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Затверджено

Рішення обласної ради

22.03.2024 № 23-14/VIII
Обласна програма 

„Трансплантація гемопоетичних клітин кісткового мозку
та периферичної крові в Черкаській області“ 
на 2024-2028 роки
1. Загальні положення
Щорічно в Європі виконується більше 27 тисяч аутологічних трансплантацій та близько 20 тисяч алогенних трансплантацій. Трансплантаційна активність економічно розвинутих країн складає
200-300 трансплантацій на 10 млн. населення в рік. В Україні в 2023 році виконано 342 трансплантації: близько 100 трансплантацій на 10 млн.населення. На початок 2023 року, за оцінкою Інституту демографії та соціальних досліджень НАН України, в країні налічувалося від 28 до 34 мільйонів осіб. Україна має нарощувати обсяги алогенних та аутологічних трансплантацій, щоб вибудувати повну трансплантаційну незалежність. 

Черкаська область посідає одне із перших місць в Україні
по захворюваності на злоякісні хвороби крові. На сьогодні у комунальному некомерційному підприємстві „Клінічний центр онкології, гематології, трансплантології та паліативної допомоги Черкаської обласної ради“ (далі – КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“) на диспансерному обліку перебуває більше 45 тисяч онкологічних пацієнтів, з яких дорослих пацієнтів
з злоякісними захворюваннями крові та лімфатичних вузлів – 3 391 особа, онкохворих дітей – 276 осіб.

До 2019 року в Україні дорослим хворим  виконувались лише аутологічні трансплантації гемопоетичних клітин і лише в двох центрах – Київський центр трансплантації кісткового мозку та Національному інституті раку. Дітям виконувались аутологічні та  алогенні трансплантації .

У 2019 році Черкаською обласною радою була прийнята обласна програма „Трансплантація аутологічних гемопоетичних стовбурових клітин кісткового мозку та периферичної крові“ на 2019-2023 роки“ (рішення Черкаської обласної ради від 01.03.2016 № 29-30/VII, зі змінами). Прийняття програми дозволило 
КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ стати єдиним обласним закладом України, де виконується повний спектр допомоги онкогематологічним хворим: від діагностики до трансплантації. 
Після затвердження пілотного проекту Міністерства охорони здоров’я  України з трансплантації, кількість центрів, що виконують аутологічну трансплантацію, збільшилася. КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ став учасником проекту оскільки мав оснащення, придбане в рамках обласної програми „Трансплантація аутологічних гемопоетичних стовбурових клітин кісткового мозку та периферичної крові“ на 2019-2023 роки“. 

В цілому за період виконання обласної програми „Трансплантація аутологічних гемопоетичних стовбурових клітин кісткового мозку
та периферичної крові“ на 2019-2023 роки“ в КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ проведено наступні заходи:

1) обладнано 4 окремих палати з автономною вентиляцією HEPA-фільтрами, дезінфекцією води, клімат-контролем;

2) проведено ремонт аферезного кабінету;

3) придбано обладнання: сепаратор клітин крові, система заморожування  та збереження гемопоетичних клітин в парах рідкого азоту, проточний цитометр, апарат штучної вентиляції легень, інфузійні та шприцеві насоси, шейкер для тромбоконцентрату, проточний цитометр;

4) створено ПЛР-лабораторію для визначення інфекцій, гістосумісності донорів. КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ один з трьох центрів України де виконується визначення гістосумісності високої роздільної здатності.

З 2021 року відділом гематології та трансплантації кісткового мозку
КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ розпочато  виконання алогенних трансплантацій. Алогенні трансплантації  затратніші за аутологічні, оскільки потребують забору клітин від здорового донора, потужних режимів кондиціонування, тривалої імуносупресії, профілактики та лікування реакції трансплантат проти господаря. 
В разі відсутності родинного донора, донора шукають в міжнародних банках донорів і клітини зібрані від неродинних донорів привозять з-за кордону, або з іншого центру трансплантації України, якщо донора знайдено
в українській базі донорів кісткового мозку. 

За статистичними даними СДУ „Український центр трансплант-координації“, КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ щорічно входить
у першу трійку закладів, що виконали найбільшу кількість трансплантацій (аутологічних і алогенних). 

В цілому з початку 2019 року проведено 135 аутологічних та 37 алогенних трансплантації.
	
