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Tento dokument byl schvélen expertni skupinou odbornikti pro zachdzeni s butikami a tkanémi lidského
ptivodu (Competent Authorities for Substance of Human Origin Expert Group - CASoHO E01718) po
konzultaci s pfislusnymi autoritami pro zachdzeni s butikami a tkdnémi lidského pivodu a Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci. PfestoZe tento dokument neni pravné zavazny, je jeho cilem
usnadnit spoleény piistup ¢lenskych stati EU k darcovstvi, odbéru, testovani, zpracovani, skladovani,
distribuci a monitorovéni pouZiti rekonvalescentni plasmy pro 1é¢bu COVID-19. Timto dokumentem nejsou
dotéeny poZzadavky pravnich pfedpisi Unie v oblasti zachdzeni s butikami a tkanémi lidského ptivodu, ani
jakdkoli pfisnéjsi ndrodni opatfeni v jednotlivych ¢lenskych stitech, kterd jsou vyZadovéana pro pouZiti 1écby
rekonvalescentni plasmou, ty plati i nadédle.Tyto pokyny budou podle potfeby aktualizovdny v souladu s
védeckym vyvojem.

Zakladni informace

Plazma odebrand pacienttim, ktefi se uzdravili po prodélani infekéniho onemocnéni, byla pouzivana

v minulych desetiletich v 1é¢bé onemocnéni vyvolanych riznymi infekénimi agens, avsak dikazy o
Ucinnosti a bezpecnosti této 1é¢by jsou vétSinou omezeny na empirické zpravy. Rekonvalescentni plasma
miuiZe byt poddana nemocnym s infekénim onemocnénim nebo muiiZe byt pouZita pro vyrobu hyperimunnich
globulint (1é¢ivy piipravek vyrobeny z plasmy). Béhem rozbihajici se epidemie virové infekce ve vnimavé
populaci mize zpocatku onemocnét velky pocet osob, jesté neZ je dostupnd antivirova 1é¢ba a vakcina. Jak
bylo zdiraznéno v programu WHO Blood Regulators Network, odebrand rekonvalescentni plasma nebo
sérum od téch, ktefi onemocnéni prezili, by mohla byt ti¢innou empirickou lécebnou intervenci, pficemz by
byly ziskdvany tdaje o icinnosti a bezpecnosti plasmy prostfednictvim strukturovanych klinickych studii.

Pandemie COVID-19 je jasnou situaci, kdy plasma od uzdravenych déarci mtize byt zdrojem podpirné
terapie v rdmci randomizovanych kontrolovanych klinickych studii nebo observacénich studii po podédn{
plasmy a 1é¢ivych prostiedktl vyrobenych z plasmy. Pouziti rekonvalescentni plasmy profylakticky u
rizikovych skupin populace je mozné v budoucnosti, v tomto dokumentu to neni feSeno.

Transfuze rekonvalescentni plasmy je okamZité dostupnd experimentdlni terapie s nizkym rizikem, méla by
byt povazovdna za naléhavou prioritu a vysledky jejtho pouZiti by mély byt sledovédny. Data z epidemie
SARS a piedb&zné tdaje z Ciny pro COVID-19 naznaduji, Ze terapeutické vysledky poddni
rekonvalescentni plasmy jsou slibné, zejména pokud zatim nejsou dostupné tcinné antivirové 1éky a vakcina,
prestoZe chybi spolehlivé védecké diikazy a data hemovigilance. Bezpe¢nost a ti¢innost podani
rekonvalescentni plasmy by méla byt idedlné sledovdna v randomizovanych kontrolovanych studiich, do
kterych by byli zafazovani pacienti splitujici vstupni kritéria.



Nicméné béhem soucasné krize vyvolané onemocnénim COVID-19, kdy bude jesté dlouho trvat, neZ budou
vysledky z téchto studii, které nebudou probihat ve vSech nemocnicich, se nabizi monitorovani podan{
rekonvalescentni plasmy v observac¢nich studiich, které by mély probihat paralelné.

Vice v origindlnim textu dostupném na:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/blood_tissues_organs/docs/guidance_plasma_covid19_en.pdf
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