Prace Komisji Europejskiej nad dyrektywa
dotyczaca standardow jakosci i bezpieczenstwa
w dziedzinie dawstwa i przeszczepiania narzadow

Komisja Europejska (EC Health and Consumer Protection Directorate, Directora-
te C - Public Health) przyjeta, ogtosita oraz skierowata do Parlamentu Europejskie-
go w dniu 30 maja 2007 r. komunikat ,Dawstwo i przeszczepianie narzadow: stra-
tegia dziatan na poziomie europejskim” (,Organ Donation and Transplantation: Policy
Actions at EU Level”, COM/2007 /275 final).

Przedmiotem dziatari Komisji sa kluczowe problemy dawstwa i przeszczepiania
narzadow, a w szczegolnosci: ryzyko, jakosc | bezpieczenstwo pobierania i przeszcze-
piania narzadow, niedobor narzadow do przeszczepienia oraz obwarowania prawne
w tej dziedzinie, w szczegolnosci w zakresie zapobiegania handlu narzadami. \W wy-
niku wspalnych dziatan krajow cztonkowskich Unii, uzgodnien, wymiany doswiadczen
w zakresie procedur medycznych i uregulowan prawnych w poszczegolnych krajach
powstanie dyrektywa Unii Europejskiej dotyczaca standardow jakosci i bezpieczenstwa
dawstwa i przeszczepiania narzadow. Delegacje do stworzenia i zastosowania ujed-
noliconych zasad dotyczacych zdrowia publicznego w krajach cztonkowskich Unii,
w oparciu o procedure wspolnych i zgodnych decyzji daje Parlamentowi Europejskie-
mu i Radzie Europy Traktat Unijny (Art. 152,4,a). Komisja Europejska przywotuje tak-
ze precedensy istnienia aktow prawnych o takim charakterze dotyczgcych pobiera-
nia i przeszczepiania tkanek i komaorek, a mianowicie dyrektywy Wspolnoty Europejskie
2004,/23/WE, 2006/ 17 /WE i 2006,/ 86,/ WE (teksty tych dyrektyw sa dostep-
ne na stronie www.poltransplant.org.pl).

Platforma uzgodnien zmierzajacych do powstania nowej dyrektywy sg spotkania
ekspertow w zakresie dawstwa i przeszczepiania narzadow oraz spotkania grupy
roboczej w zakresie standardow jakosci | bezpieczenstwa z poszczegolnych krajow
cztonkowskich. Takich spotkan w okresie od lipca 2007 do stycznia 2008 byto juz
cztery.

Ponizej przedstawiono wybrane tematy, zagadnienia i problemy bedace trescig
spotkan ekspertow.

1. Wykorzystywanie ludzkich narzadéw w leczeniu wymaga odpowiednich stan-
dardow jakosci | bezpieczenstwa w celu zapobiegania przenoszeniu choraéb. Na-
lezy stworzy¢ odpowiednie mierniki takiego bezpieczenstwa i wprowadzic je przy
pozyskiwaniu, przechowywaniu, transporcie i przeszczepianiu narzadow.

2. Standardy jakosci i bezpieczenstwa pobierania i wykorzystania narzgdéw powin-
ny by¢ porownywalne we wszystkich krajach Unii i ujednolicone na tyle, by da¢ pew-
nosc, ze narzady pobrane w jednym kraju cztonkowskim majg gwarancije jakosci
I moga by¢ przeszczepiane w innym.

3. Analiza ryzyko-zysk ma w dziedzinie przeszczepiania narzadow szczegolne zasto-
sowanie ze wzgledu na powszechny niedobor narzadéw oraz ze wzgledu na ra-
tujacy zycie charakter takiego leczenia. Dlatego korzysci ptynace z leczenia prze-
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szczepianiem narzgdow pozwalajg zaakceptowac wigksze ryzyko zabiegu niz ma
to miejsce w przypadku leczenia krwig lub przeszczepianiem tkanek. W takim
ujeciu lekarzom przypada szczegdlna rola przy podejmowaniu decyzji o zaakcep-
towaniu narzadow do przeszczepienia.

Kluczowa role w zapewnieniu jakosci | bezpieczeristwa w poszczegadlnych krajach
Unii nalezy oddac¢ kompetentnym w tych sprawach instytucjom. Musza one usta-
lic systemy autoryzacji procedur pobierania i przeszczepiania narzadow w opar-
ciu o powszechne kryteria jakosci i bezpieczenstwa oraz autoryzacji osrodkow prze-
szczepiajgeych. Pozwoli to w przysztosci stworzy¢ petna i powszechnie dostepng
liste takich osrodkéw w catej Europie.