	2019 рік
	2020 рік
	2021 рік
	2022 рік
	2023 рік

	Аутологічні трансплантації
	1
	31
	31
	34
	38

	Алогенні трансплантації
	0
	0
	4
	11
	22

	Разом 
	1
	31
	35
	45
	60


КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ має всі передумови стати регіональним центром трансплантації в Україні:
є фаховий колектив з досвідом всіх типів трансплантації (аутологічні, алогенні  родинні/неродинні/ гаплоідентичні для дорослих та дітей),
 в закладі створена трансплантаційна інфраструктура, 
 матеріально-технічне забезпечення, в т.ч. якісними препаратами крові, цілодобове. 

Продовження обласної програми „Трансплантація гемопоетичних клітин кісткового мозку та периферичної крові в Черкаській області“
на 2024-2028 роки (далі – Програма) дозволить збільшити кількість трансплантацій як аутологічних, так і алогенних, покращити умови  надання якісної медичної допомоги пацієнтам. 

Паспорт до Програми наведений у додатку 1 до Програми.

2. Мета Програми
Реалізація державної політики в сфері охорони здоров’я щодо удосконалення та підвищення ефективності надання медичної допомоги пацієнтам на злоякісні захворювання дорослого та дитячого віку, шляхом використання сучасних технологій, покращення доступу хворих до сучасного дороговартісного лікування, покращення якості їх життя, збільшення кількості одужавших.

3. Основні завдання та заходи Програми

Згідно з рекомендаціями Європейської групи вивчення крові 
та трансплантації кісткового мозку (ЄВМТ) на сьогодні аутологічна та алогенна  трансплантації  застосовуються при наступних нозологіях:

	№ з/п
	Захворювання
	Шифр

МХХ-10
	Ауто-ТСК
	Ало-ТСК

	1
	2
	3
	4
	5

	Гематологічні злоякісні захворювання

	1.
	Лімфома Ходжкіна
	C81
	так
	так

	2.
	Фолікулярна лімфома
	C82
	так
	так

	3.
	Інші форми лімфом
	C83.1, C83.3, C83.5 - C83.8 C85.1, C85.2, C85.7
	так
	так

	4.
	Лімфома зі зрілих Т/NK-клітин
	C84.1 - C84.4, C84.6 - C84.8
	так
	так

	5.
	Злоякісні імунопроліферативні хвороби
	C88
	так
	так

	6.
	Множинна мієлома
	C90.0
	так
	так

	7.
	Гостра лімфоїдна лейкемія
	C91.0
	так
	так

	8.
	В-клітинна хронічна лімфоцитарна лейкемія
	C91.10
	
	так

	9.
	Лейкемія/лімфома зрілих Т-клітин 
	C91.50
	
	так

	10.
	Гостра мієлоїдна лейкемія
	C92.0
	
	так

	11.
	Хронічна мієлоїдна лейкемія
	C92.1 
	так
	так

	12.
	Хронічна мієломоноцитарна лейкемія 
	C93.1
	
	так

	13.
	Мієлодиспластичні синдроми
	D46
	
	так

	14.
	Первинний мієлофіброз
	D47.4
	
	так

	15.
	Амілоїдоз
	E85
	так
	так

	Інші захворювання

	1.
	Саркома Юінга
	C41.9
	так
	

	2.
	Злоякісне новоутворення яєчка 
	C62
	так
	

	3.
	Злоякісне новоутворення нирки, за винятком ниркової миски
	C64
	так
	

	1
	2
	3
	4
	5

	4.
	 Злоякісне новоутворення головного мозку (медулобластома) 
	C71
	так
	

	5.
	Таласемія
	D56
	
	так

	6.
	Інші апластичні анемії (конституціональна недостатність кісткового мозку)

Важкі апластичні анемії: апластична анемія 

Пароксизмальна нічна гемоглобінурія 
	D61.0, D61.3, D61.8, D61.9
	
	так

	7.
	Функціональні порушення поліморфноядерних нейтрофілів (хронічна гранульоматозна хвороба) (Первинні імунодефіцити)
	D71
	
	так

	8.
	Імунодефіцит з підвищеним рівнем імуноглобуліну M [IgM] (Первинні імунодефіцити)
	D80.5
	
	так

	9.
	Комбіновані імунодефіцити
	D81
	так
	так

	10.
	Імунодефіцит, пов'язаний з іншими основними порушеннями (Первинні імунодефіцити)
	D82.0 - D82.3
	
	так

	11.
	Мукополісахаридоз, тип II (тільки діти)
	E76.1
	
	так

	12.
	Інші мукополісахаридози (Мукополісахаридоз, тип IV) (тільки діти)
	E76.2
	
	так

	13.
	Системний склероз 
	M34
	так
	


З початком виконання  алогенних трансплантацій в 2021році, в зв’язку
з перепрофілюванням палат під трансплантаційні бокси, КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради” гостро відчуває нестачу приміщень. Наразі формується черга на госпіталізацію, іноді заклад змушений відмовляти пацієнтам з інших областей, що є кандидатами на трансплантацію, через завантаженність боксованих палат. 

