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4.1.1

Hivatkozas

e AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2010/53/EU IRANYELVE az
atliltetésre szant emberi szervekre vonatkozé mindségi ¢és biztonsagi
eldirasokrol

e A BIZOTTSAG 2012/25/EU VEGREHAJTASI IRANYELVE az 4tiiltetésre
szant emberi szervek tagallamok kozotti cseréjére vonatkozd tdjékoztatasi
eljarasok meghatarozasarol

e 1997. ¢évi CLIV. torvény - az egészségligyrol

e 18/1998. (XII. 27.) EiM rendelet az egészségligyrdl szold 1997. évi CLIV.

torvénynek a szerv- ¢€s szoOvetatiiltetésre, valamint -taroldsra és egyes

korszovettani vizsgalatokra vonatkozé rendelkezései végrehajtasarol

e 3/2005. (IL.10.) EGiM rendelet — az emberi vér és vérkomponensek gylijtésére,

rrrrrr

eléirasokrol, valamint ezek egyes technikai kovetelményeirdl

e 33/2013. (V. 10.) EMMI rendelet az egészségiigyi szolgaltatok hatosagi

szakfeliigyeletérdl, szakmai mindségértékelésérdl s a mindségiigyi vezetokrol
Kapcsolodo dokumentumok

e TRNSPL-08 AO1l: Eldzetes jelentés a feltételezett sulyos karos eseményekrdl

vagy szovodményekrdl (formanyomtatvany)

e TRNSPL-08 A02: Végleges jelentés a sulyos karos eseményekrdl vagy

szovodményekrdl (formanyomtatvany)

e TRNSPL-08 AO03: T4jékoztatd a szervatiiltetés soran eléfordulod sulyos karos
események ¢és szovOdmények besoroldsandl alkalmazott nemzetkdzi

tapasztalatokrol és jogszabalyokrol.
e TRNSPL-08 A04: Tajékoztatds kérése recipiens egészségi allapotarol,
utankovetésérdl (formanyomtatvany)
Az eljaras célja és érvényességi kore
Jelen eljaras célja a szervdonacids és transzplanticios folyamat stlyos karos
eseményeinek és szovodmeényeinek bejelentési €s kivizsgalasi rendszerének nyomon
kovethetd, atlathatdo és visszakereshetd szabalyozédsa a recipiensek és €élodonorok
védelme érdekében, ide értve a nemzetkdzi szerveserék esetén sziikséges eljarasokat
is.
Az eljaras minden olyan OVSz egységre, és az OVSz-el szerzddéses, illetve

egylittmikodoéi viszonyban 1év0 egészségligyi szolgaltatora (transzplantdcios
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kozpontok, donorjelentd korhdzak, OVSZ laboratériumok) vonatkozik, ahol

elhunytbol vagy élédonorbdl torténd szervkivételt, illetve szervatiiltetést végeznek.

5. Meghatarozasok

Sulyos karos esemény: az adomanyozastol a beiiltetésig terjedd lanc barmely
szakaszahoz kapcsolddd nem kivant és varatlan esemény, amely fert6z6 betegség
atviteléhez, a betegek halalahoz vagy életveszélyes, rokkant vagy cselekvOképtelen
allapotahoz vezethet, vagy amely korhazi kezelést vagy betegséget eredményez,
vagy azt meghosszabbitja;

