Wspétpraca miedzynarodowa
Poltransplantu w dziedzinie
przeszczepiania narzadow

Platforma wspdtpracy miedzynarodowej w dziedzinie przeszczepiania narzgdow w Eu-
ropie jest Rada Europy (Council of Europe - CoE), w sktad ktorej wchodzi 46 przed-
stawicieli panstw europejskich. Celem dziatania Rady Europy (CoE]) jest uzgodnienie
wspolnego stanowiska wszystkich panstw cztonkowskich w odniesieniu do transplan-
tacji, ustanowienie zasad prawnych dotyczacych pobierania i przeszczepiania narza-
dow. Z tego wzgledu powotano Komitet Ekspertéow do spraw aspektdw organizacyj-
nych wspotpracy w przeszczepianiu narzadow w Europie (SP-CTO) oraz Komitet
Ekspertow do spraw kontroli jakosci i zapewnienia bezpieczenstwa przeszczepianych
narzadow, tkanek i komaorek (SP-SQA). W obu komitetach Polska miata swoich przed-
stawicieli (w SP-CTO uczestniczyt prof. Janusz \Wataszewski). Komitety opracowaty re-
komendacje dotyczace zapobiegania przenoszeniu choréb nowotworowych, kontro-
li jakosci | bezpieczenstwa przeszczepow, okreslenia warunkow koniecznych dla
procedur pobierania i przeszczepiania narzadow, tkanek i komaorek i wypracowywa-
nia metod postepowania z niedoborem narzaddéw do przeszczepienia
® Rekomendacja (Rec/2005,/11) dla panstw czlonkowskich dotyczaca roli i szko-

lenia profesjonalistéw odpowiedzialnych za dawstwo narzadéw (koordynatorow

transplantacyjnych)

® Rekomendacja (Rec/2004 /19) dla panstw cztonkowskich dotyczaca kryteriow au-
toryzacji osrodkow transplantacyjnych

® Rekomendacja (Rec/ 2004 /7] dla panstw cztonkowskich dotyczaca handlu narza-
dami

® Rekomendacja (Rec/2003/12] dla paristw cztonkowskich dotyczaca rejestrow
dawcow narzadow

® Rekomendacja (Rec/2003/10] dla panstw cztonkowskich dotyczaca ksenotran-
splantacji i nota wyjasniajaca

® Rekomendacja (Rec/2001 /5] dla panstw cztlonkowskich dotyczaca prowadze-
nia list biorcéw oczekujacych na przeszczepienie narzadu i czasu oczekiwania

® Rekomendacja (Rec/2004 /8] dotyczaca autologicznych bankéw krwi pepowino-
wej i nota wyjasniajgca

® Rekomendacja (R/97/16) dotyczaca przeszczepiania watroby od zywych spo-
krewnionych dawcow

