Záznam z jednání Národní transfuzní komise Ministerstva zdravotnictví (NTK), konaném dne 21. 4. 2022 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, Mgr. Zdeněk Kyselý, 
Ing. Jan Štěrba, MUDr. Alena Bulíková, Ph.D., MUDr. Daniel Janek, RNDr. Vratislav Němeček, CSc, plk.gšt. MUDr. Miloš Bohoněk, Ph.D., doc. MUDr. Jan Bláha, Ph.D., MHA (na jednání se dostavil v průběhu bodu 2)
Omluveni: MVDr. Eva Kučerová, MUDr. Pavla Krtilová, doc. MUDr. David Hoskovec, Ph.D. 
Hosté: doc. RNDr. Marek Jukl, Ph.D., Bc. Eva Vysekalová, Mgr. Daniela Rrahmaniová, Mgr. Petr Davídek, Mgr. Eva Karásková, Ing. Zdeňka Nováková, RNDr. Petr Jarkovský, Mgr. Jakub Kubát 
1.Volba místopředsedy NTK
Na funkci místopředsedy byli navrženi 2 kandidáti - MUDr. Petr Turek, CSc. a MUDr. Daniel Janek. Výsledek hlasování tajnou volbou – 10 hlasů pro MUDr. Turka a 1 hlas pro MUDr. Janka. Místopředsedou NTK byl zvolen MUDr. Petr Turek, CSc.
2.  Produkce a spotřeba transfuzních přípravků a plazmy pro frakcionaci v r. 2020 a 2021
2. 1. Výroční zprávy pro MZ

PharmDr. Milštainová seznámila účastníky jednání se zprávou o činnosti zařízení transfuzní služby za rok 2020 (viz příloha č. 1) zpracovanou oddělením léčiv a zdravotnických prostředků MZ (dále OLZP). Uvedla, že se podařilo získat data od všech ZTS a většiny KB. Co se týká souhrnu dat za všechna zařízení, došlo k nárůstu počtu odběrů plazmy (856 694 v roce 2020 oproti 773246 v roce 2019), stagnuje počtu odběrů plné krve (411 241 v roce 2020 oproti 423 310 v roce 2019), což není v korelaci s daty a trendy v rámci EU, kde spotřeba vykazuje spíše pokles. Dále narostl počet prvodárců (71 086 v roce 2020 oproti 58 688 v roce 2019), zejména vlivem nárůstu počtu plazmaferetických center a dárcovství COVID-19 rekonvalescentní plazmy. MZ považuje za podstatné konzultovat data ohledně transfuzní služby získaná MZ a ÚZIS, tak aby data zveřejňovaná za ČR byla konzistentní.
Zpráva o činnosti zařízení transfuzní služby za rok 2020 byla 27. 4. 2022 zveřejněna na webových stránkách MZ:

https://www.mzcr.cz/zprava-o-cinnosti-zarizeni-transfuzni-sluzby-a-krevnich-bank-za-rok-2020/
Dále MUDr. Turek prezentoval informace týkající se situace v transfuzní službě ČR (viz příloha č. 2). S výjimkou nárůstu počtu plazmaferéz nedochází k podstatnějším změnám v rozsahu činnosti transfuzní služby. Co se týká spotřeby krevních derivátů, došlo ke zvýšení spotřeby fibrinogenu, faktoru VIII (převládá rekombinantní) i albuminu. U IVIG je patrný trend nárustu spotřeby, souvisí i s rozšířením jejich indikací pro podání.
2.2. výkazy pro ÚZIS
RNDr. Jarkovský prezentoval (viz příloha č. 3) informace ohledně sběru dat ze strany ÚZIS. Oblast transfuzní služby bude do budoucna řešit Ing. Nováková. V rámci diskuze zazněl požadavek na spolupráci MZ a ÚZIS a na sjednocení sběru dat a případné úpravy ve formuláři ÚZIS.
Závěr:

NTK doporučuje sjednocení sběru dat. Za optimální považuje do budoucna sběr dat prostřednictvím 1 místa (sjednocení sběru dat MZ, ÚZIS a SÚKL). 

Jedná se o tato data (formuláře) ke sjednocení: 
1/ Roční výkaz o činnosti ZZ transfuzní služba – t.č. dotazník a sběr dat ÚZIS