Sulyos széovodmény: az adomanyozastél a beiiltetésig terjedd lanc barmely
szakaszahoz kapcsolodhat, olyan nem szandékolt reakcido az €16 donor vagy a
recipiens szervezetében, beleértve valamely fert6zé betegség atvitelét is, amely
halalos, életveszélyes, rokkantsagot vagy cselekvOképtelenséget okoz, vagy amely
korhazi kezelést vagy betegséget eredményez, vagy azt meghosszabbitja;
Nyomonkdvethetéség: a szovet, a sejt, illetve a szerv helyének meghatarozasa és
azonositasa a gyljtéstol vagy adomanyozastol a feldolgozason, a vizsgalaton és a
tarolason keresztiil a szerv-, illetve szovetatiiltetésig, vagy a megsemmisitésig,
illetve artalmatlanitasig tartd folyamat valamennyi 1épése soran, amely magaban
foglalja a donor, a recipiens, a szovetbank, tovabba a szervkivételt és az atiiltetést
végz0 egészségligyi szolgaltatd azonositdsat; tovabba kiterjed a szovetekkel,
sejtekkel, illetve szervekkel érintkezésbe keriild6 termékekkel és anyagokkal
kapcsolatos  minden  lényeges, személyazonositasra  alkalmatlan  adat
meghatarozasanak és azonositasanak a biztositasara is;

Nemzeti donor-/recipiensazonosité szam: azonositdé kod, amelyet a tagéallami
szinten létrehozott azonositd rendszernek megfelelden egy donorhoz vagy egy
recipienshez rendelnek;

SAE/R: stlyos karos esemény vagy szovOdmény (Serious Adverse Event or
Reaction)

Pre-allokacios iddszak: az allokacié még nem kezddédott el, igy van lehetdség a
kivélasztas ujraértékelésére (donorértékelés, donorjelentési adatok ellendrzése,
allokacio).

Peri-allokaciéos iddszak: egy, vagy tobb szervet mar allokaltak, vagy
transzplantaltak, de még lehetdség van valtoztatni az allokéacion, vagy donteni egy,
vagy tobb szerv transzplanticidjanak meghitsitasarol (allokécio, szallités,
szervkivétel, szervatiiltetés).

Poszt-transzplantiacios idészak: minden szervet transzplantaltak (donor follow-

up).
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6.2
6.2.1

6.2.2

6.3
6.3.1

Eljaras

Altalanos megfontolas

A transzplantacios folyamat pre-allokacios, peri allokacids ¢és poszt-

transzplantacios fazisaiban tett sulyos karos esemény ¢€s szovodmény bejelentése

eltérd intervencidt eredményezhet.

Stlyos karos eseményt és szovodményt elozetes bejelentése
Az egészségiigyi szolgaltatdo altal felismert sulyos kéros eseményt ¢€s/vagy
szovodmeényt a csatolt formanyomtatvanyon (TRNSPL-08 AO01) azonnal elézetesen
jelentenie kell az OV Sz, Szervkoordinécios Iroda alabbi (non stop) elérhetdségein:

o Tel.: 06-80-203-867

e Fax: +36-1-398-1177

e  E-mail: coordinator@ovsz.hu

Amennyiben a Szervkoordinacids Iroda észlelte az eseményt/szovédményt, akkor az
OVSz Transzplantacios koordinacios igazgatd felé azonnali el6zetes jelentést kell
tennie a csatolt formanyomtatvanyon (TRNSPL-08 A01).

Az elézetes jelentés tartalmi kovetelményei
Az OVSz, Szervkoordinaciés Iroda felé (illetve a Transzplantacids koordinacids
igazgatd felé kiildott eldzetes jelentésnek (TRNSPL-08 AO1) az aldabbiakat kell
tartalmaznia:

e bejelentd tagallam megnevezése,

e Dbejelentd egészségiigyi hatosdg megnevezeése,

e Dbejelentd megnevezése,

e ajelentés azonositd szdma: orszag (ISO-kdd)/nemzeti szam,

e a bejelentd illetékes hatdsag elérhetOségi adatai: telefonszdm, e-mail cim és

faxszam,
e a kapcsolattartd transzplantacios kozpont elérhetdségi adatai: telefonszam, e-
mail cim ¢s faxszam,

e abejelentés datuma és idépontja (év/honap/nap/ora/perc),

e szarmazasi tagallam,

e nemzeti donorazonositd szam,

e rendeltetési tagallam (tagallamok) megnevezése (amennyiben ismert),

e nemzeti recipiensazonositd szdm (szamok),

e a sulyos karos esemény vagy szovédmény kezdetének datuma és iddpontja

(év/honap/nap/éra/perc),
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e a sulyos karos esemény vagy szovodmény kimutatasanak datuma ¢€s idépontja
(év/honap/nap/oéra/perc),

e asulyos karos esemény vagy szovodmény leirdsa,

e ameghozott/javasolt azonnali intézkedések.

