Záznam z jednání Národní transfuzní komise Ministerstva zdravotnictví (NTK), konaném dne 12. 6. 2023 v prostorách Ministerstva zdravotnictví 

Přítomni: MUDr. Vít Řeháček, Ph.D., MUDr. Petr Turek CSc., MUDr. Dana Galuszková, Ph.D., MBA, PharmDr. Jana Milštainová, Ing. Štěpánka Tyburcová, 
Ing. Jan Štěrba, MUDr. Alena Bulíková, Ph.D., RNDr. Vratislav Němeček, CSc,
doc. MUDr. Jan Bláha, Ph.D., MHA, MVDr. Eva Kučerová, MUDr. Pavla Krtilová
Omluveni: MUDr. Daniel Janek, Mgr. Zdeněk Kyselý, Ph.D., plk. gšt. MUDr. Miloš Bohoněk, Ph.D., doc. MUDr. David Hoskovec, Ph.D.
Hosté: doc. RNDr. Marek Jukl, Ph.D., Bc. Eva Vysekalová, Mgr. Daniela Rrahmaniová, Ing. Monika Kumherová, Ph.D., MUDr. Irena Červenková
1. Produkce a spotřeba transfuzních přípravků a plazmy pro frakcionaci v r. 2022
1. 1. sjednocení sběru dat 
1. 2. výkazy pro ÚZIS za rok 2022

MUDr. Turek informoval o sjednocení sběru dat o činnosti ZTS a KB za rok 2022. V návaznosti na doporučení NTK a STL ČLS JEP provádí sběr dat pouze ÚZIS, aktuálně jsou data validována a sumarizována.  V rámci diskuze byla zmíněna otázka případného sjednocení sběru i u hlášení z oblasti hemovigilance (hlášení závažných nežádoucích reakcí a událostí). 

Dále MUDr. Turek prezentoval informace týkající se situace v transfuzní službě ČR (viz příloha č. 1). S výjimkou výrazného nárůstu počtu plazmaferéz nedochází k podstatnějším změnám v rozsahu činnosti transfuzní služby. Produkce ERY je dlouhodobě stabilní, za rok 2022 došlo k mírnému nárůstu o cca 2%.
Závěr:

OLZP MZ požádá odbor PRO MZ o právní názor k otázce možného sloučení sběru dat ohledně závažných nežádoucích reakcí a událostí, které provádí SÚKL se sběrem dat prováděným ÚZIS.

1. 3. Údaje o spotřebě / úhradách
Bc. Vysekalová informovala o spotřebě a úhradách transfuzních přípravků (viz příloha č. 2). S ohledem na nedostupnost kompletních dat za rok 2022 ke dni konání jednání NTK bude k zápisu přiložena upravená prezentace, která již data za rok 2022 bude obsahovat kompletní. Opět došlo k nárůstu spotřeby deleukotizovaných erytrocytů na úkor 
nedeleukotizovaných – ze 74 % v roce 2020 na 86 % v roce 2022, potvrdil se tak trend z minulých let. 
1.4. diskuze ke spotřebě TP, srovnání s evropskými státy
Předmětem diskuze byla především situace ohledně nárůstu počtu plazmaferetických center a produkce plazmy pro frakcionaci. MUDr. Turek seznámil NTK s výsledky dotazníkového šetření mezi ZTS, která provedla STL ČLS JEP (viz příloha č. 1). Z šetření vyplynulo, že ZTS pociťují nárůst problémů se zajištěním dostatečného počtu dárců krve a také nárůst problémů při nákupu transfuzních přípravků z jiných ZTS. MUDr. Galuszková zmínila konkrétně situaci v regionu Olomoucka, kde lze dle jejího názoru očekávat zásadní problémy s dárci, stejně jako v regionu Ostravska. Poukázala na reklamní praktiky některých plazmacenter, které neodpovídají Etickému kodexu, který přijalo Sdružení pro plazmaferézu. Dále bylo v tomto kontextu zmíněno, že přes vysokou produkci plazmy pro frakcionaci v ČR nemocnice pociťují problémy v zajištění dodávek LP s obsahem imunoglobulinů.
Byla diskutována i otázka Pacient Blood Managementu (PBM). Dle informace doc. Bláhy pracovní skupina pro zavedení principů PBM v uplynulém roce nebyla aktivní. Členové NTK považují za důležité zavedení principů PBM do praxe, neboť vedou k významnému poklesu spotřeby transfuzních přípravků a racionalizaci jejich použití.
Závěr:

