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1 Altalanos rendelkezések

1.1

1.2

1.

1.

1.

1.3

1.4

AZ ELJARAS CELJIA

Az él6donoros veseatlltetés specialis lehet&ségének biztositdsa,

— avesetranszplantacidk szamanak novelése,

a recipiensek életmin&ségének javitdsa a varakozasi idé leroviditésével,
— minél jobb immunoldgiai egyezéssel torténd transzplantaciok,

a nem kompatibilis donor-recipiens parok szamara.

A programmal emelkedik az él6donorral nem rendelkezd, varélistan Iév6é betegek esélye az
elhunyt donorokbdél vald szervhez jutashoz.

HATALYA
2.1 IDOBELI HATALY

Az Eljaradsrend a kihirdetése napjatél a hatalyon kiviil helyezése napjdig alkalmazandé.

2.2 SZEMELY!I HATALY

Az Eljarasrend személyi hatalya kiterjed a folyamatban résztvevé minden szereplére:
Budapesti Regionalis Vese Transzplantacios Bizottsag

— Debreceni Regionalis Vese Transzplantacids Bizottsag

Pécsi Regionalis Vese Transzplantacios Bizottsag

Szegedi Regionalis Vese Transzplantacids Bizottsag

0VSz, Transzplantaciés Immungenetikai Laboratérium

OVSz, Transzplantdcios lgazgatdsag, Kozponti Vardlista Iroda

2.3 TARGYI HATALY

Az eljarasrend targyi hatalya kiterjed az OVSz Histotrac és Nemzeti Szervdonaciés Regiszter
rendszerére (NSZR) valamint az OVSz Histotrac-KEPsoft konverterre, a KEPsoft programra,
valamint minden olyan rendszerelemre (eszkdéz, hardver, szoftver), dokumentaciéra és
folyamatra, mely a keresztdonaciés folyamattal kapcsolatban all.

JOGSZABALYOK
Részletes leiras az 1. sz. mellékletben.

AZ ELJARASREND FELULVIZSGALATA ES MODOSITASA

A Szabalyzat teljes kord felllvizsgalatat legalabb évente egy alkalommal el kell végezni.

Tovabba felll kell vizsgdlni a Szabdlyzatot barmely olyan valtozas esetén, amely a Szabalyzatban
rogzitett folyamatokat, szervezeteket, felel6soket vagy szerepkoroket érinti. A fellilvizsgalatra
akkor is szilikség van, ha olyan lGzemeltetéssel kapcsolatos esemény kovetkezik be, amely a
Szabdlyzat folyamataival, szerepkoreivel nem fedhetd le.



1.5

FOGALOMIJEGYZEK, ROVIDITESEK

CAPD

Centrum

CK

D
DBD
EESzT
ENIS

Etikai Bizottsag

ET

HD

Histotrac

HLA

HU
|
KEPsoft

Keresztdonacio

KVI
LRKT
NEAK
NSZR
NT

MFI

0VSz
Preemptiv
PRA

R

RVTB

Folyamatos, ambuldns peritonedlis dializis (Continuous Ambulatory
Peritonealis Dialysis)

Veseatlltetést végzé centrum (a gyakorlatban a négy orvostudomdnyi
képzéssel foglalkozd egyetem egyike)

Centrum Koordindtor a Transzplantdciés Centrumokban

Donor

Donation after Brain Death (agyhalott donorbdl térténé szervkivétel)
Elektronikus Egészségligyi Szolgdltatasi Tér

Eurotransplant Network Information System (Eurotransplant kdzpontilag
mUikodtetett adatbazisa)

Az orvostudomanyi képzéssel foglalkozd egyetemeken fliggetlen
testiletként m{kodd Klinikai Etika Bizottsag, aki az él6donor parok
meghallgatdsat és a miitétek engedélyezését végzi.

Eurotransplant. Nyolc eurdpai orszag altal, a szervatiiltetések nemzetkozi
szervezésére létrejott nonprofit szervezet.

Hemodializis

A TIL laboratériumi informdciés rendszere, amely tdrolja és frissiti az
optimalitdsi programhoz sziikséges adatokat.

Human Leukocita Antigén (a szervezet immunoldgiai védekezésében fontos
szerepet jatszo sejtfelszini antigének).

