¢ast 2)
Vybér kédd vykont pro vykazani robotického operaéniho vykonu se fidi postupem:
e Uprednostni se specificky roboticky vykon v SZV jiz zavedeny.
e Pokud neexistuje v SZV vykon specificky pro provedeni roboticky (roboticka varianta),
vykazani se provede pomoci kombinace signalniho vykonu 09539 a jiného vykonu ve
stejné lokalizaci se stejnym cilem. U bfiSni a hrudni chirurgie je vtomto pfipadé
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preferovanym vykazanym pfistupem laparoskopie nebo torakoskopie (nebo
kombinace vykonu 51711 VYKON LAPAROSKOPICKY A TORAKOSKOPICKY s DRG
markerem) — viz podminky vykazovani v obecné ¢asti SZV - Kapitola 4 - bod 22.3.

e Pouze pokud neexistuje ani laparoskopicky nebo torakoskopicky vykon pro dany cil
pouZije se vykon pro otevieny pfistup v kombinaci se signalnim vykonem 09539.

Postup vybéru kédu shrnuje nasledujici schéma:

kdduj: pfiklad:
Operacni vykon byl Byl operacni vykon « 76701 Zavedeni portti pro PUVODN] PLAN:
zahdjen s ukonéen s NE robotickou operac + 63634 Roboticky asistovand laparoskopickd
robotickou robotickou * kid pro operaéni vikon radikalni hysterektomie
asistenci asistenci? ctevfenym pHstupem KONVERZE
« 76701 Zaveden! portd pro robotickou operaci
AND » 63575 Hysterektomie radikalni (WERTHEIM,

MACKENRODT, MEIGS]

h

Existuje pro operaéni
e p P AND

vykon specificky ——3 + kad pro specificky roboticky ~ ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI
roboticky vykon v 527 vykon ze SZV PROSTATEKTOMIE:
= 76705 Roboticky asistovand radikalni
NEl

prostatektomie
Existuje pro operatni |ayo + 09538 Provedeni vikonuza  (DRG) ROBOTICKY ASISTOVANA RADIKALNI

vykon specificky DRG pouliti chirurgického CYSTEKTD;'”'E: o - )
markar? robotického systému . 29::2?,1 rovedeni vwkonu za pouditi robotickeého
« kad pro specificky roboticky yoom

« 91980 (DRG] Roboticky asistovand radikalnd

DRG marker cystekiomie
NE
b
— — « 09539 Provedeni vykonu za
Existuje specificky pouit chirurgického ROBOTICKY ASISTOVANA CHOLECYSTEKTOMIE:
DRG marker pro ANO  robotického systému + 09538 Provedeno roboticky

laparoskopicky

« 51711 Vjkon laparoskopicky ~ * 57711 Vykon laparoskopicky a torakoskopicky
pfistup?

2 90818 cholecystektomie prostd laparoskepick
a torakoskopicky ' ¥ op o ekl

= kad pro specificky DRG
marker

ne * 09539 Provedeni vykonu za
pouzitl chirurgického
robotického systému
+ kdd pro operaéni vykon
otevfenym pfistupem

ROBOTICKY ASISTOVANA OPERACE VNITRNI KYLY:
+ 08538 Provedeno roboticky
« 51518 Operace wnitfni kyly

2. Signalni vykon

2.1. Zavadi se signélni vykon: 09539 - PROVEDENI VYKONU ZA POUZITi CHIRURGICKEHO
ROBOTICKEHO SYSTEMU

2.2. Signalni vykon 09539 se vykazuje povinné v téchto pfipadech:

e Ve spojeni s DRG markerem (i pokud ma marker v nazvu ,roboticky asistovana“), a to
z d@vodu vytvofeni technické vazby pro vykazani ZUM

e Ve spojeni s vykonem ze SZV, ktery ve svém nazvu nema uvedeno, Ze je proveden
roboticky, ale realné byl roboticky systém pouzit.

2.3. Vykon 09539 nahrazuje stavajici zvyklosti spojené s vykony 76701 ZAVEDEN| PORTU
PRO ROBOTICKOU OPERACI a 76703 MATERIAL K ROBOTICKEMU VYKONU A 30
MINUT. Vykon 76701 vykazujte pouze v pfipadé konverze zrobotického systému na
otevreny pfistup. Vykon 76703 byl zruSen.
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3. Zvlast uctovany material (ZUM)

3.1. P¥irobotickém operac¢nim vykonu je ZUM vykazan tehdy, byl-li realné pouzit a spliuje
podminky vykazani (napt. je uveden v Uhradovém katalogu VZP - ZP).

3.2. Vykazovani ZUM se fidi obecnym pravidlem: ZUM lze vykazat pouze k vykonim, které
to umoznuji. Pokud byl roboticky vykon vykazan prostfednictvim vykonu, ktery
samostatné vykazani ZUM neumoznuje (napt. DRG marker), nelze ZUM vykazat.

3.3. Pro tyto pfipady je zaveden signalni vykon 09539 - PROVEDENI VYKONU ZA POUZITi
CHIRURGICKEHO ROBOTICKEHO SYSTEMU, ktery:

e slouzijako identifikator roboticky provedené operace,

e umoznuje vykazani ZUM ze skupiny 90 ZP pro robotické vykony, i kdyz ostatni
vykony v ramci hospitalizace moznost vykazani ZUM samy o sobé neposkytuji. Tim se
odstranuje prekazka vykazovani ZUM v pfipadech, kdy je vykon vykazan DRG
markerem, ktery samostatné vykazani ZUM neumoznuje,

e ZUMy nespecifické pro robotické provedeni se vykazuji dle ostatnich béhem pripadu
provedenych vykon(.

3.4. Samotné vykazani vykonu 09539 nenahrazuje vykazani ZUM, ale vytvari technickou
moznost, jak ZUM do dokladu pfipojit. Uhrada ZUM se odviji od redlného pouZiti
a splnéni pravidel vykazovani.

3.5. Vykazani ZUM a jeho uhrada se fidi platnymi pravidly klasifikace CZ-DRG a uhradovou
vyhlaskou.

4. CZ-DRG systém a vykazovani

4.1. Informace o provedeni vykonu roboticky prostfednictvim signalniho vykonu 09539 bude
zahrnuta do pravidel CZ-DRG klasifikace definujici CZ-DRG skupiny pouze tam, kde je
prokazatelny dopad na jejich nakladovost.

5. Uc¢innost
5.1. Tento metodicky pokyn nabyva ucinnosti dne 1. 4. 2026.
5.2. Od tohoto data:

e je povinnost vykazovat robotické vykony dle tohoto pokynu dle vySe uvedeného,

e nebudou zavadény nové vykony v SZV ani nové CZ-DRG markery pouze z divodu
informace, ze vykon byl proveden roboticky, pokud jiz existuje odpovidajici vykon
nebo marker pro stejny postup v nerobotické varianté,

e novy vykon v SZV ¢i CZ-DRG marker reflektujici robotické provedeni muize byt
zaveden pouze v pripadé, Ze neexistuje Zadny odpovidajici vykon v SZV ani marker
v CZ-DRG a dana metoda se provadi vyhradné roboticky.

5.3. UZIS CR a Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci se zdravotnimi pojistovnami zajisti
aktualizaci souvisejicich metodickych materidld pro vykazovani zdravotni péce

a klasifikace CZ-DRG a uhradové vyhlasky.



VESTNIK MZD CR ® CASTKA 05/2026
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Carbapenemase Producing
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Piedmét a cile metodického doporuceni

Metodické doporuceni je uréeno vSem poskytovatelim zdravotnich sluzeb vcetné
mikrobiologickych laboratofi provadéjicich ptislusna vysSetfeni a dale orgdniim ochrany
vefejného zdravi (OOVZ). Toto metodické doporuceni ma podpofit vSechna zdravotnicka
zafizeni v implementaci intervenci, kter¢ budou pravdépodobné nejucinnéjsi pii kontrole
vyskytu a Sifeni Enterobacterales produkujicich karbapeneméazy (CPE).

Metodické  doporuceni se nezabyvd  karbapenem-rezistentnimi  Enterobacterales
s nekarbapenemazovymi mechanismy rezistence, ani patogeny produkujicimi karbapenemazu
jinych druhti nez Enterobacterales. V kontextu implementace tohoto metodického doporuceni
je dulezité posouzeni rizik s ohledem na mistni situaci, zkuSenosti a epidemiologii. Metodické
doporuceni pracuje spise s obecnym praktickym ptistupem nez individudlnim nastavenim pro
konkrétni oddéleni, skupinu pacientii nebo typ zdravotnického zatizeni.

V navaznosti na nové poznatky muze byt metodické doporuceni v budoucnu modifikovano.

Metodické doporuceni stanovuje:

a) zakladni a epidemiologickou charakteristiku CPE;
b) definici pfipadu onemocnéni;

c) laboratorni diagnostiku;

d) surveillance CPE;

e) stanoveni druhu a zpsobu provedeni protiepidemickych opatieni CPE.

Metodické doporuceni bylo zpracovano ve spolupraci:

1. Statniho zdravotniho Gstavu (SZU) — Nérodni referenéni laboratof pro antibiotika a Narodni
referencni centrum pro infekce spojené se zdravotni péci,
Biomedicinského centra LF UK Plzen,

3. Ministerstva zdravotnictvi,

4. Poradniho sboru pro epidemiologii hlavniho hygienika CR.
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UvVoD

Rezistence vici antibiotikim ptedstavuje velkou vyzvu pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.
Kontrola antibiotické rezistence je zalozena na zlepSeném pouzivani antibiotik (antibioticky
stewardship) a prevenci a kontrole infekci zplisobenych bakteriemi rezistentnimi vaci
antibiotikiim. Toto metodické doporuceni shrnuje soucasné poznatky a opatfeni v oblasti
prevence a kontroly infekci (IPC), kterd jsou nejucinnéjsi pti kontrole vyskytu a Siteni CPE.
Je dilezité poznamenat, Ze stejné jako u vSech postupti IPC musi byt opatieni ke zvladani rizika
pienosu CPE piizplsobena potiebam jednotlivych pacientli nebo moznostem zdravotnického
zatizeni.