NTK doporučuje MZ řešit otázku regulace činnosti plazmaferetických center, konkrétně regulovat reklamu těchto zařízen a dále posoudit, zda není ohrožena soběstačnost ČR v zajištění TP.
NTK doporučuje prověřit činnost pracovní skupiny pro zavedení principů PBM a vyvinout aktivitu k zavedením principů PBM, konkrétně otázky řešení anémie u pacientů s plánovanými operačními výkony.

OLZP ověří cestou OPŘ MZ nedostatek LP s obsahem imunoglobulinů v rámci přímo řízených nemocnic.
OLZP ověří cestou OPŘ MZ funkčnost pracovní skupiny pro zavedení principů PBM.
2. Infekční rizika
2. 1. HIV, HBV, HCV a syfilis u dárců krve v ČR v roce 2022
MUDr. Turek prezentovat (viz příloha č. 1) údaje o záchytu dárců s pozitivními infekčními markery (HIV, HBV, HCV, syfilis) v transfuzní službě v r. 2022. V loňském roce došlo k výraznému (zhruba trojnásobnému) nárůstu záchytu jak HIV, tak i HBV a HCV, zejména mezi dárci plazmaferetických center.
2. 2. HIV, HBV, HCV – epidemiologická situace v ČR 
RNDr. Němeček přednesl zprávu o epidemiologické situaci v roce 2022 týkající se infekce HIV, HBV a HCV v populaci v ČR (viz příloha č. 3). V roce 2022 bylo v ČR zaznamenáno 201 nově potvrzených případů infekce HIV (bez osob dříve diagnostikovaných v zahraničí). Z prezentovaných dat týkajících se transfuzní služby je zřejmý významně vyšší záchyt infekcí u dárců v plazmaferetických centrech.
S ohledem na aktuální situaci ohledně vojenského konfliktu na Ukrajině byla prezentována data týkající se incidence HIV a HBV na Ukrajině i data ohledně výskytu HIV u osob, které v souvislosti s konfliktem uprchly do ČR.
2. 3. Prevence přenosu WNV (metodický pokyn MZ)
PharmDr. Milštainová uvedla, že jako společné doporučení MZ a STL ČLS JEP byl schválen seznam evropských zemí nebo oblastí, jejichž návštěva je důvodem k dočasnému vyřazení z dárcovství krve pro riziko přenosu infekce virem západonilské horečky na člověka (viz příloha č. 7). Seznam byl zveřejněn na webových stránkách MZ, STL a SÚKL:
https://www.mzcr.cz/seznam-evropskych-zemi-nebo-oblasti-jejichz-navsteva-je-duvodem-k-docasnemu-vyrazeni-z-darcovstvi-krve-pro-riziko-prenosu-infekce-virem-zapadonilske-horecky-na-cloveka-5/
https://www.transfuznispolecnost.cz/aktuality/cestovani-po-evrope-2023-riziko-wnv-12668
https://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/doporuceni-predsednictva-narodni-transfuzni-komise .
2. 4. Aktuální infekční hrozby (vyjma COVID-19)
MUDr. Turek informoval o situaci ohledně infekcí významných z transfuzního hlediska v Evropě, nejsou hlášena nová / další infekční rizika. 
2. 5. algoritmus testování dárců krve – novela vyhlášky č. 143/2008 Sb.
PharmDr. Milštainová informovala o novele vyhlášky č. 143/2008 Sb., která je aktuálně předložena k technické notifikaci podle směrnice EU 2015/1535. Vyhláška mění algoritmus testování dárců krve v ČR zavedením vyšetření anti-HBc 1x za život dárce a zavedení NAT HCV/HBV/HIV vyšetření při každém odběru. V diskuzi zazněla otázka ohledně provádění look-back v případě pozitivity anti-HBc.