High Urgent (Kiemelten slirgds) vardlista statusz
Immunised (Immunizalt) vardlista statusz

Kidney Exchange Program Software: a szoftver kompatibilitasi és
optimalizaldsi modulja

Az élédonor vesecsere programot leegyszerdsit6, a laikus nyelvben hasznalt
kifejezés.

K6zponti Vardlista Iroda (OVSz)

Living Related Kidney Transplant
Nemzeti Egészségbiztositasi Alapkezel6
Nemzeti Szervdonacids Regiszter

Non-Transplantable, atmenetileg nem
Eurotransplant varélistan.

transzplantdlhaté  beteg

Mean fluorescens intensity (a recipiens vérében keringé anti-HLA
ellenanyagok mennyiségét kifejez6 szemi-kvantitativ mértékegység)

Orszagos Vérellaté Szolgalat

Megel6z6 (itt: dializis kezelésben még nem részesiilé beteg)
Panel Reaktiv Antitest

Recipiens

Regionalis Vese Transzplantacios Bizottsag
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SAE

SAR

TA)
TIL
Tx

Tx centrum kaéd

1.6 ALAPELVEK

A keresztdonacios

— BRVTB: Budapesti Regionalis Vese Transzplantacids Bizottsag

— DRVTB: Debreceni Regionalis Vese Transzplantacids Bizottsag

— PRVTB: Pécsi Regiondlis Vese Transzplantacids Bizottsag

— SZRVTB: Szegedi Regionalis Vese Transzplantacids Bizottsag

Sulyos kdros esemény (Serious Adverse Event): az adomdanyozdastdl a
beliltetésig terjed6 lanc barmely szakaszdhoz kapcsolddé nem kivant és
varatlan esemény, amely fert6z6 betegség atviteléhez, a betegek haldldhoz
vagy életveszélyes, rokkant vagy cselekv6képtelen allapotahoz vezethet,
vagy amely korhazi kezelést vagy betegséget eredményez, vagy azt
meghosszabbitja.

Sulyos szév6édmény (Serious Adverse Reaction): az adomanyozastdl a
beliltetésig terjedd lanc barmely szakaszdhoz kapcsoldédhat, olyan nem
szandékolt reakcié az él6 donor vagy a recipiens szervezetében, beleértve
valamely fert6z6 betegség Aatvitelét is, amely haldlos, életveszélyes,
rokkantsagot vagy cselekvGképtelenséget okoz, vagy amely kérhazi kezelést
vagy betegséget eredményez, vagy azt meghosszabbitja.

Transplantable (Transzplantalhatd) vardlista statusz
Tarsadalombiztositasi Azonosito Jel

Transzplantaciés Immungenetikai Laboratérium (OVSz)
Transzplantacio

A vesetranszplantacids centrumok ET kédja (HBSTP, HDBTP, HPCTP, HSZTP)

program orszagosan egységes program, amelyben mind a 4

vesetranszplantacidos centrum, mind a 4 regiondlis vesetranszplantacios bizottsag és az OVSz

vesz részt.

Az orszagos program keretei kdzott a betegek hozzaférési esélyei azonosak.

Az optimalizacio futtatdsa 3 havonta torténik.

A keresztdondcids programban egyforma betegtdjékoztatot alkalmaznak a RVTB-k.

Orszagosan egységes beleegyezd nyilatkozatot hasznalnak a RVTB-k, amelyet a programban vald
részvételi szandék kinyilvanitasara a donor-recipiens parok toltenek ki, és amelyet az OVSz

kozpontilag archival.

A programban olyan donor-recipiens parok vehetnek részt, akiknél orvosi vizsgdlatok alapjan
kiderllt, hogy kettejik kozott az él6donoros veseatiiltetés nem elvégezhet§, de a donor
alkalmas szervadomanyozasra és a recipiensnél indokolt a transzplantdcié. Az eljards soran a
szervek adomanyozdsa kizardlag ellenérték nélkil, onkéntes alapon torténhet, kényszertdl,
fenyegetést6l, megtévesztést6l mentesen, illetve az adomdnyozdsi és elfogaddsi szandék
barmikor visszavonhaté.