Je dllezité vzit v tivahu, Ze rezistence viici antibiotiklim je neustale se vyvijejici proces. Narist
podilu CPE je disledkem zvySujiciho se uzivani karbapenemi a vyslednym selektivnim tlakem
antibiotik. Znepokojivym aspektem je rychlost Sifeni karbapeneméz, které je obvykle
zprostiedkovdno pifenosem plazmidli mezi kmeny nebo druhy a/nebo klondlnim Sifenim
ur¢itych kmend. Kvili omezenym moznostem 1é¢by a vysoké mortalité u infekci vyvolanych
CPE je nutné formulovat a zavést do praxe nezbytna opatieni, ktera zajisti v€asnou identifikaci

vvvvv

1. CHARAKTERISTIKA KARBAPENEMAZ

Rad Enterobacterales zahrnuje skupinu gramnegativnich ty&inek, které bézné ziji
v gastrointestindlnim  traktu. Klinicky vyznamné druhy bakterii patii do celedi
Enterobacteriaceae (zastupce Escherichia, Klebsiella, Citrobacter, Enterobacter),
Morganellaceae (zéstupce Morganella, Providencia a Proteus) a Yersiniaceae (zéastupce
Yersinia a Serratia).

Z epidemiologického hlediska je nejvyznamnéj$im mechanizmem rezistence produkce enzymu
degradujicich karbapenemy (meropenem, imipenem, ertapenem, doripenem) — karbapenemaz.

Karbapenemazy jsou enzymy ze skupiny betalaktamdz, hydrolyzujici amidovou vazbu
ctyiclenné¢ho betalaktamového kruhu karbapenemi. Bylo popsdno mnoho riiznych skupin
a subtypi, jejichz pocet neustdle pribyva. Nejvyznamnéjsi je skupina metalobetalaktamaz
s nejcastéjSimi zastupci podskupin s oznacenim NDM, VIM a IMP, skupina serinovych
karbapenemaz se zastupci KPC a OXA-48. Ziskané karbapenemazy jsou nalézany zejména
u bakterii celedi Enterobacteriaceae (ptedevSim u K. pneumoniae a E. coli). Geny

karbapenemaz mohou byt pfitomny na mobilnich genetickych elementech, které obvykle nesou

! European Centre for Disease Prevention and Control. Carbapenem-resistant Enterobacterales, third update — 3 February 2025. ECDC:
Stockholm; 2025.

2 Guidelines for the prevention and control of carbapenem-resistant Enterobacteriaceae, Acinetobacter baumannii and Pseudomonas
aeruginosa in health care facilities. Geneva: World Health Organization; 2017.
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determinanty rezistence k dalSim skupindm antibiotik a mohou se v bakterialnich populacich

vrwe

Moznosti ¢inné 1écby CPE infekei jsou omezené. V zavislosti na typu karbapenemazy mohou
byt izolaty citlivé vii¢i novym inhibitorim karbapenemaz a/nebo antibiotikiim, jako jsou napf.
vaborbaktam, relebaktam, avibaktam, respektive cefiderokol.

2. EPIDEMIOLOGICKA CHARAKTERISTIKA A ROZSIRENI CPE

Béhem posledniho desetileti doslo k alarmujicimu globalnimu nartstu incidence karbapenem
rezistentnich bakterii. Dle udaji evropské surveillance stoupla v celoevropském méfitku
incidence infekci krevniho tecisté (BSI) karbapenem rezistentni K. prneumoniae o 60,9 %
(z 2,15 piipadti v roce 2019 na 3,46 piipadi na 100 000 obyvatel v roce 2024)*. CPE jsou
vysoce pienosné a maji vysoky potencidl piisobit epidemické epizody ve zdravotnickych
zafizenich poskytujicich akutni i dlouhodobou zdravotni péci. Vyskytem jsou zasazena zejména
pracovisté intenzivni mediciny. Piitomnost CPE ovSem neni omezena pouze na zdravotnicka
zafizeni; asymptomatické nosicstvi a infekce byly zaznamenany 1 u komunitnich infekci.

Situace v Ceské republice

Vyskyt CPE v Ceské republice je stale nizky v porovnani s dal§imi evropskymi staty, piesto
nelze situaci podceiiovat. V roce 2011 byly zjistény prvni importované ptipady pii repatriaci
pacientil hospitalizovanych ve zdravotnickych zatizenich v zahranici, od roku 2016 je patrny
trvaly vzestup vyskytu CPE. K razantnimu naristu vyskytu CPE doSlo v roce 2021, coz velmi
pravdépodobné souvisi s naristem dlouhodob& hospitalizovanych pacientli v souvislosti
s pandemii onemocnéni covid-19. Podil E. coli a K. pneumoniae BSI izolath rezistentnich ke
karbapenemiim je stale velmi nizky (0,1 % u E. coli; respektive 2,2 % u K. pneumoniae v roce
2024), ale narust rezistence u K. pneumoniae je statisticky vyznamny; z 0,6 % v roce 2019 na
2,2 % vroce 2024. Incidence karbapenem-rezistentnich K. pneumoniae u infekci krevniho
fecisté ve stejném obdobi vzrostla o 355,6 % (z 0,09 piipadi v roce 2019 na 0,41 piipadd na
100 000 obyvatel v roce 2024)°. V bodové prevalenéni studii z roku 2023 bylo rezistentnich ke
karbapenemim 3,4 % z Enterobacterales jako prokazanych piivodcl infekci spojenych se
zdravotni péci. Vzestup poctu CPE je provdzen i zménou zastoupeni jednotlivych typl
karbapenemaz. Zatimco do roku 2016 pfevazovaly v CR karbapenemazy typu OXA-48,
od roku 2020 je zfetelnd dominance metalobetalaktamazy typu NDM.

3 Antibiotick 1é¢ba infekei vyvolanych multirezistentnimi gramnegativnimi bakteriemi — doporugeni. Farmakoterapie 2025: 21(5) :551-576.
4 European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARS-Net) - Annual
Epidemiological Report for 2024. Stockholm: ECDC; 2025.

3 European Centre for Disease Prevention and Control (ECDC). Antimicrobial resistance in the EU/EEA (EARSNet) - Annual
Epidemiological Report for 2024. Stockholm: ECDC; 2025.
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Hlavnim rezervoarem CPE je zazivaci trakt osidlenych pacienti. Nosi¢stvi mize byt
dlouhodobé (n¢kolik mésici i déle). Tito pacienti predstavuji epidemiologické riziko.
CPE nemusi byt izolovany z klinickych vzorkli u pacienti s asymptomatickym nosi¢stvim.
Rektalni screening kolonizace CPE je proto nedilnou soucésti programii pro omezeni $ifeni
CPE u epidemickych epizod. Siteni CPE je zptisobeno nedodrzovanim standardnich opatieni
eliminujicich riziko pfenosu infekénich agens pii poskytovani zdravotni péce (zejména chyby
v bariérové oSetfovatelské technice, nedostatky v hygiené¢ rukou, v péci o inkontinentni
pacienty — manipulace se stolici a moci, péce o dolni cesty dychaci u ventilovanych pacienttt).

3. DEFINICE PRIPADU ONEMOCNEN]
a) Klinicka Kkritéria
Neni relevantni.

b) Laboratorni kritéria

Nalez CPE v jakémkoliv klinickém materidlu odebraném za ucelem diagnostiky (invazivni
infekce, neinvazivni infekce, kolonizace u diagnostického vzorku bez potvrzené infekce, napft.
stér z chronické rany, sputum, moc) nebo screeningu (kolonizace). CPE jsou Enterobacterales
s potvrzenou produkci karbapenemazy (NDM, OXA-48, VIM, IMP, KPC, event. dalSich).
Konfirmace produkce karbapenemazy musi byt provedena spolehlivou laboratorni metodou,
jako jsou molekularni metody (pfitomnost genu), kolorimetrickym testem nebo imunoeseji.

Klasifikace pripadi

Mozny ptipad: Nelze aplikovat.

Pravdépodobny piipad: Nelze aplikovat.

Potvrzeny ptipad: Pacient splnujici laboratorni kritéria.

¢) Epidemicka epizoda

Epidemickd epizoda CPE je definovdna jako vyskyt 2 a vice potvrzenych piipadi CPE
s produkci stejné karbapenemazy, které jsou vzajemné provazany mistem a casem.

d) Endemicky vyskyt CPE

Ve zdravotnickych zafizenich muze byt vyskyt CPE endemicky. Po epidemické epizodé
dochazi ke sporadickym zachytim CPE u pacientt, eventualné jsou identifikovany perzistujici
rezervoary CPE v prostfedi (umyvadla, toalety, sprchy apod.). Za endemickou situaci se

v zatizenich s akutni lizkovou péc¢i povazuje stav, kdy jsou splnéna nésledujici kritéria:
1) epidemicka epizoda prob¢hla pred vice nez 12 mésici,

2) v nemocnici probiha screening CPE v souladu s metodickym doporuéenim,
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3) vyskyt CPE je stabilni po dobu 6 mésici nebo déle v kontextu implementace vSech
praktickych opatieni k pieruseni pienosu®.

Pro zvladani endemického vyskytu CPE je klicova informace o typu karbapenemazy. Kazdy
typ enzymu CPE (naptiklad OXA-48, KPC, NDM) by mél byt posuzovan samostatné, ale rizné
druhy enterobakterii (tj. E. coli, Klebsiella spp atd.) nesouci stejny typ enzymu CPE neni nutné
posuzovat samostatné, protoze mize dochdzet k pienosu mechanisml rezistence
prostiednictvim  plazmidd nebo mobilnich genetickych elementd mezi rlznymi
mikroorganismy. To znamend, Zze E. coli produkujici OXA-48 od jednoho pacienta miize
souviset s K. pneumoniae produkujici OXA-48 od jiného pacienta.

