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A SZERVKOORDINACIOS IRODA HiREI

A szervatiiltetés uj EU szabalyozasarol

»Az elmult 50 év soran a szervatiiltetés vilagszerte bevalt gyakorlatta
valt, ami Oriasi jotéteménnyel jart tobb szazezer beteg szamara.
Az utébbi két évtizedben az emberi szervek szervatiiltetésre torténd
felhasznalasa folyamatosan novekedett. Napjainkban a szervatiiltetés
a legkdoltséghatékonyabb kezelés végstadiumban 1évo veseelégtelenség
esetén, mig olyan szervek végstadiumi elégtelensége esetén, mint a
mayj, a tiido és a sziv, az egyetlen rendelkezésre allo kezelés.

A szervek szervatiiltetés soran torténd felhasznalasanak azonban vannak kockazatai. A szerv atiiltetés céljabol torté-
no, széleskort, terapias céli alkalmazasa megkdveteli, hogy a szervek mindsége és biztonsaga olyan legyen, hogy
minimalis szintre csokkenjen a betegségek atadasanak kockazata. A jol szervezett nemzeti és nemzetkdzi transzplan-
tacios rendszerek, valamint az elérhetd legjobb szaktudas, technologia, és az innovativ orvosi kezelések alkalmazasa
jelentds mértékben csdkkentheti az atiiltetett szervekkel kapcsolatos kockazatokat a recipiensek tekintetében.”

Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2010/45/EU iranyelve az itiiltetésre szant emberi szervekre vonatkozo

minoségi és biztonsagi eloirasokrol 2010. augusztus 26-an Iépett hatalyba, az EU hivatalos lapjaban tortént megje-
lenést kovetden.

A jogszabaly hosszu varakozas és alapos elokészité munka utan jelent meg egy gyorsan fejlédo témaban, amely terii-
leten a sziikségletek és igények egyre nének, azonban csokkend, de jelentds kiilonbségek tapasztalhatok a tagorsza-
gok kozott. A kontinentalis szervezddések tobb teriileten tdmogattak és elokészitették ajanlasokkal, cselekvési tervvel
a tertilet fejlesztését, amelyek tokéletesen illeszkednek a most megjelent iranyelvhez.

Az alabbiakban 6sszefoglaljuk az iranyelv legfontosabb megallapitésait.

A tagallamok kozotti szerveserék altal ndhet az atiil-
tethetd szervek szama, valamint a jobb egyezés és a leg-
nagyobb igazsagos sziikséglet alapjan meghozott allo-
kacios dontés segiti a mindség javulasat is. Ez kiilono-
sen fontos az akut, a hyperimmunizalt és gyermek reci-
piensek esetén Magyarorszagon is, ahol a populacio és
a donacios aktivitas alapjan nem kielégité a rendelke-
zésre allo szervek szama. Ezért is hangsulyozza a direk-
tiva egy olyan szabalyozasi kornyezet kialakitasat, ahol
a transzplantacios céllal eltavolitott szervek késedelem
nélkil at tudjak 1épni a hatarokat.
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A kockazatok csokkentése és az elonyok maximalizala-
sa érdekében a tagallamoknak hatékony minéségi és
biztonsagi keretrendszert kell mikodtetniiik a donaci-
Os-transzplantacios teljes folyamatra, nemzeti, vagy
eurdpai szervcsere szervezet utjan.

A potencialis donorok értékelése a szervatiltetés
Iényeges része a kockazat-haszon elemzéshez, amely-
nek érdekében a donor hozzatartozok bevonasa is sziik-
séges az atvihetd betegségek kizarasa céljabol.

Az ischaemias iddk és szervkarosodas csokkentése
miatt hatékony szabalyokat kell alkalmazni a szervek
szallitasara.
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A transzplantacios rendszernek biztositania kell a szervek nyomon kovethetéségét az adomanyozastol a
beliiltetésig, illetve varatlan komplikacio esetén riasztast kell adjon. Az adatok megdrzésérdl 30 évig kell gon-
doskodni.

Az iranyelv ismét hangstlyozza a korhazak szintjén kijelolt donorkoordinatorok fontossagat, amely nem
csupan a transzplantacios folyamat hatékonysagat, hanem az atiiltetend6 szervek mingségét és biztonsagat is
javitja.

Altalanos alapelv, hogy a recipiens(ek) személyazonossagat nem szabad a donor vagy a donor csaladjanak
tudomasara hozni és forditva, a hatalyos tagallami jogszabalyok sérelme nélkiil, amelyek meghatarozott fel-
tételek mellett lehetévé tehetik az ilyen adatoknak a donor vagy a donorok csaladja és a szervrecipiensek ren-
delkezésére bocsatasat.

Megfogalmazasra keriil egy recipiens koveto (follow-up) adatbazis mikodtetése is az atiiltetésre szant szer-
vek mindségének ¢€s biztonsaganak atfogobb értékeléséhez.

Amint azt az Eurdopa Tandcs Miniszteri Bizottsaganak a tagallamoknak sz610, a nemzeti transzplantaciés
szervezet hatterére, funkcioira és feladataira vonatkozo Rec(2006)15 ajanlasa hangsulyozza, javasolt egyet-
len, hivatalosan elismert non-profit szervezet miikodtetése, amely teljes feleldsséggel bir a szervadomanyo-
zas, az elosztas, a nyomon kdvethetdség €s az elszamoltathatosag terén.

Az egységes elveken alapuld gyakorlat eléfeltétele az irasos miiveleti eloirasok elkészitése és alkalmazasa
a donor korhazakban, transzplantacios centrumokban és laboratoriumokban.

A mindségi €s biztonsagi keretrendszer biztositja, hogy az adomanyozastol az atiiltetésig vagy artalmatlani-
tasig terjed6 lanc minden szakaszaban részt vevo egészségiigyi személyzet megfeleléen képesitett vagy
képzett és szakmailag jol felkésziilt legyen, és specialis képzési programokat fejleszt ki az ilyen személyzet
szamara.

A direktivaban megfogalmazott kotelezettségek megvalositasanak, de foleg fenntartasanak érdekében illeté-
kes hatosagok kijelolése sziikséges az alabbi feladatok ellatasara:

» mindségi és biztonsagi keretrendszer 1étrehozasa és aktualizalésa,

transzplantacids kdzpontok rendszeres ellendrzése, auditalasa, miikodési engedélyek kiadasa, feliilvizsgalata,

a sulyos karos eseményekre €s szovodményekre vonatkozoan bejelentési rendszer és kezelési eljaras
milkodtetése,

miuveleti leirdsok kidolgozasa és kiadasa a teljes donacios és transzplantacids folyamatra,

* nemzeti szintli koordinacio, valamint a nemzetkozi szervesere feliigyelete,

biztositjak a személyes adatok védelmét,

nemzeti transzplantacids regiszter mitkddtetése, valamint évente nyilvanos adatkdzlés,

nyilvanos intézményi regiszter miukodtetése.
A tagallamoknak 2012. augusztus 27-ig kell a nemzeti szinti jogharmonizaciorol gondoskodni.
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