A mitéteket egy Transzplantaciés Centrumban kell végezni. Amennyiben a két kivalasztott
recipiens mas RVTB altal kerdlt listara, a két centrum k6z6s déntést hoz arrdl, hogy a mitéteket
melyik Transzplantacids Centrumban végzik.

Egy recipiensnek lehet tébb donora, de egy donorhoz csak egy recipiens tartozhat.

A keresztdondcié két par kdzotti vesecserével végezhet6.
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1.7 FELADATKOROK
1.7.1 A REGIONALIS VESE TRANSZPLANTACIOS BIZOTTSAGOK FELADATAI

A gondozdhaldzat tdjékoztatasa, a jogszabalyban meghatdrozott terlileti illetékesség alapjan.
A donor-recipiens parok toborzasa.

Informacidszolgdltatas az Eljarasrendben meghatdrozott ltemezéssel. Az aktudlisan elérheté
parokrél az OVSz Transzplantaciés Immungenetikai Laboratérium tajékoztatasa folyamatosan, a
beleegyez6 nyilatkozat megkiildésével egyidejlileg, de legkésSbb a tervezett optimalizacié eldtt
minimum két héttel.

1.7.2 Az OVSz TRANSZPLANTACIOS IGAZGATOSAG FELADATAI
A RVTB-k, centrumok és TIL kdzotti koordinacid.
Szakmai egyeztetések szervezése és lebonyolitasa.
NyomonkovethetGség és visszakereshet&ség biztositasa dokumentacio utjan.
Torvényességi felligyelet biztositdsa.

1.7.3 Az OVSz TRANSZPLANTACIOS IMMUNGENETIKAI LABORATORIUM FELADATAI

A bevont donorok és betegek adatainak tarolasa.

Az eljarasrendben meghatdrozott immunolégiai vizsgalatok idGzitett elvégzése, az antitest
eredmények rendszeres fellilvizsgalata.

A Histotrac és KEPsoft alkalmazasok haszndlatdval a kompatibilitas és optimalizdlas futtatasa.

1.8 OPTIMALIZACIOS KRITERIUMOK

1.8.1 HLA-EGYEZES

Immunoldgia egyezés 0Osszesen 30 pont. Donor oldali recipienssel egyez6 homozigdta
tulajdonsag esetén adott I6kuszparon maximalis pontszam jar. Ezen belll

1 HLA-DR =10 pont;

2 HLA-DR = 20 pont;

1 HLA-A = 2 pont;

2 HLA-A =5 pont;

1 HLA-B =2 pont;

2 HLA-B =5 pont;

1.8.2 ELETKOR KULONBSEG

A teoretikus maximum 30 év. Az életkori kiilonbség a teljes optimalitdas 30%-at képviseli (0-30
pont dsszesen). Evenként 1 pont, azaz 30 év = 0 pont, 29 év = 1 pont, 28 é = 2 pont ...0 év= 30
pont. Evente szakmai feliilbiralat javasolt.

1.8.3 SZENzITIZALTSAG

Az immunizalt recipiensek kilondsen motivaltak a KEPsoft programban valé részvételre, mert
nehezebben jutnak veséhez, ezért 6ket , segiteni” kell, bizonyos prioritast kapjanak. A priorizalas
lényege, hogy amennyiben az optimalizacids kor végén egy immunizalt, és egy nem immunizalt
recipiens ugyanannyi pontszammal rendelkezne, akkor az immunizaltnak elénye alakulhasson ki.

6



Ugyanakkor a rendszernek célja a KEP esetszdmok novelése is, tehat ez a teljes optimalitdsi
pontszamban 10% sulyt kap.

A recipiens eredeti cPRA 30%-ig = 0, majd az aldbbi tabla alapjan névekedjen:
0-30=0; 31-60=2; 61-80= 6; 81-90 =7; 91-95 = 8; 96-98 =9; >99 =10

A mar kialakitott (kereszt) parok esetén, amennyiben végleges D-R par MFI >5000, ez kizarasi
szempont, a D-R par kizarasra keriil. MFI <5000 viszont vallalhato.

1.8.4 VERCSOPORT

A véglegesen parositott D-R esetén a vércsoportazonossagnak 15% prioritast adunk (szemben a
kompatibilitassal; pl. 0-B).