V nemocnici s endemickym vyskytem CPE se za epidemickou epizodu povazuje vyskyt 2
a vice potvrzenych piipadii endemického typu CPE, které se vyskytly v kratkém casovém
odstupu a jsou presvédcivé diikazy o jejich vzajemném propojeni mistem a casem; nebo vyskyt
2 piipadi neendemického typu CPE (napiiklad vyskyt NDM karbapenemdzy v zatizeni
s endemickym vyskytem OXA-48), které jsou vzajemné provdzany mistem a casem.
Hodnoceni epidemickych epizod ve zdravotnickych zatfizenich s endemickym vyskytem CPE
vyzaduje detailni posouzeni, které muze byt podpofeno spolupraci s referencni laboratofi
ohledné¢ molekularni charakterizace izolatd od pacientl, pifipadné relevantnich izolat
z prostiedi.

e) CPE kolonizace (asymptomatické nosicstvi)

Kolonizaci CPE se rozumi detekce CPE z rektalniho stéru nebo stolice nebo z diagnostického
vzorku odebraného pii absenci zndmek aktivni infekce. Pacient s prokdzanym nalezem CPE je
kazdy pacient, u n¢hoz byla detekovana a potvrzena ptitomnost CPE v jakémkoliv klinickém
materialu pifi aktudlni hospitalizaci. Osoba, ktera je nosicem CPE, ale nemé zadné klinické
ptiznaky ani onemocnéni souvisejici s CPE, je kolonizovana. Obvyklym mistem kolonizace je
sttevni trakt, k dalSim predilekénim oblastem patii chronické rany nebo mocové cesty.
Kolonizace CPE (bez klinickych znamek infekce) neni indikaci k 1écbé antibiotiky. Antibiotika
kolonizaci stfeva neodstranuji, naopak ji mohou zintenzivnit a prodlouzit.

4. LABORATORNI DIAGNOSTIKA

Zdravotnicka zafizeni maji mit pfistup k mikrobiologickym laboratofim s kompetenci
a kapacitou pro detekci a fenotypovou identifikaci CPE v klinickych i screeningovych vzorcich.
Vysledky mikrobiologického vySetieni by mély byt vcas sd€leny klinickému personalu
a osobam odpovédnym za prevenci a kontrolu infekci daného zdravotnického zatizeni, aby bylo
zajisténo fadné sledovani. Upozornéni na vyskyt CPE je soucésti laboratorniho 1 nemocni¢niho
informacniho systému.

® HSE Antimicrobial Resistance and Infection Control. Management and Control of Carbapenemase Producing Enterobacterales (CPE) in all
Health and Social Care Settings. Dublin: HSE-AMRIC National Guidence Document, Version 1.1; September 29" 2025.
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Mikrobiologické analyzy jsou provadény v souladu se standardy European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST), v€etné postupti pro kontrolu kvality. Rutinni
testovani citlivosti k antibiotikim u Enterobacterales vSech klinickych vzorkli by mélo
zahrnovat meropenem pro screening CPE. Specifické algoritmy pro mikrobiologicky screening
a zpracovani klinickych vzorki mohou byt pfizptisobeny mistni epidemiologii antimikrobialni
rezistence a protokolim IPC. VSechny mikrobiologické laboratofe by mély byt propojeny
s Narodni referencni laboratofi (NRL) pro antibiotika a participovat v systémech externiho
hodnoceni kvality zahrnujicich vySetfovani citlivosti k antibiotikiim.

Kultivaéni prikaz

a) Pro screening lze pouzit komeréné dostupné kultivaéni piidy pro zachyt producentii
karbapenemaz. Kultivace a odecet riistu (obvykle 18-24 h) by mély byt dostupné 7 dni
v tydnu.

b) Pfi kultivaci bez pouziti screeningovych ptd je provedena druhova identifikace a vySetieni
citlivosti k meropenemu. VySetifeni citlivosti 1ze provést diskovou difizni metodou, nebo
stanovenim minimalni inhibi¢ni koncentrace (MIC). Za suspektni je povazovan kazdy
izolat bakterie fadu Enterobacterales s MIC meropenemu >0,125 mg/l a/nebo inhibi¢ni
zbnou meropenemu <28 mm (EUCAS)’. U suspektnich izolatii je proveden prikaz
karbapenemazové aktivity.

c) Pfi pozitivnim zachytu na screeningové pidé nebo u suspektnich izolatd na zakladé

testovani citlivosti k meropenemu (bod 2) je provedena druhova identifikace
Enterobacterales, idedlné¢ pomoci MALDI-TOF MS, a priikkaz karbapenemazové aktivity
pomoci fenotypového (kolorimetricky test, imunoesej) nebo molekularniho testu (detekce
genu rezistence molekularné-mikrobiologickymi technikami).
Komer¢ni rychlé testy umoziiuji rozlisit nejcastéjsi typy karbapeneméz (NDM, VIM, IMP,
KPC, OXA-48), coz mé vyznam pro surveillance i dal$i terapeuticky postup. Identifikace
mikroba a detekce karbapenemdzy je s pouzitim rychlych metod (MALDI-TOF MS,
imunoesej, PCR) mozné v rozmezi 2-3 hodin.

d) Negativni vysledek rychlych testii nesmi byt povaZovin za vylouceni produkce
karbapenemazy. Izolaty Enterobacterales se suspektni produkei karbapenemazy (napft.
pozitivni kolorimetricky test), ktera nebyla prokézana rychlymi testy (imunoesej, PCR),
jsou zaslany do NRL pro antibiotika na konfirmaci produkce karbapenemézy do 14 dnd.

5. SURVEILLANCE CPE

5.1. Lokalni surveillance CPE

Vzhledem ke klinickému vyznamu infekce CPE je nutny pribézny aktivni dohled nad
infekcemi/kolonizaci CPE. Robustni screening ve zdravotnickych zatizenich s akutni lazkovou
péci podporuje vEasnou identifikaci pacientti kolonizovanych CPE. Kombinace screeningu
CPE s dodrzovanim zékladnich postupti IPC ma vétsi dopad na omezeni pirenosu CPE, nez
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kterakoli z téchto strategii pouzivana samostatn¢. Existuji rizné mozné ptistupy ke screeningu
CPE, pticemz lokalni postupy vychazi z metodického pokynu, mistni epidemiologie a zdrojt.
Univerzalni screening pfi ptijeti mize odhalit vice CPE nosici diive, a tim sniZzit jejich expozici
vuci ostatnim pacientlim, nicméné neni vhodny tam, kde je nizké prevalence CPE a/nebo jsou
dostupné zdroje omezené. Cileny screening je zaméfen na pacienty s identifikovanymi
rizikovymi faktory. Rozhodnuti o tom, jaky pfistup (cileny nebo univerzalni) ke screeningu
CPE ve zdravotnickych zafizenich s akutni lizkovou péc¢i pouzit, by se mélo fidit posouzenim
rizik, jako je mistni a regiondlni prevalence CPE, typ poskytované péce a riziko propuknuti
nakazy; tato variabilita znamend, Ze je obtizné stanovit definitivni pfistup ke screeningu,
protoZe neexistuje univerzalni feSeni pro jeho nastaveni. Kazdé zdravotnické zarizeni
s akutni liZkovou péci by mélo provadét vlastni posouzeni rizik a prijmout strategii
screeningu CPE (pri prijeti a pripadného priubéZného screeningu) na zakladé vySe
uvedenych faktorii.

K vybéru pfistupu lze pouzit jednorazovou nebo pravidelnou prevalencni studii u vSech
pacientl a/nebo vybranych rizikovych skupin s cilem stanovit aktualni epidemiologii CPE. To
muze definovat pfistup (univerzalni nebo cileny screening). Pravidelné nebo ad-hoc probihajici
prevalencni studie mohou byt uzite¢né pro kontrolu efektivity postupu a senzitivity zachytu
rizikovych pacientt.

Pravidla pro surveillance CPE stanovi IPC tym zdravotnického zafizeni v zavislosti na
typu poskytované péce, spektru oSetifovanych pacienti, infrastrukture zarizeni a aktualni
epidemiologické situaci ve vyskytu CPE.

Zdravotnické zatizeni vede evidenci CPE kmenti z klinickych i screeningovych vzorki. Osoby
odpovédné za IPC provadi pribéznou analyzu dat k objasnéni potencidlnich zdroji a rizik
souvisejicich s vyskytem CPE.

Surveillance CPE infekci

Sledovani infekci vyvolanych CPE, které byly prokézané z diagnostického vzorku odebraného
za pritomnosti znamek aktivni infekce.

Surveillance CPE kolonizace (asymptomatického nosi¢stvi)

Screening kolonizace CPE by mél byt zaloZen na hodnoceni rizikovosti pacienta (tj. pacienti,
ktefi jsou vystaveni vysSimu riziku ziskdni CPE a potencidlnimu riziku, které tito pacienti
predstavuji pro ostatni pacienty v jejich prostfedi). Screening se provadi pii pfijeti nebo
ptekladu jednorazové, v ptipadé hospitalizace na vybranych oddélenich (napf. jednotky
intenzivni péce, hematoonkologicka oddé€leni apod.) 1ze doporucit screening 1x tydné opakovat
po celou dobu hospitalizace na tomto oddéleni. Kolonizace CPE obvykle pfedchazi infekci CPE
nebo je s ni soubézna. VEasné rozpoznani nosi¢stvi CPE tak pomaha identifikovat pacienty
nejvice ohrozené naslednou infekci CPE a zaroven umoziuje diivéjsi zavedeni preventivnich
opatfeni, aby se zabranilo pfenosu CPE na dal$i pacienty a do nemocni¢niho prostiedi.
Screening kolonizace/infekce CPE se nevyzaduje pii ambulantni péci nebo v zafizenich
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neakutni péce (napt. oddeleni nasledné péce), s vyjimkou situace, kdy v téchto zatizenich doslo
k ptenosu CPE.

Klinicky material pro zjiStovani asymptomatické kolonizace je rektalni vytér. Ve vzacnych
klinickych situacich (napf. u pacientli s neutropenii je to perianalni stér). Mezi screeningové
vzorky 1ze ov§em zahrnout jakykoliv klinicky material, u kterého 1ze predpokladat mozny nalez
CPE (napf. stér z chronickych ran, mo¢, sputum, endotrachealni aspirat apod.).