® Rekomendacja (R/97/15) dotyczaca ksenotransplantacii

W wyniku prac Komitetow Ekspertow zostata wydana Dyrektywa Parlamentu Eu-
ropejskiego i Rady 2004 /23 /WE obowigzujgca Kraje Cztonkowskie w odniesieniu
do Standardow Jakosci i Bezpieczenstwa Oddawania, Pobierania, Badania i Prze-
chowywania Tkanek i Komorek do przeszczepiania. Dyrektywa Komisji 2006,/ 17 /WE
z dnia 8 lutego 2006 r. wprowadza w zycie dyrektywe 2004 /23 /VWE w odniesieniu
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do niektérych wymagan technicznych dotyczacych dawstwa, pobierania i badania
tkanek i komaorek ludzkich. W przygotowaniu jest podobna Dyrektywa dotyczaca Po-
bierania i Przeszczepiania narzadow.
W 2006 roku oba Komitety Ekspertow SP-CTO i SP-SQA ulegty transformaciji
| ostateczna ich forma jest w fazie opracowywania.
Od przystapienia Polski do Unii Europejskiej Poltransplant bierze czynny udziat
w projektach \Wspalnoty Europejskie] dotyczacych przeszczepiania i pobierania komaorek,
tkanek i narzadow. Pierwszym projektem \Wspolnoty Europejskiej, w ktorym brat
udziat Poltransplant jest zaprojektowany przez ETN a wspotfinansowany przez Komi-
sje Europejska Program EUROCET (European Organ, Cells and Tissues), ktérego
gtownym celem jest stworzenie wspolnej europejskiej bazy danych ukierunkowanej na
zbieranie oficjalnych i uaktualnionych danych dotyczacych dawstwa i transplantacji
w krajach uczestniczacych w programie, obejmujacej dane pochodzace ze wszystkich
panstw europejskich dotyczacych paobierania i przeszczepiania tkanek, komaorek i na-
rzadow, list pacjentdw oczekujgcych na przeszczepienie, osrodkdw pobierajgcych
| przeszczepiajgecych komaorki, tkanki i narzady, wynikéw leczenia i wprowadzania sy-
stemow zwiekszajgcych liczbe narzaddw do przeszczepienia.
Dane te sg dostepne przez portal internetowy www.eurocet.org, ktory ma byc
miejscem wymiany informacji pomiedzy organizacjami zajmujgcymi sie przeszczepia-
niem jak i zrédtem informacji dla obywateli Unii Europejskiej pozwalajacej im w petni
zrozumie€ wszystkie aspekty procesu transplantacji. Ustalono 3 podstawowe cele
programu:
® Zdefiniowanie i wprowadzenie jednolitych protokotow Unii Europejskiej dla pobie-
rania i przetwarzania danych dotyczacych dawstwa narzadow, tkanek i komarek;
® Ujednolicenie terminologii uzywanej w zbieraniu danych dotyczacych dawstwa
| przeszczepiania narzadow, list oczekujacych oraz dawstwa tkanek i komaorek, ich
bankowania i przeszczepianig;

® \/prowadzenie sposobow zbierania i przetwarzania danych dotyczacych aspektow
klinicznych, spotecznych i demograficznych zwigzanych z transplantologia.

Program rozpoczat sie w czerwcu 2004 roku i trwa¢ ma do konca lutego 2007
roku jest kontynuacja pilotazowego programu EURODONOR. Poltransplant bierze
w nim udziat od poczatku, najpierw jako obserwator, a od chwili wstapienia Polski
do Unii Europejskiej jako petnoprawny uczestnik projektu. Stworzonych zostato
12 pakietow, za ktorych realizacje odpowiedzialne sg poszczegolne organizacje.
Poltransplant aktywnie uczestniczyt we wszystkich fazach projektu. Jednym z za-
dan Poltransplantu byto ustalenie wymagan systemowych i informatycznych przez
nowe panstwa czionkowskie. Zakoriczono wiekszos¢ zadan w ramach tego projek-
tu takich jak: ujednolicenie terminologii pomiedzy wszystkimi organizacjami, usta-
lenia zasad dostepu do danych, ustalanie zasad przesyfania informacji oraz cze-
stotliwosci uzupetniania informaciji. Zakoriczono ttumaczenie portalu Eurocetu na
jezyk polski oraz udostepniono dane gromadzone przez Poltransplant dotyczace
pobierania i przeszczepiania komaorek, tkanek i narzadow. Co 4 miesigce organi-
zowane byty spotkania wszystkich uczestnikow, w trakcie ktorych ustalano dzia-
tania w ramach programu. Nastepne spotkanie organizowane jest w Brukseli




w Parlamencie Europejskim w celu przedstawienia wynikow pracy kilkunastu orga-
nizaciji.

Kolejnym projektem Unii Europejskiej, w ktdrym uczestniczy Poltransplant jest pro-
gram DOPKI (Improving the Knowledge and Practices in Organ Donation), ktéry roz-
poczat sie w 2006 roku i ma trwac do konca 2008 roku.