Tekintettel arra, hogy a ,,0” vércsoport univerzalis donor, a ,0” vércsoportu recipienseknek ez
elvileg hatranyt jelenthet. Ennek kompenzaldsara a pontozasi rendszer 0-as vércsoport esetén
priorizalja a vércsoportazonos, tehat a ,0” to ,,0” kombindaciét (15 pont), szemben a vércsoport
identikus, azaz a ,,0” vércsoportu dondcid esetét mas vércsoport javara (0 pont).

1.8.5 VARAKOzAsI IDO

A vérakozasi id6 sulya 10% (=10 pont) legyen. A szandék az, hogy részben azokat priorizaljuk,
akiknél az allapotromlas (dializisen toltott id6) kockazati faktor, ugyanakkor motivaljunk is (pl. a
predialitikus betegek) a KEPsoft-be torténé belépésre. Az élGdonor miitétek jelentfs része
preemptiv betegeknél torténik.

A preemptiv id6szakban végzett vesedtiltetés mindsitetten j6 eredményekkel jar, tehat ezt
priorizalni, motivalni javasolt 5 pont (5%) sullyal. Ennek megfelel6en 5 pontot kap mindenki, aki
preemptiv id6szakban kerll be a KEPsoft-be. Ez a pontszdm a tovabbiakban is megmarad,
fliggetlendl a varakozas idejétél, és ahhoz hozzaadddik.

A varakozasi id6 kezdete az elsé miivesekezeléstSl szamitandd. Ennek megfelelen a pontszam a
HD, vagy CAPD megkezdésekor = 0 pont, majd a m(ivesekezelés megkezdése utdn minden
nappal id6aranyosan né. A részpontok szamitdsa: 2/365*(eltelt napok szdma); maximalisan 10
pont.

A preemptiv statusz utan jaré pontok a KEPsoft program meginditdasakor még nem toltik be
motivald szerepiket, ezért a KEPsoft elinditdsakor (vagy els6 miikddési évében) minden belépd
megkapja a plusz 5 pontot.

1.8.6 KORABBI ELODONOR

Ha egy korabbi él6donor valik veseelégtelenné a rendszer altal adhaté maximalis 100 pontot
megkapja.



2 Keresztdonacios eljaras menete

2.1 BETEGTOBORZAS KERESZTDONACIORA VALO HAJLANDOSAG FELMERESE A MAR VAROLISTAN LEV
BETEGEKNEL

Az RVTB-k feladata és felelGssége a betegek tdjékoztatdsa és toborzdsa, amihez egységes
betegtajékoztatot hasznalnak. Lasd 2. sz. melléklet.

2.1.1 NEFROLOGIAI-VESEGONDOZO HALOZAT FELKESZITESE, TAJEKOZTATASA

A betegeket a gondozd kozpontok terjesztik fel az RVTB-k felé. Az RVTB-k feladata a
gondozdhdldzat felkészitése, tdjékoztatdsa jogszabdlyban meghatdrozott terileti illetékesség
alapjan, igy a vércsoport dsszeférhetetlenség miatt eddig nem referalt él6donor-recipiens parok
felterjesztése is megtorténhet.

2.2 BETEGTAJEKOZTATAS

2.2.1 UJONNAN VAROLISTARA KERULS BETEGEK TAJEKOZTATASA

Az RVTB-k a betegek vérolistara helyezésérdl vald dontést kovetGen tdjékoztatjdk a betegeket az
él6donoros veseatliiltetésrdl, illetve a keresztdonacio lehet6ségérdl is.

2. sz. melléklet: Egységes betegtajékoztatd

2.2.2 SZEMELYES TAJEKOZTATAS

Az él6donoros és keresztdonacids veseatiltetéssel kapcsolatos altaldnos tdjékoztatast a
vesetranszplantaciés centrumok adjak meg a hozzdjuk forduld betegeknek, az érvényes
szakmai eljarasrend, jogszabalyok, irdnyelvek és etikai gyakorlat alapjan.

2.2.3 ONLINE TAJEKOZTATAS

Az egységes betegtdjékoztatd elérhetd a vesetranszplantdcids centrumok és az OVSz KVI
honlapjan.