Pro potieby screeningu ve zdravotnickych zatizenich poskytujicich akutni péci jsou definovany
nasledujici skupiny pacientl:
a) Pacienti v riziku kolonizace nebo infekce CPE
- pacienti s anamnézou nedavné (<12 mésicl) hospitalizace (nejméné 48 h) ve
zdravotnickych zafizenich v Ceské republice nebo zahraniéi;
- dialyzovani/onkologicti pacienti l1éCeni chemoterapii v poslednich 12 mésicich;
- pacienti s dfive zdokumentovanou anamnézou kolonizace nebo infekce CPE.

b) Epidemiologicky vyznamné kontakty identifikovanych pacientt s kolonizaci nebo infekci

CPE (Pacient, ktery sdilel viceltizkovy pokoj nebo ltizkovy prostor a/nebo toalety s osobou
identifikovanou jako kolonizovana nebo infikovand CPE. Osoba mize byt povazovana za
kontakt s CPE, pokud tato vy$e uvedena expozice trvala >3 dny).
U této skupiny pacientii se screening provadi jednorazové, ackoliv v konkrétnich
situacich mize byt na zakladé¢ posouzeni rizik doporuceno jeho opakovéani v tydenni
frekvenci. Béhem epidemické epizody se doporucuje prodlouzené obdobi screeningu,
ptipadné jeho zvySena frekvence. Naptiklad pacienti hospitalizovani na postizeném
oddéleni/jednotce by méli byt vysetfovani tydné; miize byt vSak vhodné provést kratké
obdobi se zvySenou frekvenci screeningu, pokud to mistni podminky umozZiuji. Jakmile
nejsou zjistény zadné nové piipady, 1ze frekvenci screeningu snizit a ve vhodném okamziku
ukoncit. Trvani screeningu béhem epidemickych epizod se zpravidla pohybuje mezi
4 a 8 tydny.

Jakmile se u hospitalizované osoby na zakladé kultivacniho testu zjisti pozitivni vysledek CPE,
neni béhem jeji hospitalizace nutné dalsi screeningové vySetieni, protoZe opakované screeningy
téhoz pacienta obvykle zlistavaji pozitivni na CPE i béhem jedné hospitalizace.

Screening epidemiologicky vyznamnych kontaktli pacienta se provadi pouze u kontaktl
v ramci aktudlni hospitalizace. Jeho smyslem je identifikace rizikovych osob, u kterych doslo
k ptfenosu CPE a zamezeni dalSiho $iteni CPE ve zdravotnickém zafizeni. Screening u kontaktt
mimo zdravotnické zafizeni s akutni lizkovou péci se neprovadi, CPE pozitivni pacient neni
sledovéan po ukonceni hospitalizace.
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Pti pouziti cileného screeningu identifikuje osetfujici 1ékar pacienta, u kterého je screening

indikovéan. U kazdého pacienta, ktery je potencidlnim CPE nosi¢em, by méla byt zavedena

nasledujici pfedbéznd opatieni:

1) screening se provadi co nejdiive (do 24 h);

2) béhem ¢ekani na vysledek screeningu je pacient umistén do kontaktni izolace optimalné na
jednoltizkovém pokoji. Pokud to neni z divodu nedostate¢né lizkové kapacity mozné, jsou
zavedena kontaktni opatteni.

Izolace pacienta je nejefektivnéjSim nastrojem omezeni prenosu CPE’. Kdykoli je to
mozné, mél by byt pacient v riziku kolonizace/infekce CPE a epidemiologicky podminény CPE
kontakt umistén do preemptivni kontaktni izolace (samostatném pokoji s vlastni koupelnou).
Toto opatfeni neni v praxi vzdy mozné, s ohledem na infrastrukturu zdravotnického zatizeni,
omezené finan¢ni a personalni zdroje. Alternativné lze tedy aplikovat soubor kontaktnich
opatteni, viz kapitola 8. Rozhodnuti o umisténi pacienta je tieba posoudit individualné na
zaklad¢ hodnoceni rizik po konzultaci s IPC tymem. Prioritizace pro volbu kontaktni izolace
nebo kontaktnich opatifeni by méla vychdzet z rizika pravdépodobnosti statusu CPE (napf.
recentni hospitalizace v zahranic¢i; zndmy predchozi status CPE pozitivity; pieklad ze
zdravotnického zatfizeni s vysokou prevalenci CPE; pobyt v zafizenich dlouhodobé péce)
a z hlediska pacienta (vysoké riziko pfenosu u pacientli s inkontinenci, se sekreci zran,
s invazivnimi vstupy, snizkym hygienickym standardem, soubéznd infekce extenzivné
rezistentnimi patogeny). Umisténi pacienta by mélo byt konzultovano s tymem IPC, véetné
mozného kohortovani CPE pacienti.

Testovani pacientti s dfive zdokumentovanou anamnézou kolonizace nebo infekce CPE je
nutné, pokud od posledniho zachytu CPE uplynulo <12 mésici. Tito pacienti se povazuji za
CPE pozitivni po celou dobu hospitalizace bez ohledu na vysledek screeningu. U osob se
star§im (>12 mésicit) nalezem CPE je tieba individualné posoudit mozna rizika kolonizace CPE
a do screeningu pfi pfijeti je zahrnout. Pacient se star§im (>12 mésicii) nadlezem CPE miZze byt
vyfazen ze screeningu, pokud byl 3% kultivaéné¢ negativni (konsekutivni odbéry v odstupu
nejméné 24 h). U n€kterych osob miize byt CPE nedetekovatelné, ale po expozici antibiotikiim
se unich mize znovu objevit. Délku nosic¢stvi ovliviiuje fada faktori, véetné senzitivity detekce
CPE. V izraelské studii byl u hospitalizovanych pacientti stiedni ¢as do negativity kultivace
387 dni a 39 % pacientli bylo kolonizovadno i po 12 mésicich®. Vyssi riziko dlouhodobé
kolonizace plati i pro pacienty v zafizenich dlouhodobé péce. Ti mohou byt rezervoarem CPE
a diky vysoké mife opétovnych hospitalizaci pak zpétnovazebné pfispivaji k Siteni CPE
v nemocnicich®. V individudlnich piipadech lze zvazit i cestovatelskou anamnézu pacienta
(regiony s vysokym endemickym vyskytem).

7 Magiorakos AP Burns K, Rodriguez Bafio J, et al. Infection prevention and control measures and tools for the prevention of entry of
carbapenem-resistant Enterobacteriaceae into healthcare settings: guidance from the European Centre for Disease Prevention and Control
Antimicrobial Resistance and Infection Control 2017; 6: 113.

8 Zimmerman FS, Assous MV, Bdolah-Abram T, Lachish T, Yinnon AM, Wiener-Well Y. Duration of carriage of carbapenem-

resistant Enterobacteriaceae following hospital discharge. Am J Infect Control 2013; 41(3): 190-4.

9 Haverkate MR, Weiner S, Lolans K, Moore NM, Weinstein RA, Bonten MIM et al. Duration of colonization with KPC-producing bacteria
at long-term acute care hospitals in Chicago, USA, Open Forum Infect Dis 2016.



CASTKA 05/2026 ® VESTNIK MzD CR 17

Obecné je za epidemiologicky vyznamny kontakt povazovana osoba, kterd nckolik hodin
sdilela prostor a/nebo toalety s CPE pacientem. Data pro definici ,,blizkého kontaktu* jsou
omezend. Nekteré studie uvadéji jako nutnou délku expozice >12 hodin, v izraelské studii byla
jako rizikovy faktor pro nosi¢stvi CPE oznafena expozice nové diagnostikovanému CPE
pacientovi v délce >3 dnti'’. Ve zdravotnickych zafizenich s nizkou prevalenci CPE se pocet
kontaktl, které maji byt vySetfeny na CPE, urCuje individualn¢ s pfihlédnutim k blizkosti
indexového ptipadu, dobé expozice a k tomu, zda pacienti sdileli oSetiovatelsky personal. Na
rizikovych odd¢lenich (napf. intenzivni péce, transplantani chirurgie, hematologicko-
onkologicka odd¢leni) mize byt nutné vysettit na CPE celé oddéleni. Pokud jsou identifikovani
dal$i nosi¢i CPE, je nutné rozsifit okruh screeningu s piihlédnutim ke kontaktim nové
zjisténych nosicl. Za identifikaci epidemiologicky podminénych kontaktli v nemocnici
odpovida IPC tym se zohlednénim vSech faktorti. U pacientli s diive zdokumentovanou
anamnézou kolonizace nebo infekce CPE je nutné hodnotit dobu od posledniho zachytu CPE
a posoudit aktualni riziko i s ohledem na soucasné onemocnéni.

5.2. Narodni surveillance CPE

Mikrobiologické laboratofe zasilaji do NRL pro antibiotika do 14 dnti od izolace:

a) kazdy prvni CPE izolat od pacienta z jakéhokoliv materialu;

b) vSechny CPE izolaty z primérné sterilnich mist;

c) suspektni CPE izolaty (viz kapitola 4 Laboratorni diagnostika, Kultiva¢ni prikaz bod d).

Soucasti prevence a kontroly Siteni CPE je genomicka surveillance ''. Celogenomovou
sekvenaci (WGS) izolatd pro potieby narodniho a mezinarodniho sledovani provadi NRL pro
antibiotika ve spolupraci s Biomedicinskym centrem Lékaiské fakulty Univerzity Karlovy
v Plzni. WGS umoziuje identifikaci mechanismi rezistence a piipadnych gent asociovanych
s virulenci, mapuje $ifeni vysoce rizikovych kloni CPE, epidemickych plazmidi nesoucich
karbapenemazy a je integralni soucasti surveillance CPE. Vystupy genomickych analyz jsou
nezbytné pro responzivitu v ramci evropského portalu pro dohled nad infekénimi nemocemi
(EpiPulse, ECDC).

10 Schwartz-Neiderman A, Braun T, Fallach N, Schwartz D, Carmeli Y, Schechner V. Risk Factors for Carbapenemase-Producing
Carbapenem-Resistant Enterobacteriaceae (CP-CRE) Acquisition Among Contacts of Newly Diagnosed CP-CRE Patients. Infect Control
Hosp Epidemiol 2016; 37(10): 1219-25.

