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AKTUALIZOVANE POZADAVKY NA
DARCE NEPARTNERSKYCH GAMET
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Obsah

*, Souhrn pozadavku stanovenych legislativou

=, Co je potreba skutecnée posoudit u darce
nepartnerskych gamet?

=, Nové pozadavky na geneticke vysetreni
o, Zaver, diskuze
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Ceho chceme dosahnout???
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Na ¢em je zalozeno posouzeni darce ?

Zdravotni zpusobilost a vhodnost
z hlediska darce i prijemce bunék

, laboratorni vysledky (jednoznacéné)

", dalsi skutecnosti (velkd variabilita hloubky
posuzovani, zavisi na sdéleni darce, komunikaci mezi

lékari, peclivosti lékare...)

% zjisteni versus odmitnuti darce 7
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Standardni rozsah laboratorniho vysetreni

< serologie (HIV, HBV, HCV, syfilis)
*, Chlamydia trachomatis u darcu spermii

=, genetické screeningové vysetreni na
autozomalné recesivni geny podle
etnického prostredi darce

(karyotyp, mutace CFTR genu...)
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Dalsi laboratorni vysetreni (vyhlaska)
(v navaznosti na anamnézu darce, expozici,
epidemiologickou situaci a prijemkyni)

% HTLV |

», antigen D v systému Rh, malarie, CMV,
Trypanosoma cruzi

%, Zika virus
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https://ecdc.europa.eu/en/zika-virus-infection
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Dalsi hodnoceni darce (vyhlaska) —I.
(vék podle jiného pravniho predpisu)

%, zdravotni stav

%, |ékarské vysetreni

, |Iékarska anamnéza

=, anamnéza chovani (dotaznik)

s, osobni pohovor s darcem

%, vystaveni darce vlivim vyznamné skodlivym
pro reprodukcni zdravi

%, psychoticka onemocnéni s dédicnou dispozici
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Dalsi hodnoceni darce (vyhlaska) — Il.

zdravotni rizika pro darce
(blize nestanoveno na zaklade ceho)
=, dotaznik (vcetné anesteziologického)
=, anamnézy (uniformni, velmi strucné...)
aboratorni vysetreni (variabilni rozsah)

V4

ékarské zpravy (mnohdy se vibec
nevyzaduiji....)

& ©
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Darkyné oocytu pro nepartnerské darovani

zdravotni rizika
%, dosud bezdetné?
%, opakovana stimulace?

=, opakované odbéry?
=, nutnost reseni komplikaci?
=, velké mnozstvi oocytu????
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Spoleénost Iékarské genetiky a genomiky CLS JEP
(2. revidované vydani, 25.06.2018)
Nepartnerskeé darovani
%, klinicko-genetické vysetreni lékarem se
zpusobilosti |ékarsky genetik
=, molekularni diagnostika SMA (detekce delece
exonu 7 a 8 genu SMN1)

=, molekularni diagnostika nesyndromické ztraty
sluchu (mutace genu pro Connexin 26, mutace
35delG GJB2 genu)
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Op

akovana darovani/pouziti dfive zamrazenych

gamet

=, posouzeni zdravotni zpusobilosti a vhodnosti

C

arce vzdy i pri opakovaném darovani

%, propusténi reprodukcnich bunék odpovédnou
osobou

zamrazené nepartnerske spermie jiz propustene,
posoudit znovu?

zamrazené nepartnerske oocyty, posoudit znovu?
zamrazena kompletné darovana embrya??
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§ 5 odst. 3 pism. a) zakona (zamrazené bunky)

V pripade, ze se béhem doby pouzitelnosti v
dusledku novych poznatkt zméni kritéria jakosti
a bezpecnosti bunék tak, ze muze byt
nezadoucich zpusobem ovlivnéna bezpecnost a
ucinnost lécby, stahne TZ bunky z Iécebného
pouziti (na zakladé posouzeni rizika).
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Priloha 6, bod 3.5 vyhlasky

Dojde-li k zavedeni jakéhokoliv nového kritéria
pro vybér nebo vysetreni darce nebo dojde-li k
jakékoliv vyznamné zméné néekterého kroku
zpracovani za ucelem zlepseni jakosti a
bezpecnosti, provadi se dokumentovaneé
posouzeni rizik schvalené odpovédnou osobou,
na zakladée kterého se rozhodne o osudu
skladovanych tkani a bunék.
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ver

I~
Q)

=, posouzeni zdravotni zpusobilosti a vhodnosti
darce v odpovednosti TZ (variabilita v
peclivosti, prisnosti a hloubce posuzovani)

., genetické vysetreni SMN1 a GJB2 = standard
pro darce nepartnerskych gamet

=, propusténi bunek k pouziti u clovéka — pouze
takové, které splnuji pozadavky na jakost a
bezpecnost a pozadavky Z
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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