Závěr:

STL ČLS JEP připraví odborné doporučení k otázce postupu ohledně provádění look-back v souvislosti se změnou testovacího algoritmu dárců krve.
3.  Hemovigilance, sledování a hlášení závažných nežádoucích reakcí a událostí po transfuzi
3. 1. Výroční zpráva za r. 2022, sběr dat za rok 2023
MVDr. Kučerová prezentovala Výroční zprávu k hemovigilanci za rok 2022, která byla Státním ústavem pro kontrolu léčiv odeslána EK. Zpráva je zveřejněna na webových stránkách SUKL:
https://www.sukl.cz/rok-2022-2
3. 2. Bezpečnost transfuze, účelná / bezpečná hemoterapie
Bylo diskutováno v rámci bodu 1. 4.
4. Plošná deleukotizace
MUDr. Řeháček uvedl, že problematika plošné deleukotizace je v rámci NTK řešena od roku 2014. Aktuálně STL ČLS JEP projednala tuto otázku v rámci jednání výboru a navrhuje zavedení plošné deleukotizace transfuzních přípravků (erytrocyty, trombocyty, plná krev) v ČR (podnět bude předán MZ). Dle informací STL ČLS JEP zavedení 100% deleukotizace podporují i další odborné společnosti ČLS JEP zastupující obory s největší spotřebou transfuzních přípravků. MUDr. Milštainová uvedla, že třeba získat vyjádření VZP a SZP k návrhu.
Závěr: NTK doporučuje vypracování Metodického pokynu MZ k problematice plošné deleukotizace a jeho zveřejnění ve Věstníku MZ.
OLZP osloví se žádostí o stanovisko k podnětu STL ČLS JEP VZP a SZP.
5.  Různé
5.1.jednání kompetentních autorit pro krev EU, příprava nové EU legislativy pro oblast látek lidského původu 
MUDr. Turek informoval o projednávání návrhu nového nařízení EU pro oblast látek lidského původu (tkáně a buňky, krev, reprodukční medicína, včetně např. mateřského mléka a střevního mikrobiomu). Nové nařízení by mělo zejména: 
· sjednotit požadavky na bezpečnost a kvalitu u všech látek lidského původu (s výjimkou orgánů)

· usnadnit inovace a harmonizovat schvalovací postupy v rámci EU, vytvořit platformu pro výměnu informací

· zlepšit dostupnost přípravků lidského původu a zvýšit odolnost systému jejich zajišťování před vnějšími vlivy

· zvýšit záruky bezpečnosti pro dárce látek lidského původu a potomky z asistované reprodukce.
Velký důraz se klade na zachování principu dobrovolného bezplatného dárcovství (stanovení výše event. kompenzací by mělo zůstat v kompetenci jednotlivých členských států) a posílení orgánů a institucí EU (např. ECDC) při vytváření technických standardů. ČR, zastoupená MZ a SÚKL, se diskuse nad návrhem nařízení EU pro oblast látek lidského původu aktivně účastní. Předpokládá se přijetí textu na jaře 2024.
5. 2. Aktuality z jednání expertní komise pro krevní transfuzi RE
MUDr. Řeháček informoval, že v dubnu 2023 bylo zveřejněno 21. vydání Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components (dostupné na https://www.edqm.eu/en/blood-guide). Aktuálně je připravováno 22. vydání Guide (vydání plánováno v r. 2025). 
Zapsala: PharmDr. Jana Milštainová


Ověřil: MUDr. Vít Řeháček, Ph.D.
tajemník Národní transfuzní komise MZ
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