1 European Commission Health and Digital Executive Agency (HaDEA). EURGen-RefLabCap - Agreed common WGS-based genome
analysis methods and standard protocols for national CCRE surveillance and integrated outbreak investigations. Luxembourg: Health and
Digital Executive Agency (HaDEA); 2022.
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6. HLASENI VYSKYTU CPE

Na trovni zdravotnického zatizeni se hlaseni vyskytu CPE provadi v rezimu ¢asného varovani
(postup je popsan ve vnitini dokumentaci zdravotnického zatizeni), a to nasledujicim
zpusobem:

- oSetfujici lékar v souladu s nastavenymi vnitinimi postupy zdravotnického zatizeni
informuje ur¢ena pracovist¢ dané¢ho zdravotnického zatizeni o hospitalizaci pacienta se
zjisténym rizikem kolonizace/infekce CPE;

- mikrobiologickéd laboratot bezodkladn¢ informuje oSetfujiciho lékaie pacienta a osoby
odpovédné za prevenci a kontrolu infekci daného zdravotnického zatizeni o prokdzaném
nalezu CPE;

- vptipadé¢ hromadného vyskytu CPE ve zdravotnickém zatizeni musi byt bezodkladné
informovan ptislusSny OOVZ.

Na nérodni Grovni monitoruje vyskyt CPE NRL pro antibiotika SZU ve spolupraci
s Biomedicinskym centrem Lékatské fakulty Univerzity Karlovy v Plzni. Zprava o vyskytu
CPE je jednou rocné uvefejiiovana v meésicnim bulletinu Centra pro epidemiologii
a mikrobiologii SZU ,,Zpravy CEM*.

7. OPATRENI PRO KONTROLU VYSKYTU CPE

Klic¢ové pro uc¢innou prevenci a kontrolu pfenosu CPE ve zdravotnickych zatizenich je diisledné
dodrzovani standardnich opatieni s diirazem na spravné provadeéni hygieny rukou (viz Ptiloha
¢.1). Nad rdmec téchto opatfeni jsou u pacientd v riziku kolonizace/infekce CPE
a epidemiologicky vyznamnych CPE kontakti (viz bod 5.1.) uplatiiovany dalsi postupy, které
zahrnuji kontaktni izolaci nebo kontaktni opatfeni a aktivni screening CPE.

Pokud je vysledek screeningu pozitivni na CPE, opatfeni (kontaktni izolace nebo kontaktni

opatfeni) pokracuji a pridavaji se dalsi dopliikkova opatieni:

- pokud pacient nebyl preemptivné v kontaktni izolaci, je pii pozitivit¢ CPE umistén na
samostatném pokoji nebo boxu,

- je zahajen aktivni screening epidemiologicky vyznamnych kontaktii pacienta,

- CPE status je vyznafen v dokumentaci pacienta a pii prekladu pacienta uvnitf
zdravotnického zafizeni nebo do jiného zdravotnického zafizeni musi byt pfijimajici
pracovisté na tuto okolnost predem upozornéno.

Pokud jsou vysledky screeningu negativni na CPE lze preemptivni kontaktni izolaci nebo
kontaktni opatieni ukoncit. Pacienti, u kterych od posledniho zachytu CPE uplynulo <12
mesicl, se povazuji za CPE pozitivni po celou dobu hospitalizace bez ohledu na vysledek
screeningu. U pacienta se star§im (>12 mésicll) zachytem CPE muze byt izolace nebo kontaktni
opatfeni ukonceny, pokud byl 3% kultiva¢né negativni (konsekutivni odbéry v odstupu nejméné
24 h). Rozhodnuti pokracovat v dopliikkovych opatienich mélo byt zalozeno na posouzeni rizik
po konzultaci s tymem IPC.
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8. POSTUPY PREVENCE INFEKCI A IZOLACNI REZIM U CPE

Umisténi pacienta by mélo byt konzultovano stymem IPC, vcetné moznosti spravného
kohortovéani CPE pacientt.

8.1. Kontaktni izolace

Zésady a postupy kontaktni izolace jsou nésledujici:

a) Pacient je izolovdn na samostatném pokoji nebo boxu, ktery je dle zvyklosti
zdravotnického zatizeni adekvatné oznacen.

b) Vice pacientli sprokazanym nalezem CPE stejného typu karbapenemdzy miize byt
izolovano v kohort¢ na jednom pokoji. Pii kohortovani pacienti s CPE v ramci kontaktni
izolace je moZno na stejny pokoj umistit pouze pacienty se stejnym typem karbapenemazy.
Pacienty bez prokazaného statusu CPE nelze umistit na pokoj s CPE prokazanymi ptipady.

c) Izola¢ni pokoj musi mit vyClenéné sanitarni zafizeni (toaleta, sprcha). Splachovani se
provadi se zaklopenym krytem toalety. Po pouziti toalety provadi pacienti hygienickou
dezinfekci rukou. Osobni hygiena pacienta se v podminkach pracovisté intenzivni mediciny
provadi na lazku.

d) Dezinfekéni pripravek ureny k dezinfekci rukou je dostupny na izolacnim pokoji pro
personal i pro pacienta. Hygienicka dezinfekce rukou se provadi pfed a po kontaktu
s pacientem, s prostfedim pacienta, s télnimi tekutinami a exkrety, mezi kontaminovanymi
a Cistymi vykony, a vzdy po sejmuti rukavic.

e) Pro oSetfovani pacientli v izolaci je podle provoznich moznosti pracovis§t¢ vyclenén
oSetfovatelsky a pomocny personal.

f)  VSechny rutinni ¢innosti (vizity, medikace apod.) se provadéji na zavér (posledni v poradi).

g) Pii kontaktni pé¢i pouziva zdravotnicky persondl jednorazovy empir, ktery si obléka pii
vstupu na izola¢ni pokoj, a svléka pred opusténim pokoje. Empir po pouziti odklada bez
rozttepavani do vyclenéného pytle pro nebezpecny (infekéni) odpad umistény na izolaénim
pokoji a nasledné¢ provede hygienickou dezinfekci rukou.

h) Pii riziku kontaminace télnimi tekutinami (zejména moci a stolici) se navic pouziva
nepropustna zastéra a jednorazové rukavice, které se po pouziti odkladaji jako nebezpecny
(infekeni) odpad pted opusténim izola¢niho pokoje.

1) Pro péci o pacienty v izolaci jsou individudln¢ vyélenény pomicky (napt. fonendoskop,
teplomér, tonometr, a zejména podlozni misa a mocova lahev).

j)  Veskeré luzkoviny se ukladaji bez roztfepavani do vyclenéného pytle umisténého na
izola¢nim pokoji a nésledné se perou jako infekéni pradlo postupem dle provozniho fadu
pracovisté. Neprodlené¢ se tak ¢ini pfi kontaminaci télnimi tekutinami, zejména stolici
a moci.

k) Veskery pouzity jednorazovy material se likviduje jako nebezpeény (infek¢ni) odpad.

1) Manipulace se stolici a moci predstavuje nejvetsi riziko prenosu CPE a musi byt provadéna
s maximalni opatrnosti pfi disledném dodrzovani vSech vySe uvedenych postupi.
V prostorach, kde dochazi k manipulaci se stolici, moc¢i, jinymi télnimi tekutinami
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a kontaminovanymi pomiickami musi byt po ukonceni manipulace proveden uklid za
pouziti u¢innych dezinfekénich piipravki.

m) Uklid izolagniho pokoje se provadi vy¢lenénymi tiklidovymi prostfedky 3x denné a vzdy
pfi kontaminaci prostfedi télnimi tekutinami a exkrety. Provadi se disledna dezinfekce
ploch a pfedmétl, zejména téch, které prichazeji do kontaktu s pacientem. Po propusténi
posledniho izolovaného pacienta se provadi zaveéreny tklid a ohniskové dezinfekce.

n) Pfitransportu na vySetfeni ¢i na jiné diagnostické a 1écebné procedury mimo izola¢ni pokoj
ma mit pacient Cisté oblecCeni a lizkoviny. Diagnostické a 1é€ebné ukony v prostorach
mimo izola¢ni pokoj maji byt, pokud mozno, provadény na zavér programu a po jejich
skon¢eni musi byt proveden fadny uklid a dezinfekce.

o) Pieklady izolovanych pacientli uvnitt zdravotnického zatizeni mohou byt provadény pouze
v medicinsky nezbytnych situacich. Pfi pfekladu pacienta na jiné oddéleni musi byt
zajistény shodné izola¢ni postupy a piijimajici pracovisté musi byt na tuto okolnost pfedem
upozornéno. Preklad je persondlem stavajictho oddéleni pfedem konzultovan
s pracovnikem zodpovédnym za prevenci a kontrolu infekei, ktery zajisti kontinuitu
preventivnich opatfeni.

p) Pii ptekladu pacienta s rizikem nalezu CPE, se suspektnim (dosud nevyloucenym) nebo
prokédzanym nalezem CPE do jin¢ho zdravotnického zatizeni musi byt toto zafizeni piedem
informovéano a do propoustéci zpravy musi byt tato skutecnost zieteln¢ uvedena tak, aby
byla zajiSténa kontinuita izolacnich a dalSich preventivnich opatfeni.

8.2. Kontaktni opatieni

Rezim se tyka pacientt, jejichz klinicky stav pfedstavuje nizké riziko pfenosu na jiné nemocné.
Jedné se zejména o pacienty na standardnich oddélenich, bez invazivnich vstupti do krevniho
feCisté, bez inkontinence stolice a moci, bez priijmu, bez permanentniho mocového katétru,
orientované a schopné dodrzovat bézné zésady osobni hygieny, poucené o postupech
a vyznamu peclivého provadéni hygieny rukou. VyuZziva se jako nouzové feSeni, zejména
tehdy, pokud nema zdravotnické zafizeni dostateCnou kapacitu plnohodnotnych izolacnich
luzek, ale také jako psychologicky tnosnéjsi varianta, pokud lze ocekavat, ze bude riziko
prenosu minimalizovéano. Pacient miize byt hospitalizovan spole¢né s jinymi pacienty, pokud
je kolem jeho luzka vytvofena bezpecnostni zoéna nejméné 1 m, optimalné oddé€leni luzek
paravanem. Pifi jeho oSetfovani jsou disledné dodrzovana standardni preventivni opatieni
a zejména postupy hygieny rukou. Dodrzovéni téchto zékladnich postupli zdravotnickym
personalem je pribézné kontrolovano pracovniky zodpovédnymi za prevenci a kontrolu
infekei. Pacient méa vy€lenény pomiicky a pouziva, pokud provozné lze, vy€lenénou toaletu
a sprchu. Kontaktni péce je pacientovi poskytovana jako poslednimu v potadi, personal pouziva
pti kontaktni péci jednordzovy empir, ktery pfed odchodem odklada do vyclenéného pytle
s nebezpecnym (infekénim) odpadem a provadi naslednou dezinfekci rukou. Na pokoji je pro
vSechny pacienty k dispozici prostiedek pro hygienickou dezinfekci rukou, uklid pokoje se
provadi 3x denn¢ vyclenénymi uklidovymi prostfedky, pravidelné se provadi dikladna
dezinfekce ploch a pfedméta. Pacient je peclivé poucen o zasadach a postupech preventivnich
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opatieni, kterd musi akceptovat. Vzdy je tieba individualné zvazit, zda je schopen volné;si
izola¢ni rezim dodrZovat a jeho compliance priibézné kontrolovat.