2/ Zpráva zařízení transfuzní služby v ČR – t.č. dotazník a sběr dat MZ

3/ Výroční zpráva o závažných nežádoucích reakcích – t.č. dotazník a sběr dat SÚKL
· Data za rok 2021 budou konzultována mezi OLZP MZ a ÚZIS. 
· Co se týká případného sjednocení sběru dat do budoucna, ÚZIS zajistí právní analýzu a do konce června 2022 kontaktuje OLZP.
2. 3. Údaje o spotřebě / úhradách
Bc. Vysekalová informovala o spotřebě a úhradách transfuzních přípravků. S ohledem na nedostupnost kompletních dat za rok 2021 ke dni konání jednání NTK bude k zápisu přiložena upravená prezentace (viz příloha č. 4), která již data za rok 2021 bude obsahovat. V roce 2020 byly do seznamu IPLP zařazeny 2 nové položky – plazma rekonvalescentní a plazma rekonvalescentní patogen-inaktivovaná. Dle dostupných údajů došlo v roce 2020 k mírnému snížení celkových nákladů na transfuzní přípravky (o cca 58 mil Kč oproti roku 2019). Došlo k nárůstu spotřeby deleukotizovaných erytrocytů na úkor 
nedeleukotizovaných - z 63 % v roce 2019 na 74 % v roce 2020, potvrdil se tak trend z minulých let. Překvapivě došlo dle dostupných dat ke snížení poměru spotřeby deleukotizovaných trombocytů (z 98 % v roce 2019 na 86 % v roce 2020), nelze však vyloučit chybu při vykazování (v budoucnosti by bylo vhodné porovnávat údaje s výkazy o výrobě ÚZIS).
3. Infekční rizika
3. 1. HIV, HBV, HCV a syfilis u dárců krve v ČR v roce 2020
MUDr. Turek prezentovat (viz příloha č. 5) údaje o záchytu dárců s pozitivními infekčními markery (HIV, HBV, HCV, syfilis) v transfuzní službě v r. 2020 a 2021 - nedochází k zásadním změnám oproti minulým letům. Trvá významně vyšší záchyt zejména HCV mezi dárci plazmaferetických center oproti dárcům nemocniční transfuzní služby.

3. 2. HIV, HBV, HCV – epidemiologická situace v ČR 
RNDr. Němeček přednesl zprávu o epidemiologické situaci v roce 2020 a 2021 týkající se infekce HIV, HBV a HCV v populaci v ČR (viz příloha č. 6). V roce 2020 bylo v ČR zaznamenáno 180 a v roce 2021 191 nově potvrzených případů infekce HIV (bez osob dříve diagnostikovaných v zahraničí). Podíl MSM mezi zachycenými HIV+ dosáhl v roce 2021 60 % (mírný pokles). U HBV je principiálním řešením očkování, problémem pro transfuzní službu zůstává okultní hepatitida B (OBI). U HCV stále dominuje přenos injekčním užíváním drog. 
S ohledem na aktuální situaci a možnému dárcovství krve a krevních složek osob, kterým byl v roce 2022 poskytnutý azyl v ČR, byla prezentována i data týkající se incidence HIV a HBV na Ukrajině.
3. 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-4/
https://www.transfuznispolecnost.cz/aktuality/seznam-evropskych-zemi-s-rizikem-nakazy-wnv-pro-rok-2022-12182
https://www.sukl.cz/zdravotnicka-zarizeni/doporuceni-ministerstva-zdravotnictvi-cr-a-spolecnosti-pro
3. 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. V EU se diskutuje riziko přenosu HEV transfuzí (vzhledem ke genotypu HEV přítomnému v Evropě ohrožuje zejména hluboce imunokompromitované příjemce transfuze), v některých zemích je část transfuzních přípravků vyšetřována na přítomnost na virové RNA.
3. 5. Algoritmus testování dárců krve, anti-HBc
MUDr. Řeháček a PharmDr. Milštainová shrnuli dosavadní průběh diskuze k této otázce (viz příloha č. 8). V návaznosti na doporučení NTK se dne 6. 2. 2020 uskutečnilo jednání k algoritmu testování dárců krve za účasti zástupců MZ včetně náměstka ministra pro zdravotní péči, odborných společností a zdravotních pojišťoven. STL byla pověřena ve spolupráci s odbornými společnosti připravit analýzu nákladů, přínosů a případných praktických problémů zavedení vyšetření anti-HBc v ČR a dále analýzu možných variant řešení s odhadem nákladů a přínosů zavedení NAT HCV ev. NAT HCV/HBV/HIV vyšetření.
STL zpracovala analýzu k vyšetření anti-HBc (viz příloha č. 9). Nevidí závažnější problémy při případné zavádění do praxe, navrhuje vyšetřit dárce 1x za život, materiálové náklady v nemocničních ZTS odhaduje řádově na 10 mil Kč v prvním roce, na vyšetření prvodárců pak cca 1,64 mil Kč ročně. Analýza byla zaslána ke stanovisku VZP a SZP. SZP se zavedením anti-HBc souhlasí, VZP doporučila zvážit komplexní řešení včetně případného zavedení NAT testování. Analýza k NAT zpracována nebyla. 
V diskuzi zazněno (MUDr. Bohoněk), že STL trvá na doporučení zavedení anti-HBc i NAT HCV/HBV/HIV vyšetření u dárců krve. Ing. Štěrba uvedl, že VZP trvá na analýze finančních dopadů, zejména co se týká zavedení NAT HCV/HBV/HIV vyšetření. Mgr. Rrahmaniová upozornila, že je nutno identifikovat všechny dopady případné změny na jednotlivé poskytovatele, také na jednání konaném dne 6. 2. 2020 bylo poukázáno na skutečnost, že většina ZTS v ČR (mimo fakultní a krajská zařízení) je provozně a personálně propojena s hematologickým oddělením. MUDr. Janek k tomu uvedl, že pro malá ZTS není dle jeho názoru problém zajištění NAT HCV/HBV/HIV vyšetření smluvně v případě, že nebude současně nařízena centralizace sérologických vyšetření infekčních markerů.
Závěr:

NTK doporučuje v rámci zvýšení bezpečnosti hemoterapie zavedení anti-HBc i NAT HCV/HBV/HIV vyšetření u dárců krve. Přednostně doporučuje (s ohledem na nižší finanční náročnost a jednoduchost zavedení vyšetření) separátně zavést vyšetření anti-HBc.
· MZ opětovně osloví VZP se žádostí o vyjádření k možnosti separátního zavedení vyšetření anti-HBc u dárců krve dle návrhu STL (vyšetření 1x za život).
· STL osloví s návrhem testovacího algoritmu vyšetření a analýzou finančních dopadů zavedení NAT HCV/HBV/HIV vyšetření VZP a SZP. 

4.  Hemovigilance, sledování a hlášení závažných nežádoucích reakcí a událostí po transfuzi

4. 1. Výroční zpráva za r. 2020, sběr dat za rok 2021
Výroční zpráva k hemovigilanci za rok 2020 byla Státním ústavem pro kontrolu léčiv odeslána EK. Je zveřejněna na webových stránkách SUKL:
https://www.sukl.cz/rok-2020-2
4. 2. Bezpečnost transfuze, účelná / bezpečná hemoterapie
MUDr. Bláha informoval, že v rámci MZ vznikla pracovní skupina pro zavedení principů PBM (Pacient Blood Management, postupy vedoucí k významnému poklesu spotřeby transfuzních přípravků) do praxe v ČR, které zahrnují mj. řešení předoperační přípravy a včasné diagnostiky a léčby případné anémie. V této oblasti bude potřeba spolupráce praktických lékařů, lékařů indikujících zákrok i plátců (zdravotních pojišťoven). Dále doplnil, že snížení spotřeby erytrocytů v rámci EU lze dle jeho názoru přičíst zejména zavedení a dodržování principů Patient Blood Managementu.
5. Pandemie COVID-19 a transfuzní služba
5. 1. Opatření v rámci ZTS
5. 2. Rekonvalescentní plazma 

MUDr. Bohoněk informoval o doporučeních vydaných STL v pandemii COVID-19 a dále o produkci a použití COVID-19 rekonvalescentní plazmy v rámci ČR (viz příloha č. 10).

6.  Různé

6. 1. Aktuality z jednání expertní komise pro transfuzi RE
MUDr. Řeháček informoval, že je připravováno 21. vydání Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Návrh bude postoupen v červenci 2022 veřejnému připomínkování.

6. 2. Aktuality z jednání Kompetentních autorit pro krev EU

MUDr. Turek informoval, že je připravován návrh nového nařízení EU pro oblast látek lidského původu (tkáně a buňky, krev, orgány, reprodukční medicína). Návrh by měl být dle aktuálně dostupných informací zveřejněn v červnu tohoto roku.
6. 3.  NROVDK
Mgr. Kubát informoval o postupu přípravy NROVDK. Pro rok 2022 funguje paralelní provoz s registrem TRANSREG. Aktuálně je v registru evidováno 310 vyloučených osob (data z cca 20 ZTS). Předpokladem správné funkce je oboustranná komunikace mezi NROVDK a zdravotnickými zařízeními transfuzní služby (kontrola na evidenci dárce v NROVDK při příchodu dárce nebo při propuštění transfuzního přípravku). Cílem ÚZIS je oslovit aktivně ZTS a dosáhnout nahrání dat ze zbývajících zařízení a následně ukončení provozu TRANSREG. 

Závěr:

STL poskytne na vyžádání ÚZIS data ohledně dodavatelů SW pro ZTS.
6. 3.  podněty členů NTK
V rámci jednání byla zmíněna otázka umožnění výdeje LP Octaplas LG krevními bankami. Dle Mgr. Davídka toto není možné bez změny zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech. Aktuálně je projednávaná novela zákona č. 378/2007 Sb. (sněmovní tisk č. 73), ale vzhledem ke stavu legislativního procesu jsou změny možné jen formou pozměňovacího návrhu. MZ připravuje nový zákon o léčivech, jeho předpokládaná účinnost je cca rok 2026.
MUDr. Galuszková upozornila na problematiku nárustu počtu plazmaferetických center a s tím související obavy o zajištění dárců plné krve a dostupnosti TP, která byla řešena výborem STL. MUDr. Bohoněk informoval, že STL v této souvislosti připravuje dotazník pro jednotlivá ZTS týkající se dostupnosti TP a zajištění dárců krve.
Závěr:

STL poskytne výsledky šetření MZ.
Zapsala: PharmDr. Jana Milštainová


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