Gtoéwne cele projektu DOPKI:
® ustalenie i zwigkszenie wspotczynnikéw dawstwa narzadow
® opracowanie metodologii pozwalajgcej na ustalenie potencjatu danego regionu,/ kraju
® ustalenie prawdopodobnych mozliwosci zwigkszenia liczby pozyskiwanych narza-
dow do przeszczepienia
Program DOPKI koncentruje sie szczegolnie na:
stworzeniu wskaznikow wykorzystywanych jako wyjsciowe dla ustalenia potencja-
tu dawstwa narzadow
zdefiniowaniu poziomow ryzyka w procesie oceny dawcy narzadow
stworzeniu procedur zwiekszajgcych wskazniki dawstwa narzadow
zwiekszeniu aktywnosci transplantacyjne;
stworzeniu rekomendacji dot. dawstwa narzadow, ktore moga by¢ wykorzystywa-
ne przez ustawodawcow w UE
Do tej pory ustalono juz wskazniki socjologiczne, prawne, infrastrukture (np. orga-
nizacje i potencjat opieki zdrowotnej, liczbe szpitali zgtaszajacych potencjalnych daw-
cow narzadow, liczbe programaéw transplantacyjnych, populacje mieszkancow, licz-
be koordynatordow, odsetek pobran wielonarzadowych, potencjat szpitali jak
i poszczegolnych regionéw), prowadzone kampanie promocyjne. Program ten w 2007
roku wchodzi w nowa faze. Jej zadaniem jest ustalenie rzeczywistych liczb dotycza-
cych wystepowania wyselekcjonowanych choraéb i procedur medycznych (wg ICD10
i ICD9) bedacych najbardziej prawdopodobng przyczyng prowadzgcag do smierci
mozgu oraz ustalenie ich wystepowania w danym regionie, czestosci wystepowania
zatru¢ prowadzacych do smierci mozgu wsrod zmartych dawcow narzadow, ustale-
nie zasad bezpieczenstwa przeszczepianych narzadow (wspotwystepowanie chorob
zakaznych, ryzykownych zachowan prowadzacych do zakazenia np. HIV, przewlekilych
schorzen, itd.). Dane zbierane sa w portalu internetowym na stronie www.dopki.eu .

W 2007 roku Poltransplant przystapit do nastepnego projektu \Wspadlnoty Euro-
pejskiej ETPOD (European Training Program on Organ Donation), rozpoczat sie on
w 2007 roku.

Cele programu ETPOD:
® analiza poroéwnawcza dotyczaca wskaznikéw dawstwa narzgdow przed i po wpro-

wadzeniu programow szkoleniowych
® zbadanie potrzeb szkoleniowych oséb zwigzanych z transplantologig w zaleznosci

od struktury organizacyjnej i zasobow instytucji TA.

Zadania projektu polegajg na opracowaniu europejskiego programu szkoleniowe-
go, wykorzystujgcego metodologie, zasoby i strukture organizacyjng TPM, ktoéra zo-
stanie zaadaptowana do potrzeb EOEQO oraz profilow réznych specjalnosci medycz-
nych takich jak lekarze w oddziatach szpitalnych m.in. OIOM, Izba Przyje¢, SOR,
organizacje transplantacyjne, menedzerowie, trenerzy oraz opracowanie, organiza-
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cja i usystematyzowanie planu pracy oraz jego ocena przez wprowadzenie miedzy-
narodowej sieci szkoleniowe.

Polska jest takze sygnatariuszem Europejskiego Porozumienia Transplantacyjne-
go (European Transplant Network - ETN). 21 wrzesnia 2003 roku Ministrowie Zdro-
wia Austrii, Chorwacji, Czech, Grecji, Wegier, Wioch, Cypru, Polski, Stowenii, Litwy,
totwy, Estonii, Malty i Stowacji podpisali Deklaracje Praska nazywana ta data, usta-
lajgcg wspadlne wypracowanie warunkow lepszego wykorzystania narzadow do prze-
szczepienia. W Deklaracji Praskiej z dnia 2 kwietnia 2004 roku utworzono Europe-
an Transplant Network (Europejskie Porozumienie Transplantacyjne) - miedzyrzadowa
organizacje powotana do wzajemnej wspotpracy w dziedzinie transplantaciji.