Dalsi doporuceni:

a) V piipad¢ prekladu nebo ptevozu CPE pozitivniho pacienta by mélo byt zdravotnické
zatizeni v€as upozornéno a pacient by mél byt oznacen v systémech administrace pacienttl.

b) U propusténého pacienta s potvrzenym nalezem CPE se neprovadéji zadnad zvlastni
opatieni pii domacim oSetfovani ani pti ambulantni péci (striktni dodrzovani standardnich
opatfeni). Pacient s prokdzanym nalezem CPE musi byt pfi propusténi poucen o nezbytnosti
informovat o této okolnosti pfislusné zdravotnické zatizeni pii pfipadném dal$im piijeti
k hospitalizaci.

¢) Kolonizace CPE neni indikaci pro podéavani antibiotik, dekolonizaci osidlenych pacientt
nelze dle dostupnych tdajt spolehlivé provést.

9. PRAVA PACIENTA S PROKAZANOU CPE

Pacient nesmi byt krdcen na svych pravech a infekce ¢i kolonizace CPE nesmi byt diivodem
k odmitnuti hospitalizace, odepteni péce ¢i k odmitnuti umisténi v zatizeni socidlnich sluzeb.
Pacienta s trvajici kolonizaci je mozné propustit do domaciho oSetfovani i do pobytového
zafizeni socialnich sluzeb. Negativni kultivace nejsou podminkou ptekladu pacienta do
nasledné péce (ONP, LDN, OCHRIP, NIP). Pacienti v izolacnim rezimu a jejich blizci musi
byt vhodnym a srozumitelnym zplisobem pouceni o rizicich plynoucich z pozitivity CPE,
vyznamu a principech izola¢nich a jinych nezbytnych opatieni a dtlezitosti jejich dodrzovani,
viz Ptiloha ¢. 2.

10. ZAVER

Sifeni CPE pfedstavuje zdvaznou hrozbu vyskytu infekci nelééitelnych dostupnymi antibiotiky.
Podle publikovanych zkuSenosti z n€kterych statl s vysokou prevalenci CPE Ize $ifeni tohoto
nebezpecného fenoménu zpomalit a prevalenci sniZit. K dosazeni tohoto stavu je tfeba disledné
dodrzovat zdsady uvedené vtomto metodickém doporuceni, které vychazi z relevantnich
literarnich pramenii a mezindrodné platnych doporuceni, zejména Evropského centra pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a Centra pro prevenci a kontrolu nemoci (CDC) v USA.
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ZRUSOVACI USTANOVENI

Timto metodickym doporu¢enim se zrusuje Metodicky postup Kontrola vyskytu
importovanych pfipadii kolonizace a/nebo infekce enterobakteriemi produkujicimi
karbapenemazu (CPE — Carbapenemase Producing Enterobacteriaceae uvetejnény ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 8, rocnik 2012 vydaném dne 9. fijna 2012.
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Priloha €. 1: Standardni opatieni a opatieni proti prenosu kontaktem

Standardni opatieni

Kontaktni opatieni

Kontaktni izolace

hygiena rukou a
pouZzivani rukavic

Hygienu rukou provadét
vzdy pfed kontaktem s
pacientem,

Cistymi/aseptickymi
vykony, po riziku
expozice télnim

tekutinam, po kontaktu
spacientem a  jeho
prostiedim.

dtto standardni opatieni

dtto standardni opatieni

Pouzivani rukavic pfi

kontaktu S krvi,
sliznicemi, neintaktni
pokozkou, télnimi
tekutinami,
kontaminovanymi

pomuckami a pfedmeéty.

Pouzivani rukavic i v situacich,
kdy neni ptedpoklad expozice
télnim tekutindm nebo
kontaminovanému  prostiedi,
napf. méfeni krevniho tlaku,
aplikace i1.m./s.c., koupani a
oblékani pacienta apod.

Pouzivani rukavic i v situacich,
kdy neni pfedpoklad expozice
télnim tekutindm nebo
kontaminovanému  prostiedi,
napf. méfeni krevniho tlaku,
aplikace 1m./s.c., koupani a
oblékani pacienta apod.
Rukavice se nasazuji ptred
vstupem na izola¢ni pokoj

ochrana obliceje

Béhem C¢innosti, kdy je
pravdépodobné

postiikani, potiisnéni
nebo vznik infek¢niho
aerosolu, se k ochrané
sliznic, oCi, nosu a ust

pouziva zdravotnicka
oblicejova maska
(Gstenka), piipadné

respirator, a ochranné
bryle, ptipadné ochranny
Stit.

dtto standardni opatieni

dtto standardni opatieni

ochranny plast (empir,
nejlépe jednordzovy).

pouzivani ochrannych

plastu

Béhem CcCinnosti, kdy je|Personal, ktery pecuje o|Persondl, ktery peCuje o
pravdépodobné pacienty, pouzivd ochranny |pacienty, pouzivd ochranny
postiikani, potfisnéni | plast (empir) pro vSechny |plast (empir) pro vSechny
nebo vznik infekéniho |interakce,  které  zahrnuji|interakce, kter¢  zahrnuji
aerosolu, se k ochrané|kontakt s pacientem nebo |kontakt s pacientem nebo
kiize a odévu pouziva |potencionalné potencionalné

kontaminovanymi oblastmi v
pacientové okoli. PouZity empir

kontaminovanymi oblastmi v
pacientové okoli (v pokoji,
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je likvidovan jako nebezpecny | boxu). Osobni ochranné

(infekéni) odpad. pracovni  prostiedky obléka

personal pied vstupem do

pokoje, likviduje je po ukonceni
¢innosti na  pokoji  jako
nebezpecny (infekéni) odpad.

respirac¢ni hygiena a
etiketa pri kasli

Pti  kychani, kasli a
smrkani je  pouzivan
jednorazovy  kapesnik,

ktery je ihned po pouziti
likvidovan a je provedena
hygiena rukou.

Osoby s respiraénimi
ptiznaky si maji zakryvat
nos a usta zdravotnickou

oblicejovou maskou
(Gstenka), popiipadé
respiratorem.

dtto standardni opatieni

dtto standardni opatieni

bezpecné oSetiovani
dekubitii a chronickych
defektii

Postupuje se v souladu
s Narodnim
oSetfovatelskym
postupem prevence
vzniku dekubitd a péce o
dekubity.

Béhem osetfovani je dilezité
eliminovat riziko kontaktniho
pfenosu na jiné casti téla
pacienta, na jiné pacienty a
nemocniéni prostiedi.

Béhem osetfovani je dilezité
eliminovat riziko kontaktniho
pfenosu na jiné casti téla
pacienta, na jiné¢ pacienty a
nemocni¢ni prostiedi.

manipulace s
lizkovinami

Manipulace s pouzitymi
lizkovinami, véetné
prani a transportu, se
provadi zpisobem, ktery
brani kontaminaci kuze,
sliznic a obleceni,
vylucuje pfenos patogenti
na pacienty, personal a do
prostiedi.

Lizkoviny se povazuji za
kontaminované, manipulace
snimi se provadi v ochranném
plasti (empir) zpisobem, ktery
minimalizuje mozZnost
kontaminace prostiedi a osob.
Pouzité empiry jsou likvidovany
po ukonceni ¢innosti na pokoji
jako nebezpecny (infekéni)
odpad.

Lizkoviny se povazuji za
kontaminované, manipulace
snimi se provadi v ochranném
plasti (empir, ktery obléka
personal pied vstupem do
pokoje)  zpusobem,  ktery
minimalizuje moznost
kontaminace prostfedi a osob.
Pouzité empiry jsou likvidovany
po ukonceni ¢innosti na pokoji
jako nebezpecny (infekcni)
odpad.
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spravna praxe pri
provadéni hygieny
pacienta

Hygiena pacienta se musi
provadét tak, aby
nedochazelo k  Sifeni
enterobakterii a jinych
bakterii z osidlenych ¢asti
téla do jinych
anatomickych lokalit.

dtto standardni opatieni

dtto standardni opatieni

manipulace s nastroji,
predméty a pomickami
pouzivanymi pri
poskytovani péce

S vybavenim potfebnym
pro poskytovani péce,
které¢ je kontaminované
biologickym materidlem
(t€lni tekutiny a exkrety),
se musi zachazet
zpusobem, jenz zabraiiuje
expozici kiize a sliznic,
kontaminaci odévu a
pfenosu patogenii na
pacienty, persondl a
prostiedi. Po  pouziti
zdravotnickych

prostiedkd urcenych k
opakovanému pouZiti se

musi  provadét jejich
odpovidajici Cisténi,
dezinfekce, ptipadné
sterilizace.

Musi byt zajiSténa
individualizace pomiticek pro
pacienta (teplomér, tonometr,
fonendoskop, podlozni misa,
mocova ldhev  apod.), je
upfednostiiovano pouziti
jednorazovych  pomtcek, u
pomucek uréenych k
opakovanému pouziti je nutné
provést fadnou dekontaminaci a
dezinfekeci.

Musi byt zajisténa
individualizace pomiicek pro
pacienta (teplomér, tonometr,
fonendoskop, podlozni misa,
mocova ldhev  apod.), je
upiednostiiovano pouziti
jednorazovych pomicek, u
pomucek urcenych k
opakovanému pouziti je nutné
provést fadnou dekontaminaci a
dezinfekeci.

zachazeni s odpadem

S odpadem
kontaminovanym

biologickym materidlem
(t€lni tekutiny a exkrety)

se zachazi jako
s nebezpeCnym
(infekénim)  odpadem,

jednorazovy material se
neprodlen¢ po pouziti
vhodnym zpusobem
likviduje.

