Záznam z jednání Národní transfuzní komise Ministerstva zdravotnictví (NTK), konaném dne 8. 10. 2024 od 10.00 hod v prostorách Ministerstva zdravotnictví 

Přítomni: MUDr. Vít Řeháček, Ph.D., MUDr. Petr Turek CSc., MUDr. Dana Galuszková, Ph.D., MBA, PharmDr. Jana Milštainová, Ing. Jiří Štěrba, RNDr. Vratislav Němeček, CSc,
MUDr. Pavla Krtilová, doc. MUDr. David Hoskovec, Mgr. Zdeněk Kyselý, MUDr. Daniel Janek
Omluveni: Ing. Štěpánka Tyburcová, Ph.D., plk. gšt. MUDr. Miloš Bohoněk, Ph.D., MUDr. Alena Bulíková, Ph.D., MVDr. Eva Kučerová, doc. MUDr. Jan Bláha, Ph.D., MHA
Hosté: doc. RNDr. Marek Jukl, Ph.D., Bc. Eva Vysekalová, MUDr. Klára Labská, Mgr. Daniela Rrahmaniová, Ing. Dominika Wichsová, RNDr. Jan Mužík, PharmDr. Lenka Vostalová, Ph.D.
1. Produkce a spotřeba transfuzních přípravků v r. 2023
1.1.
 Činnost transfuzní služby v roce 2023 (ÚZIS)                                                                 

Byla prezentována data týkající se transfuzní služby sumarizovaná na podkladě hlášení jednotlivých ZTS a KB za rok 2023 (viz příloha č. 1). V diskuzi zazněl podnět na případnou revizi výkazu ÚZIS, podnět na zvážení přidání léčivého přípravku OCTAPLAS do hlášení. 
1. 2. Údaje o spotřebě / úhradách
Bc. Vysekalová informovala o spotřebě a úhradách transfuzních přípravků (viz příloha č. 2). 
1.3. Diskuze ke spotřebě TP, srovnání s evropskými státy

Byla diskutována otázka spotřeby červené krevní řady. Trend v okolních státech je opačný oproti ČR, kde spotřeba stagnuje, resp. mírně roste. Řešením se jeví implementace principů Pacient Blood Managementu (PBM) do klinické praxe.

2. Infekční rizika

2. 1. HIV, HBV, HCV a syfilis u dárců krve v ČR v roce 2023
2. 2.   HIV, HBV, HCV a syfilis - epidemiologická situace v ČR

RNDr. Němeček informoval o epidemiologické situaci v roce 2023 týkající se infekce HIV, HBV a HCV v populaci v ČR (viz příloha č. 3). V roce 2023 bylo v ČR zaznamenáno 253 nově potvrzených případů infekce HIV. Z prezentovaných dat týkajících se transfuzní služby je zřejmý významně vyšší záchyt infekcí u dárců v plazmaferetických centrech.
2. 3. Prevence přenosu WNV - doporučení NTK a STL
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. Seznam byl zveřejněn na webových stránkách MZ, STL a SÚKL:
https://mzd.gov.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-6/
https://www.transfuznispolecnost.cz/aktuality/seznam-zemi-s-vyskytem-wnv-13177
V roce 2024 byl v ČR potvrzen 1 případ autochtonního výskytu neuroivazivního onemocnění virem západonilské horečky. Případ byl nahlášen do RAB systému pro krev a její složky, s ohledem na časovou prodlevu mezi onemocněním a potvrzením infekce WNV nebyla přijata další opatření. V diskuzi zaznělo, že s ohledem na možnost opakování autochtonního výskytu v ČR je nutné diskutovat otázku úhrady případného testování infekce WNV.
Závěr:

OLZP iniciuje jednání za účasti MZ, zdravotních pojišťoven, SÚKL a STL ČLS JEP k otázce úhrady testování WNV.
2. 4. Aktuální infekční hrozby (vyjma COVID-19)
MUDr. Turek informoval o situaci ohledně infekcí významných z transfuzního hlediska v Evropě, zejména řešení situace ohledně výskytu parvovirových infekcí. Situace ohledně parvoviru byla řešena na úrovni Rady Evropy, nicméně bez závěru ve smyslu formulace konkrétních opatření.
2. 5. Aktivity ECDC

MUDr. Labská prezentovala informaci o vzniku platformy SoHO-Net (viz příloha č. 4), která vznikla mimo jiné v návaznosti na posílení pravomocí ECDC v souvislosti s přeshraničními hrozbami. Pro oblast látek lidského původu jsou řešeny metodické pokyny k HIV, Chagasově nemoci a klíšťové encefalitidě. V diskuzi zazněla potřeba zapojení/informování SÚKL o aktivitách v rámci SoHO-Net. Dále bylo zmíněno, že v rámci přípravy doporučení chybí širší propojení s klinickou praxí a vzájemná zpětná vazba.
2. 6. Testování dárců krve – novela vyhlášky č. 143/2008 Sb. a její zavádění do praxe
Novela vyhlášky č. 143/2008 Sb., která 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, nabyla účinnosti k 1. 7. 2024. Dle informací z terénu všechna ZTS testování zavedla (vlastními prostředky nebo smluvně).
2. 7.   Změny v posuzování způsobilosti dárců v oblasti sexuálního chování - metodika MZ

Ve Věstníku MZ částce 7/2024 byla zveřejněna Metodika k hodnocení rizik vázaných na sexuální aktivity při posuzování způsobilosti dárců krve a jejích složek. Metodika zohledňuje požadavek na individuální posouzení rizik vázaných na sexuální aktivity u každého zájemce o darování, a to, aniž by bylo zmiňováno pohlaví, vychází vycházejícího z doporučení FDA (FDA Recommendations for Evaluating Donor Eligibility Using Individual Risk-Based Questions to reduce the Risk of Human Immunodeficiency Virus Transmission by Blood and Blood Products, FDA, květen 2023).

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

3. 1. Výroční zpráva za r. 2023, sběr dat za rok 2024
Výroční zpráva k hemovigilanci za rok 2023 byla Státním ústavem pro kontrolu léčiv odeslána EK. Zpráva je zveřejněna na webových stránkách SUKL: https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/dodavky-a-jina-hodnoceni/vyrocni-zpravy-k-hemovigilanci/?%3Ar1%3A-page=1. 
Systémem rychlého varování obdržela ČR za rok 2023 8 alertů, všechny v souvislosti s výskytem infekčního onemocnění, v roce 2024 (do jednání NTK) bylo systémem rychlého varování doručeno celkem 13 RAB alertů – všechny také v souvislosti s výskytem infekčního onemocnění.

3. 2. Bezpečnost transfuze, účelná / bezpečná hemoterapie
Ohledně problematiky Pacient Blood Managementu (PBM) byla prezentována informace připravená doc. Bláhou. Na půdě MZ proběhla 2 jednání mezi zástupci chirurgických oborů, transfuziologů a hematologů, praktických lékařů, anesteziologů i zdravotních pojišťoven. Došlo k mezioborové shodě, že předoperační korekce anémie je postup zlepšující perioperační outcome pacientů a snižující nutnost podání transfuzních přípravků. Naopak nedošlo ke shodě v tom, kdo bude principy PBM aplikovat pacientům při poskytování zdravotní péče.  Možným "řešením" jak vyjít ze zablokovaného postupu je zapojení plátců péče a přidání PBM jako součásti rizikových operačních výkonů. Agenda PBM byla současně přijata Pracovní komisí MZ pro restrukturalizaci intenzivní zdravotní péče, kde byl přijat postup implementace cestou vytvoření Doporučeného postupu pro PBM, který se stane součástí existujícího Doporučeného postupu interního předoperačního vyšetření před elektivními operačními výkony. Cílem je po schválení Poradou vedení MZ doporučení zveřejnit ve Věstníku MZ. Dále z iniciativy Kai Zacharowskeho, minulého předsedy European Society of Anaesthesiology and Intensive Care, vznikla středo- a východoevropská iniciativa PBM, která připravila základní deklaraci o implementaci PBM v zúčastněných zemích, která byla za ČR podepsána vedením ČSARIM. V rámci tohoto projektu jsou připravovány informační materiály pro lékaře i pacienty. PBM bylo iniciováno jako jeden z projektů NIKEZ, projekt byl zahájen. 
4. Plošná deleukotizace