Зважаючи на це, можливості для збільшення кількості пацієнтів, яким буде надано спеціалізовану медичну допомогу вичерпано. Вирішенням питання
є побудова окремого трансплантаційного блоку.
Продовження обласної програми дозволить КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради”:

створити амбулаторний блок для пацієнтів після трансплантації (дорослих та дітей); 
придбати додаткове лабораторне обладнання; 
провести реконструкцію палат, де пацієнти проходять попередню хіміотерапію перед трансплантацією (в блоці гематології дорослих і в блоці дитячої онкології та гематології); 
виконувати графіки стажувань медичного персоналу. 
Обласна Програма не тільки підтримає конкурентну спроможність
на ринку медичних послуг трансплантації, але й остаточно затвердить КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради” як базовий центр трансплантації
в Україні. Маючи на меті створення регіонального центру трансплантації кісткового мозку КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради”  планує збільшення кількості виконання аутологічних і алогенних трансплантацій. 

Для продовження розвитку напрямку трансплантації гемопоетичних клітин кісткового мозку в КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ необхідно:

створення амбулаторного відділення для пацієнтів після трансплантації гемопоетичних клітин;
реконструкція притоково-витяжної вентиляції в блоці гематології дорослих;
реконструкція притоково-витяжної вентиляції в блоці дитячої онкології
та гематології;
будівництво окремого блоку трансплантації;
придбання рентгенівської системи для обробки компонентів крові;
придбання для лабораторії Секвенатора для визначення хімеризму, генетичних мутацій;
придбання для лабораторії Ампліфікатора Real Time сумісний з наборами Geneproof, TRUPCR;
придбання витратних матеріалів для обладнання;
медикаментозне забезпечення курсу високодозової хіміотерапії
з трансплантацією  аутологічних гемопоетичних стовбурових клітин кісткового мозку та периферичної крові пацієнтів з різними нозологіями;
навчання медичного персоналу.
Прийняття Програми забезпечить цільове фінансування придбання препаратів та їх раціональне використання.

Завдання та заходи Програми викладені в додатку 2 до Програми.

4. Фінансове забезпечення Програми
Фінансування Програми здійснюватиметься за рахунок коштів державного бюджету, місцевих бюджетів області, інших джерел, незаборонених чинним законодавством.

Визначення потреби в коштах, необхідних для виконання Програми, проводяться щорічно, виходячи з конкретних завдань на відповідний рік. 
Обсяг фінансування визначається щорічно виходячи  з можливостей місцевих бюджетів з урахуванням заявлених потреб.
5. Очікувані результати виконання Програми
Виконання Програми дасть змогу забезпечити доступність 
до високотехнологічного дороговартісного лікування онкохворим за місцем проживання, а також:

сприятиме підвищенню тривалості та якості їх життя, соціальній адаптованості, зниженню рівня смертності та інвалідизації;

дозволить виконувати діагностику захворювання та моніторинг хворих
на злоякісні захворювання крові та лімфатичної системи в КНП „КЦОГТПД Черкаської обласної ради“ без залучення інших закладів;

підвищить відсоток повних ремісій у онкохворих;

оптимізувати використання ресурсів галузі охорони здоров’я, покращити матеріально-технічну базу та кадровий потенціал онкологічної служби області;

наблизити рівень надання допомоги онкогематологічних хворих
до міжнародних стандартів.
6. Механізми реалізації Програми та контроль 
за її виконанням 

Координація виконання Програми покладається на Управління охорони здоров’я Черкаської обласної державної адміністрації.

Контроль за виконанням Програми здійснюватиме у межах компетентності Черкаська обласна державна адміністрація.

Співвиконавці Програми інформують Управління охорони здоров’я Черкаської обласної державної адміністрації про хід виконання Програми щорічно до 31 січня року, наступного за звітним.

Узагальнену інформацію про хід та результати виконання Програми Управління охорони здоров’я Черкаської обласної державної адміністрації подає Черкаській обласній державній адміністрації та Черкаській обласній раді щорічно до 15 лютого року, наступного за звітним, включно до 2029 року.
Керуючий справами 

виконавчого апарату Черкаської 

обласної ради                                                                           
Наталія ГОРНА