Zadania ETN:

® ustalenie wspolnego programu edukacyjnego

® standaryzacja technik informatycznych

® opracowanie wspolnych standardow bezpieczeristwa i jakosci

® opracowanie polityki optymalnego wykorzystania narzadow.

Statut ETN znajduje sie dalej w fazie projektu. Po zatwierdzeniu Polska stanie sig
automatycznie cztonkiem ETN.

Poltransplant jest rowniez czionkiem European Organ Exchange Organisations
(EOEQ), w ktérego sktad wchodzi 12 organizacji prowadzacych wymiane narzadow.
W sktad European Organ Exchange Organisations (EOEQ) wchodza:

® Scandiatransplant (Dania, Finlandia, Islandia, Norwegia, Szwecja)

® Eurotransplant (Austria, Belgia, Holandia, Luksemburg, Niemcy, Stowenia i Chor-
wajca (kandydat))

UKTransplant

EFG France
SwissTransplant
Lusotransplant
ONT-Spain
POLTRANSPLANT
Czechtransplant
Hungarotransplant
CNT-ltaly
HNTO-Greece

EOEQO stanowi platforme narodowych (NTO) i ponadnarodowych (SNTO) organiza-
cji majaca na celu synchronizacje procedur przeszczepowych w Europie. Sekreta-
riat EOEO przez rok prowadzony jest w kraju organizujgcym spotkanie w roku na-
stepnym. W roku 2006 spotkanie organizowane byto w Lejdzie przez Dutch Transplant
Foundation, a nastepne spotkanie w 2007 roku odbedzie sie w Szwajcarii.

W 2004 roku na spotkaniu w Cascais (Portugalia) wszystkie organizacje naleza-
ce do EOEQ podpisaty porozumienie, w ktdrym zobowigzaty sie do przestrzegania kry-
teriow kontroli jakosci i dokumentacji, przestrzegania prawa, rejestracji pacjentow
tylko na jednej liscie z wyjatkiem sytuacji szczegolnych oraz, ze narzady bez alokacji
moga by¢ przekazywane do innych NTO, a zapotrzebowania na pilne przeszczepienie
moga byc¢ przekazywane do innych NTO. Pozyskanie narzadow jest nieodptatne, a ko-



szty transportu pokrywa przeszczepiajacy. Narzady moga byc¢ przekazane tylko w ce-
lu ich przeszczepienia, a nie badan naukowych.

Na spotkaniu w \Warszawie w 2005 roku ustalono nowe, standaryzowane proto-
koty zgtaszania dawcow w obrebie EOEQ, stworzono wspolne zasady dotyczace prze-
szczepiania obywateli innego kraju, wprowadzono stworzenie rejestru zywych daw-
cow narzadow oraz ustalono zasady dotyczace jednolitego wymiaru czasu oczekiwania
na przeszczepienie. Poltransplant podpisat juz umowy intencyjne dotyczace wymia-
ny narzadow pomiedzy organizacjami znajdujgcymi sie w obrebie EOEQ, takimi jak Eu-
rotransplant, Italian National Transplant Center ,ltalian Gate for Europe”, Scandiatran-
splant, CzechTransplant. Na biezgco odbywa sie wymiana informacji w Biurze
Koordynatora dotyczaca zgtoszen pacjentow oczekujgcych na listach tych organiza-
cji, jak rowniez Poltransplant przekazuje informacje do tych organizacji o mozliwosci
pobrania niewykorzystanego w Polsce narzadu.

Agnieszka Krawczyk, Janusz Wataszewski
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