4.1.
Metodika deleukotizace transfuzních přípravků 

MUDr. Řeháček informoval o přípravě a zveřejnění Metodiky deleukotizace humánních transfuzních přípravků ve Věstníku MZ 7/2024. Problematika plošné deleukotizace je v rámci NTK řešena od roku 2014, její zavedení přinese standardizaci poskytované transfuzní péče pro všechny pacienty v ČR. Metodika je účinná od 1. 7. 2024 s tím, že z OOP Stanovení výše a podmínky úhrady individuálně připravovaných transfuzních přípravků a autologních transfuzních přípravků budou k 1. 1. 2025 vypuštěny kódy nedeleukotizovaných transfuzních přípravků.

5. Registr dárců krve a jejích složek

5.1.
Rozšíření NROVDK o modul dárců krve a jejích složek 

V návaznosti na novelizaci zákona č. 372/2011 Sb. bude stávající Národní registr osob trvale vyloučených z dárcovství krve (NROVDK) rozšířen o modul dárců krve, a to za účelem možnosti zajištění kontroly frekvence darování krve a jejích složek (viz příloha č. 5). Předpokládá se dokončení registru a vyhlášení sdělení Ministerstva zdravotnictví o zprovoznění Národního registru dárců krve a osob trvale vyloučených z dárcovství krve ve Sbírce zákonů a Mezinárodních smluv v listopadu 2024. Ode dne zveřejnění sdělení poběží 6měsíční lhůta pro nabytí účinnosti této části novely zákona č. 372/2011 Sb. V diskuzi zaznělo, že stanovená doba, po kterou je v registru přístupný záznam o provedeném odběru pro potřeby ověření přípustnosti dalšího odběru, není dostatečně dlouhá (vyhl. č. 143/2008 Sb. stanovuje počty jednotlivých typů odběrů a množství odebraných složek za 12 měsíců).
Pozn. Předmětné sdělení Ministerstva zdravotnictví bylo vyhlášeno ve Sbírce zákonů a Mezinárodních smluv dne 10. 12. 2024 jako Sdělení Ministerstva zdravotnictví č. 374/2024 Sb. ze dne 5. prosince 2024. 
Závěr:

NTK doporučuje úpravu doby po kterou je v registru přístupný záznam o provedeném odběru pro potřeby ověření přípustnosti dalšího odběru na 12 měsíců.

6.  Různé

6 .1. Jednání kompetentních autorit pro krev EU, příprava nové EU legislativy pro oblast látek lidského původu 
Bylo přijato NAŘÍZENÍ EVROPSKÉHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2024/1938 ze dne 13. června 2024 o standardech kvality a bezpečnosti pro látky lidského původu určené k použití u člověka a o zrušení směrnic 2002/98/ES a 2004/23/ES. Nařízení je aktuálně v počáteční fázi adaptace do právního řádu ČR.
6. 2. Aktuality z jednání expertní komise pro transfuzi RE
MUDr. Řeháček informoval, že je připravováno 22. vydání Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components. Vydání je plánováno na jaře 2025. Navržené změny v kapitole 2 se mimo jiné týkají také frekvence plazmaferetických odběrů.
6. 3. Různé

V diskuzi byla zdůrazněna potřeba reflektovat demografický vývoj ve vztahu k dárcovské populaci. 

Závěr:

STL ČLS JEP připraví kritéria pro ÚZIS pro vypracování analýzy k této otázce. 
Zapsala: PharmDr. Jana Milštainová


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