S veskerym odpadem
vznikajicim v misté poskytovani
péce o pacienta se zachazi jako
s nebezpecnym (infekcnim)
odpadem.

S veskerym odpadem
vznikajicim v izola¢nim pokoji
(boxu) se zachazi jako
s nebezpenym (infekcnim)
odpadem.
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uklid

Pouzivaji se vhodné|Uklid pokoje se provadi|Uklid izolaéniho pokoje se

postupy pro rutinni tklid | vy€lenénymi uklidovymi | provadi vyclenénymi

a dezinfekci prostfedi a|prostiedky 3% denné a vzdy pfi [Uklidovymi  prostfedky — 3x

Casto dotykanych | kontaminaci prostfedi | denn¢ a vzdy pii kontaminaci

povrchi. biologickym materidlem (télni | prostfedi biologickym
tekutiny a exkrety); provadi se|materidlem (t€lni tekutiny a
adekvatni dezinfekce ploch a|exkrety); provadi se adekvatni
predmétl, zejména téch, které |dezinfekce ploch a predmétd,
prichazeji do kontaktu | zejména téch, které ptichazeji
s pacientem; po propusténi|do kontaktu s pacientem; po
posledniho izolovaného | propusténi posledniho
pacienta se provadi zévérecny |izolovaného pacienta se provadi
uklid a ohniskova dezinfekce. |zavérecny uklid a ohniskova

dezinfekce.
Zdroj:

1) Transmission-based precautions for the prevention and control of infections; dostupné
na: https://www.who.int/publications/i/item/WHO-UHL-IHS-IPC-2022.2

2) Jindrak V, Hedlova D, Urbaskova P, et al. Antibiotickd politika a prevence infekci
v nemocnici. 1. vydani. Nakladatelstvi Mlad4 fronta, edice Aeskulap, 2014
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Ptiloha €. 2.: Informace pro pacienty s nalezem nosic¢stvi CPE

Co je to CPE?

CPE je zkratka pro karbapenemazu produkujici enterobakterie. Enterobakterie, které jsou
normalni soucasti stfevni mikroflory. CPE jsou béZzné enterobakterie, ale 1isi se tim, Ze jsou
necitlivé na mnoho antibiotik. To znamena, ze nékterd antibiotika, ktera se pouzivala k jejich
1é¢bée, jiz nejsou ucinnd. CPE se obvykle vyskytuji ve stfevé a nezplsobuji zadné problémy.
Tento stav se oznacuje jako nosi¢stvi CPE. Pokud se u vés objevi infekce CPE, lze ji 1é€it
specidlnimi antibiotiky, ale vétSina béznych antibiotik nebude ucinna.

Jak se nakazite CPE?

CPE nejsou v Ceské republice piili§ bézné, ale 1idé, ktefi travi hodné ¢asu v nemocnici, maji
vétsi pravdépodobnost, Ze se jimi nakazi nez jini lidé. Je to proto, ze CPE jsou Castéjsi
v nemocnicich. Bakterii CPE jste mohli mit ve stfevech mésice nebo dokonce roky, nez Vam
byl proveden test, ktery ji prokazal. Je to proto, Ze u vétSiny lidi miize CPE zit neskodné ve
stieveé po dlouhou dobu.

Jaké jsou priznaky CPE?

Dokud CPE ziistane ve vasem stieve, nezptisobi Zadnou nemoc. Neni ani pfi¢inou prijmu nebo
bolesti zaludku. CPE mize zptsobit infekcei, pokud se dostane mimo stievo, napt. do mocového
méchyte, ledvin nebo krve. Toto onemocnéni se projevuje stejné€ jako pii jakékoli jiné infekci.
Jediny rozdil je v tom, Ze pokud potiebujete 1é€bu, mnoho béznych antibiotik neni ucinnych.
Riziko, ze se u Véas rozvine infekce, je velmi nizké.

Jak dlouho budi mit CPE?

Bakterie CPE muze ve VaSem stieve piezivat mésice nebo i roky. Pokud nemusite del§i dobu
uzivat antibiotika, zvySujete Sanci, ze vymizi. Pokud antibiotika musite uzivat opakovan¢,
vymizeni CPE bude trvat déle.

Co délat po propusSténi z nemocnice?

Nosicstvi CPE nenarusuje bézny domaci zivot. CPE se mimo nemocnici nesifi tak rychle. Je
také nepravdépodobné, Ze by CPE ohrozilo ¢leny Vas$i domacnosti. Nemusite s nikym
omezovat kontakty, ani dobu, kterou s kymkoliv travite. Obleceni a lozni pradlo perte jako
obvykle, nddobi myjte béznym zplisobem. Nemusite fikat ptatelim nebo roding, Ze jste nosi¢em
CPE. Sifeni bakterii zastavite pravidelnym mytim rukou. Myjte si ruce mydlem nebo pouZivejte
alkoholovy dezinfekéni prostiedek na ruce.

- Dukladné si myjte ruce po pouziti toalety, pted jidlem a pred ptipravou jidla.

- Udrzujte toaletu (okraj toalety, sedatko a splachovadlo) a jeji okoli Cisté.

- Pouzivejte vlastni myci potfeby (mydlo, ru¢nik, myci houbu).

Vidy informujte zdravotnicky personal, Ze jste nosicem baktérie CPE, kdyZ nastupujete
k hospitalizaci do nemocnice!
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi

V OBDOBI LEDEN-BREZEN 2026

Odbor 1éc¢iv a zdravotnickych prostiedkti (OLZP) — 7. dubna 2026
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych
pfipravkd, ve znéni pozdéjSich piedpist, zvefejiuje odsouhlasené specifické lécebné programy
humannich 1é¢ivych piipravki.

LEDEN 2026

Nazev 1é¢ivého

PRAZIQUANTEL TABLETS USP 600MG, potahované tablety,

1é€ebného programu

piipravku (LP) 6X600MG (prazikvantel)

Pocet baleni LP 400

Vyrobce LP Par Formulations Private Limited, 9/215 Pudupakkam-Vandalur Main
Road, Pudupakkam, Kelambakkam, Chennai, 603103 Tamil Nadu, Indie

Distributor LP PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Predkladatel VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,

128 08 Praha 2

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pohotovostni zasoby lécivého pripravku pro 1écbu schistosomézy
zpusobené vSemi druhy krevnich motolic rodu Schistosoma
(napt. Schistosoma mekongi, Schistosoma japonicum, Schistosoma mansoni
a Schistosoma hematobium), klonorchidzy a opisthorchiazy zpisobené
jaternimi motolicemi Clonorchis sinensis a Opisthorchis viverrini
a soucasné pro 1é¢bu infekci zpsobenych tasemnicemi (Cestoda) jako jsou
teniozy (napt. Taenia saginata, Tania solium), cysticerkozy (napt. Taenia
saginata, Tania solium), difylobotridozy (Diphyllobothrium latum),
spargandzy (napt. nékteré druhy rodu Spirometra) a jinych infekci
zpusobenych tasemnicemi. Vzhledem k tomu, Ze v souhrnu tudajd
o ptipravku nejsou uvedeny davky pro pouziti pii 1écbé infekci zptisobenych
tasemnicemi, doporucuje se lécbu infekci zplsobenych tasemnicemi
konzultovat s infektologem.

Pracovisté:

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
(koordinace 1écebného programu: Toxikologické informacni stiedisko
Kliniky pracovniho Iékatstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného

souhlas plati do 31. prosince 2029

programu
UNOR 2026
Nazev lé¢ivého VYONDYS 53 Injection 100MG/2ML, injekéni roztok, injekeni lahvicka,
piipravku (LP) 1X2ML (golodirsen)
Pocet baleni LP 5280
Vyrobce LP Sarepta Therapeutics, Inc., 215 First Street, Cambridge, MA 02142 USA
Distributor LP BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska
republika
Piredkladatel BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska
1é¢ebného programu | republika

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokraCovani 1écby Ctyt pacientl 1éCivym piipravkem VYONDY'S
53 (golodirsen) s Duchennovou svalovou dystrofii (DMD), u nichz byla
potvrzena mutace genu DMD s delecemi pfistupnymi preskoceni exonu 53,
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a ktefi se ucastnili klinického hodnoceni EudraCT Number 2017-004625-
32 (3 pacienti) a klinického hodnoceni EudraCT Number 2015-002069-52
(1 pacient).

Pracovisté:

Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice Motol
a Homolka, Pracovi§t¢ MOTOL, V Uvalu 84/1, 150 00 Praha 5.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2028

Nazev 1é¢ivého

AMONDYS 45 Injection 100MG/2ML, injek¢ni roztok, injekéni lahvicka,

piipravku (LP) 1X2ML (kasimersen)

Pocet baleni LP 4020

Vyrobce LP Sarepta Therapeutics, Inc., 215 First Street, Cambridge, MA 02142 USA

Distributor LP BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska
republika

Piredkladatel BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska

1é¢ebného programu | republika

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokracovani lécby dvou détskych pacienti 1éCivym ptipravkem
AMONDYS 45 (kasimersen) s Duchennovou svalovou dystrofii (DMD),
unichz byla potvrzena mutace genu DMD s delecemi pfistupnymi
preskoceni exonu 45, a ktefi se i€astnili klinického hodnoceni EudraCT
Number 2017-004625-32.