6.4 A Szervkoordinacios Iroda intézkedése elozetes bejelentés esetén
6.4.1 Sulyos karos események és szovodmények eldzetes bejelentése (vagy észlelése)
esetén az OV Sz Szervkoordinacids Irodanak az alabbiakat kell elvégeznie:

e regisztralni és egyedi azonositdval ellatni az eseményt;

e gyors intézkedések keretei kozott azonnal értesiteni (telefonon, majd
irasban)az adott szervdonacids é€s transzplanticios folyamatban résztvevo
valamennyi egészségligyi szolgaltatot, ahol szerv és/vagy szovet recipiensek
¢s/vagy ¢élédonor ellatasa torténik; ide értve az Eurotransplant duty desk-et is,
nemzetkozi szerveserével jard esetben;

e azonnal tajékoztatni az egészségiigyi szolgaltatokat (telefonon, majd irasban)
a kivizsgalas soran megszerzett olyan adatokrol, amelyek a recipiensek és/vagy
¢lédonor érdekében sziikségesek; ide értve az Eurotransplant duty desk-et is,
nemzetkdzi szerveserével jaro esetben;

6.5 Az elozetes bejelentések kezelése
6.5.1 Az OVSz fdigazgatdja a szervadomanyozdssal és atiiltetéssel kapcsolatos sulyos
karos események ¢és szovodmények bejelentéseinek kivizsgalasdra az illetékes
hat6sagi kapcsolattartdsra megbizott vezet6ibdl munkacsoportot hoz létre (OVSz
SAE/R munkacsoport). A SAE/R munkacsoport tagja:
e Aaltalanos és szakmai féigazgato helyettes,
e  mindségbiztositasi igazgato,

e szervkoordinacids igazgato.

6.5.2 Sulyos kéros események és szovodmények bejelentése esetén az OVSz SAE/R

munkacsoportjdnak az alabbi intézkedéseket kell megtennie:

e ki kell toltenie a nemzetkzi SAE/R formanyomtatvanyt;

o tadjékoztatni kell a az egészségligyért felelds minisztert és az orszagos tiszti
féorvost

o sziikség esetén tovabbi informdacidt kell kérnie a folyamatban érintett
barmelyik résztvevotdl, az érintett beiiltetd centrumok recipienseinek egészségi
allapotardl (TRNSPL-08 A04), illetve kérnie kell az eset intézményi szintli

kivizsgalasat a donor korhazaban és annak eredményérdl torténd tajékoztatast;
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e clemeznie kell az esetet az informaciok rendelkezésre allasa tekintetében ,
vagyis at kell tekinteni, hogy minden informaci6 és dokumentum rendelkezésre
all-e az eset teljes kort kivizsgalhatosaga érdekében.

6.6 Stlyos karos esemény és szovodmény végso jelentés
6.6.1 Az Orszagos Tisztiféorvos nyilvantartast vezet a sulyos karos események és
szovodmények bejelentéseit kovetd kivizsgaldsok eredményeirdl, melynek
lezarasahoz az OVSz SAE/R munkacsoportjanak az Orszagos Tisztiféorvos és az
EMMI Mindéségiigyi Szakféorvosanak (33/2013. (V. 10.) EMMI rendelet)
bevonasaval elemeznie kell az eseményt, €s az alabbi intézkedéseket kell megtennie:

e harom honapon beliil végso jelentést kell készitenie Orszagos Tisztiféorvos és
az EMMI részére (TRNSPL-08 A02);

e javaslatokat kell megfogalmaznia az alkalmazott eljarasok modositasara
hasonlo esetek tovabbi elkeriilése érdekében;

A 33/2013. (V. 10.) EMMI rendelet alapjan kinevezett mindségiigyi szakféorvosok

listaja az EMMI honlapjan talalhato.