Ocena potencjalnego dawcy pod katem jakosci i bezpieczehstwa wykorzystania
narzadow odgrywa najwazniejsza role. Taka ocena musi sie opierac na informa-
cjach niezbednych, by dokonac rzetelnej z medycznego punktu widzenia analizy
ryzyka i korzysci. Czynniki ryzyka dawcy i narzgdu musza byc¢ zdefiniowane i udo-
kumentowane, by dokonac¢ odpowiedniej alokacji narzadéw do odpowiednich bior-
cow. Gromadzenie i przekazywanie informacji o dawcy powinno odbywac sie
w ustalony i jednolity sposab.

Warunki pobierania narzadéw powinny podlegac autoryzacji kompetentnej insty-
tucji, a sama autoryzacja powinna dotyczy¢ osrodka pobierajgcego, 0sob pobie-
rajgcych, miejsca pobrania, urzadzen i sprzetu.

Transport narzadéw ma zapobiec uszkodzeniu narzadow. Pojemniki zawierajace
narzad powinny by¢ odpowiednio i jednoznacznie oznakowane, ale z zapewnie-
niem poufnosci danych medycznych i personalnych oraz zawierac niezbedna do-
kumentacie.

System pobierania i przeszczepiania narzadéw musi zapewni¢ mozliwos¢ prze-
Sledzenia i kontrolowania drogi narzadu od dawcy do biorcy oraz musi mie¢
mozliwos¢ powiadamiania o nieprzewidzianych powiktaniach i zdarzeniach nie-
pozadanych.

Wielokrotnie dawca narzadow jest takze dawca tkanek. System pobierania i prze-
szczepiania narzadow musi by¢ potaczony z systemem pobierania i przeszczepia-
nia tkanek. Reakcje niepozadane u biorcy narzadu powinny by¢ takze raportowa-
ne do osrodka, ktory przechowuje lub wykorzystat tkanki od tego dawcy.
Eksport i import narzadéw pomiedzy krajami powinny by¢ nadzorowane i au-
toryzowane przez kompetentna instytucje. Taka autoryzacja moze z kolei miec
miejsce tylko wtedy, gdy narzad spetnia powszechne kryteria jakosci i bezpie-
czenstwa.

Celem maksymalnego ograniczenia ryzyka z jednej oraz maksymalnego zwigk-
szenia korzysci, jakie ptyng z przeszczepiania narzadow z drugiej strony w krajach
czlonkowskich powinien dziata¢ program procedur bezpieczenstwa i jakosci. Ta-
kie procedury powinny by¢ wprowadzone, utrzymywane i realizowane przez caty
proces od pobrania do przeszczepienia i powinny obejmowac personel, organi-
zacje, pozwolenia, sprzet, materiaty, dokumentacje i przechowywanie danych. Sy-
stem ten powinien postugiwac sie takimi niezbednymi narzedziami jak audyty.
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Personel zaangazowany bezposrednio w proces dawstwa, pozyskiwania, testo-
wania, przechowywania, transportu i przeszczepienia narzadow powinien miec
odpowiednie wyksztatcenie | przejsc¢ specjalistyczne przeszkolenie.

Zalecane jest, by w szpitalach posiadajacych potencjat w zakresie pozyskiwania
narzadow zatrudnia¢ osoby odpowiedzialne za proces identyfikacji mozliwosci
pobrania. Taka osoba powinna by¢ takze odpowiedzialna za monitorowanie pro-
cesow pozyskiwania narzadow w tym szpitalu.

Jako zasade naczelng powinno sie przyjac, ze program przeszczepiania narza-
dow powinien by¢ budowany na zasadach dobrowolnosci, bezinteresownosci, al-
truizmu, nieodptatnosci i wieziach solidarnosci pomiedzy dawca i biorca prze-
szczepu oraz z zachowaniem zasad anonimowosci.

Dawcy zywi sg narazeni na ryzyko wynikajgce z wykonywania badan niezbednych
do ich kwalifikacji jako dawcéw oraz z samego faktu pobrania narzadu, komaorek
lub tkanek. Mozliwe powiktania dotycza sfery medycznej, socjalnej, finansowej
I psychologicznej i w przypadku niekorzystnego obrotu spraw moga prowadzi¢ do
niewydolnosci dawcy w ww. obszarach ludzkiej aktywnosci, a w najgorszym przy-
padku do smierci dawcy. Biorac pod uwage fakt, ze dawcy sg osobami zdrowy-
mi i ze ich decyzja o oddaniu narzadu ma charakter dobrowolny, odpowiednie
mierniki muszg by¢ zastosowane w celu minimalizacji ryzyka zwigzanego z daw-
stwem narzadow. Musi by¢ takze wprowadzony system monitorowania ich sta-
nu zdrowia po operacji pobrania narzadu.

Kliniczne zastosowanie narzgdéw w leczeniu ma ograniczenie pod postacia do-
stepnosci narzadow. Dlatego kryteria alokacji narzgdéw powinny miec¢ charakter
czysto medyczny i by¢ jasno okreslone.

Jarostaw Czerwiriski
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