Pracoviste:

Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice Motol
a Homolka, Pracovi§te MOTOL, V Uvalu 84/1, 150 00 Praha 5.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2028

Nazev 1é¢ivého

FLUOCYNE 10%, solution injectable 1.V., injekéni roztok, ampulka,

pripravku (LP) 10X5ML (sodna sul fluoresceinu)

Pocet baleni LP 3000

Vyrobce LP SERB SAS, 40 Avenue George V, 75008 Paris, Francie

Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice
Predkladatel AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice

1é€ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého piipravku obsahujiciho sodnou stl fluoresceinu pro
diagnostické tucely u dospélych pacientl, zejména pii fluorescencni
angiografii ocniho pozadi. Ve vyjimecnych ptipadech lze ptipravek pouzit
pti fluorometrii sklivce nebo fluorometrii nitroo¢ni tekutiny.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati od 1. bi‘ezna 2026 do 28. anora 2029

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

DEXACHLOR 0,5% + 0,1%, eye drops solution, o¢ni kapky, roztok
1X10ML (chloramfenikol + sodna sul dexamethason-fosfatu)

Pocet baleni LP 64 000

Vyrobce LP COOPER Pharmaceuticals S.A., Aristovoulou 64, 11853 Atény, Recko
Distributor LP Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Predkladatel Olikla s.r.0., nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu
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Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého pripravku s kombinaci 1é¢ivych latek chloramfenikol
a sodna sul dexamethason-fosfatu pro o¢ni podani k 1écbé zanétlivych
ocnich onemocnéni, ktera reaguji na kortikosteroidy a u kterych je soucasné
infekce zpisobena ptvodci citlivymi na chloramfenikol nebo je vysoké
riziko této infekce.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. inora 2028

Nazev lé¢ivého

LHRH FERRING 0,IMG/IML, injekéni roztok, ampule, 1X1ML

1é€ebného programu

pripravku (LP) (gonadorelin-acetdt)

Pocet baleni LP 800

Vyrobce LP Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Distributor LP FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,
PSC 25242

Predkladatel FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,

PSC 25242

Cil 1ééebného
programu

Testovani funkce reprodukéni osy — odliSeni poruchy na centralni Grovni
(hypotalamicka a pituitarni iroven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti,
adolescentd a dospélych. Testovani se provadi u pacientti v détském véku
s pred¢asnou pubertou a téz pii sledovani efektu 1écby. U adolescentt je
1éCivy pripravek urCen k diagnostice hypogonadismii a obdobné¢ jako
u dospélych také pii vySetfeni hyperandrogennich stavii. U dospélych je
lécivy pripravek pouzivan zejména k diagnostice poruch pohlavniho vyvoje
a poruch reprodukce. Vysetfeni pomoci tohoto 1é¢ivého ptipravku je také
soucasti testovani osy hypotalamus-hypofyza u tumortit CNS k ¢asné detekci
malfunkce.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. inora 2028

Nazev 1ééivého

BERIRAB injekéni roztok v pedplnéné injekeni stikacce 1X2ML/300IU

1é¢ebného programu

pripravku (LP) (BERIRAB Injektionslosung in einer Fertigsprize) (lidsky imunoglobulin
proti vztekliné); BERIRAB injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
1X5ML/7501U (BERIRAB Injektionslosung in einer Fertigsprize) (lidsky
imunoglobulin proti vztekliné)

Pocet baleni LP 8000 (plati kumulativné pro v§echny ptipravky)

Vyrobce LP CSL Behring GmbH, Emil-von-Behring-Str. 76, 35041 Marburg, Némecko

Distributor LP CSL BEHRING s.r.0., Vyskocilova 1461/2a, 140 00 Praha 4 — Michle

Predkladatel Vseobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni pohotovostni zasoby antirabického séra k postexpozi¢ni
profylaxi vztekliny.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni nebo lazkové péce
(koordinace 1éCebného programu: Toxikologické informacni stredisko
Kliniky pracovniho 1ékafstvi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 28. inora 2030
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Nazev 1é¢ivého

EXONDYS 51 Injection 100MG/2ML, injekéni roztok, injekéni lahvicka,

pripravku (LP) 1X2ML (eteplirsen)

Pocet baleni LP 1200

Vyrobce LP Sarepta Therapeutics, Inc., 215 First Street, Cambridge, MA 02142, USA

Distributor LP BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska
republika

Piedkladatel BioMedica EE, s.r.0., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska

1é¢ebného programu | republika

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi moznosti 1éCby pacienta 1é¢ivym pripravkem EXONDYS 51
s Duchennovou svalovou dystrofii (DMD), u n¢hoz byla potvrzena mutace
genu DMD s delecemi piistupnymi pieskoCeni exonu 51. Specificky
lécebny program je uréen k pokracovani 1écby eteplirsenem détského
pacienta, ktery se ucastnil klinického hodnoceni EU CT Number
2024-511492-15-00.

Pracoviste:

Klinika détské neurologie (Neuromuskularni centrum) Fakultni nemocnice
Brno, Détska nemocnice, Cernopolni 212/9, 613 00 Brno.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. inora 2028

Nazev 1é¢ivého

LEVOFLOXACINO KERN PHARMA 500 MG, comprimidos

pripravku (LP) recubiertos con pelicula, potahované tablety, 14X500MG (hemihydrat
levofloxacinu)

Pocet baleni LP 5600

Vyrobce LP Kern Pharma, S.L., Venus, 72 — Pol. Ind. Coldén II, 08228 Terrassa —
Barcelona, Spanélsko

Distributor LP Olikla s.r.0., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel Olikla s.r.0., nAmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi 1écivého piipravku s 1éCivou latkou levofloxacin v peroralni 1ékové
formg, ktery je indikovan u dospélych k 1é¢bé nasledujicich infekci:

e akutni pyelonefritida a komplikované infekce mocovych cest,

e chronicka bakterialni prostatitida,

e inhala¢ni antrax: pro postexpozi¢ni profylaxi a kurativni 1é¢bu.
U nize uvedenych infekci by se levofloxacin mél pouzivat pouze tehdy,
pokud jiné bézné doporucované antibakterialni latky nejsou povazovany za
vhodné k 1écbé téchto infekci:

e akutni bakterialni sinusitida,

e akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci (vCetné

bronchitidy),

e komunitni pneumonie,

e komplikované infekce kiize a mékkych tkani,

e nekomplikovana cystitida.
Levofloxacin 1ze také pouzit k dokonceni 1écby u pacientd, u kterych doslo
ke zlepSeni béhem pocatecni 1éby intravenodznim levofloxacinem. Je tieba
dodrzovat oficialni doporuCeni tykajici se spravného pouzivani
antibakterialnich latek. Predepsani a pouZziti 1é¢ivého pripravku je mozné
pouze na zakladé doporuceni antibiotického stir‘ediska.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a Iizkové péce.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. inora 2028
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Nazev 1é¢ivého

Itepekimab (SAR440340/REGN3500) 150 MG/ML, injekéni roztok

piipravku (LP) v predplnéné injekeni stiikacee, 1X2ML

Pocet baleni LP 384

Vyrobce LP Clinigen Clinical Supplies Management GmbH, Am Kronberger Hang 3,
65824 Schwalbach am Taunus, Némecko

Distributor LP Clinigen Ireland Limited, Unit 12 Boeing Road, Airways Industrial Estate,
Dublin, D17 K684 Irsko

Predkladatel Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 82 Avenue Raspail,

1é€ebného programu

94250 Gentilly, Francie zastoupen spolecnosti Clinigen Healthcare Limited,
Pitcairn House Crown Square, Centrum 100, Burton On Trent,
Staffordshire, DE14 2WW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokracovani 1éCby itepekimabem u dospélych pacienti
s bronchiektazii nesouvisejici s cystickou fibrézou (Non-Cystic Fibrosis
Bronchiectasis; NCFB), ktefi dokoncili klinické hodnoceni EU CT Number
2023-508663-70-00 (kod protokolu ACT18018) a méli z 1écby prospéch.
Pracovisté:
e MediTrial s.r.o., Vaclavska 95, 377 01 Jindfichiv Hradec,
e Plicni TAU s.r.0., T. G. Masaryka 205, 381 01 Cesky Krumlov,
e Prvni plicni ambulance s.r.0., Sokolovska 8§10/304, 190 00 Praha 9,
e Plicni ambulance Kralupy s.r.o., Zizkova 81, 278 01 Kralupy nad
Vltavou,
e Klinika pneumologie a ftizeologie Fakultni nemocnice Plzen,
Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzen-Bory.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 29. inora 2028

Nazev 1é¢ivého

MYAMBUTOL 400MG comprimidos recubiertos, potahované tablety,

pripravku (LP) 100X400MG (ethambutol-dihydrochlorid)

Pocet baleni LP 4 000

Vyrobce LP Teofarma S.r.l., Via F.lli Cervi, 8, 27010 Valle Salimbene (PV), Italie
Distributor LP Olikla s.r.o., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Predkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

1é¢ebného programu

Cil 1ééebného
programu

Zabezpeceni 1éCivého pripravku s 1éCivou latkou ethambutol pro 1é¢bu plicni
nebo mimoplicni tuberkul6zy a pro 1é¢bu netuberkul6znich mykobakterioz
u dospélych a déti od 3 mésicti véku. Pti pouziti ethambutolu by mély byt
dodrzovany obecné uznavané pokyny pro vhodné pouziti antimikrobidlni
latek, specialné pro pouziti antimikrobialnich latek urCenych k 1éc¢bé
tuberkuldzy a netuberkul6znich mykobakterioz.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce
v oborech infekéni 1ékafstvi, pneumologie a ftizeologie, détska
pneumologie.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. biezna 2028
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Zv1astni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménéach nékterych souvisejicich zakond,
ve znéni pozdéjSich piedpisi)

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 3 ml (sloZeni:
autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %) nebo AUTOLOGNI
SEROVE OCNIi KAPKY 30%, baleni 3 ml (sloZeni: autologni sérum 30
%, fyziologicky roztok 70 %)

Misto piipravy

Ustavni 1ékarna Fakultni nemocnice Plzen

Oznamovatel ZLP

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 301 00 Plzen-
Bory

Klinické pracovisté
indikujici LP

O¢ni klinika Fakultni nemocnice Plzen, Alej Svobody 923/80, 323 00 Plzen

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Plzen, identifikaéni kod zafizeni
transfuzni sluzby C 2008

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektii epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zékrocich u pacienttli, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované 1éCivé pripravky nebo v ptipadech, kdy pouziti registrovanych
1é¢ivych ptipravkll nema pro konkrétniho pacienta 1é¢ebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. prosince 2027

Nazev lé¢ivého

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 2-3 ml

pripravku (LP) (slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)
Misto pripravy Nemocnicni 1ékarna Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Oznamovatel ZLP Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

— Novy Hradec Kralové

Klinické pracovisté
indikujici LP

O¢ni klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Hradec Kralové, identifika¢ni kod
zatizeni transfuzni sluzby C 2006

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektt epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientti, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé pripravky nebo v piipadech, kdy pouziti registrovanych
1éCivych piipravkli nema pro konkrétniho pacienta 1é¢ebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. ledna 2028
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