6.7 A végsé jelentés tartalmi kovetelményei
6.7.1 Az OVSz SAE/R munkacsoportjanak az Orszagos Tisztiféorvos felé kiildott végséd
jelentésnek (TRNSPL-08 A01) az alabbiakat kell tartalmaznia:

e bejelentd tagallam megnevezése,

e bejelentd egészségiigyi szolgaltatd megnevezése,

e bejelentd megnevezése,

e ajelentés azonositd szdma: orszag (ISO-kdd)/nemzeti szam,

e abejelentd szerv elérhetségi adatai: telefonszam, e-mail cim és faxszam,

e abejelentés datuma €s idOpontja (¢v/honap/nap/dra/perc),

e azceldzetes jelentés (jelentések) azonositd szama (szamai),

e azeset leirasa,

e (¢rintett tagallamok,

e avizsgalat eredménye €s a zard kovetkeztetés,

e ameghozott megeldzo €s helyreallitd intézkedések,

e kovetkeztetés/nyomon kovetés (sziikség esetén).
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6.8 Hatarid6ék

6.8.1 A teljes esetkezelési idétartama 3 honap, az alabbi részletezés szerint:

©)

jelentését kovetden adatok gytijtése, kivizsgalas: 1 honap;

o adatok elemzése, kiegészitd adatok kérése: 2 hét,
o végso jelentés elkészitése: 1 honap,
o veégsO jelentés lezarasa tovabbitisa 2 hét (Orszagos Tisztiféorvos,
Eurotransplant).
6.9 Feladatok és felelosségek osszefoglalasa a stlyos karos események és
szovodmények kezelése soran
Fazis Feladat Felelos
1 SAE/R észlelése Donorkoérhaz, Transzplantacios centrum
2 | SAE/R azonnali bejelentés Donorkorhaz, Transzplantacios centrum
3 SAE/R regisztracid OVSz, ligyeletes orszadgos koordinator
4 | Harmadik fél tajékoztatasa OVSz, ligyeletes orszagos koordinator
5 Harmadik fél OVSz, ligyeletes orszagos koordinator
tajékoztatasanak regisztralasa
6 Hatosagok értesitése OVSz, ligyeletes orszagos koordinator
7 | Esetkezelés OVSz, ligyeletes orszagos koordinator
EMMI Mindségiigyi Szakforvos
8 | Nyilvantartas Orszagos Tisztiféorvos
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Magyar szolgaltato altal torténo bejelentés folyamatabraja

SAE/R folyamat menedzsment

Eii. szolgdltatd  SAE/R észlelésg’%

A=nnnali hsizlantss
AZOnnal bejelemmes

EMMI

E'T?S..T:ég‘ﬁ:égf@rj smakfforvos bevonisa

cnesnes

EUROTRANSPLANT

Cél: a recipiensek és az élédonorok védelme

DS PAGH VIRDLLATS: S20LSALAT

www.ovsz_hu/szernvdonacio

Kiilfoldi szolgaltaté altal torténd bejelentés folyamatabraja

SAE/R folyamat menedzsment

Tx kbzpont 1 EMMI
Ertesités rfasitas Mindségigyi soakfSorvos bevar

Erfacitas cresmnes

Tx kbzpont 2

Orszagos tisztifdorvos

A=
Azrnnali haislants =
AZOnnal Dejeie =

EUROTRANSPLANT

Ertesités

I.'—‘.:?""Q" DEjEIEIE:
Kiilf. Eli. szolgaltaté SAE/R észlelés;ﬁ?

Cél: a recipiensek és az elodonorok védelme

(DAL AGS VIRDLLATD: 52 0LGALAT

www.ovsz._hu/szervdonacio
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