2.3 BELEPES A PROGRAMBA

A programba léptetés folyamatos, viszont az adott parositasi algoritmusban csak a RVTB-ok altal
el6zetesen alkalmasnak taldlt immunoldgiai alapvizsgalatokkal rendelkezs, és az algoritmus
kritériumainak megfelel6 parok vesznek részt.

2.3.1 Az RVTB-K PROGRAMBA KERULESSEL KAPCSOLATOS FELADATAI
2.3.1.1 Eurotransplant vesetranszplantacids vardlista regisztracio.

2.3.1.2 Arrecipiens és donordnak szandéka a keresztdondcids programban vald
részvételben.

2.3.1.3 Az ENIS-ben szerepl6 kulcsfontossagu adatok ellenérzése (sziletési id6,
vércsoport, dializis kezdetének datuma) — adminisztrativ tévesztés elkerilése
érdekében (RVTB-ok).

2.3.1.4 Biztositasi jogviszony ellen6rzése a recipiensnél és a donorndl egyarant (NEAK
lekérdezés), (cc-ben KVI)



2.3.1.5 Alairt beleegyez6 nyilatkozat a keresztdonacids eljarasban vald részvételrdl a
recipiens és a donor részérdél is.

Az érintett RVTB felelGssége kitoltetni a donorral és a recipienssel, valamint egy példanyt
megkuldeni a KVI-nek, aki archivalja.

2.3.1.6 Titoktartas

A résztvev6knek torekednitik kell a donorok és recipiensek anonimitasanak megGrzésére.

2.3.1.7 Etikai Bizottsagi engedély

A donor és a recipiens egylttes kérelmét a szervatiltetéseket végzd egészségligyi
szolgdltatdohoz tartozod egyetemi Etikai Bizottsag vizsgdlja meg.

Az egyetemi Etikai Bizottsag akkor jarul hozza a szervkivételhez, ha meggy6z6dott réla, hogy
a donor és a recipiens kozott szoros érzelmi kapcsolat all fenn és az adomanyozas ellenérték
nélkul, valamint kényszertdl, fenyegetéstél és megtévesztést6l mentesen torténik.

2.3.1.8 Donor koézjegyz6i nyilatkozata

Az él6donoros transzplantdcidkhoz hasonldan, az illetékes RVTB feladata és felelGssége a
nyilatkozat megléte, a donorok tajékoztatasa az eljarasrol.

2.3.1.9 Az alairt Beleegyez6 nyilatkozat és az Adatkezelési hozzajarulds eljuttatdsa a KVI-
nek.

2.3.2 A KVIPROGRAMBA KERULESSEL KAPCSOLATOS FELADATAI

Az optimalizaciéhoz sziikséges aldbbi adatok ellenérzése:

Az alkalmasnak itélt donor-recipiens parok listaja, ezen belil:

Recipiens adatok: ET szam, név, szlletési id6, TAJ, dializis kezdetének
id6épontja, vércsoport, Tx centrum kéd

Donor adatok: név, sziiletési id6, TAJ, vércsoport, rokonsagi fok
A KVI ellenérzi az alabbi alapfeltételek teljestilését:
— Avrecipiens a varolistan szerepel (aktiv vagy NT statusszal).
— Arecipiens legalabb egy valaszthato donorral rendelkezik (RVTB tablazatban).
— A recipiens vércsoportja, sziiletési ideje, dializis kezdetének datuma,

centrumkddja megegyezik az ENIS-ben [évével.
— recipiens jogosultsaganak NEAK altali ellen6rzése megtortént.

Az ellen6rzott dokumentumok tovabbitasa a TIL-nek.

2.3.3 ATIL PROGRAMBA KERULESSEL KAPCSOLATOS FELADATAI
A TIL ellen6rzi az alabbi immunolégiai feltételek teljestilését:

2.3.3.1 arecipiensek esetében:

—  két kilonboz6 vérvételbdl elvégzett HLA tipus vizsgalat,
—  két kilonbozd vérvételbdl elvégzett HLA antitest vizsgdlat;



2.3.3.2 adonorok esetében:

—  két kilénbozs vérvételbdl elvégzett HLA tipus vizsgalat
Szilikség esetén értesiti a RVTB-ot Uj minta igényérdl, elvégzi a sziikséges vizsgalatokat.

Betolti és tarolja az immungenetikai és a KVI-t6l kapott adatokat a Histotrac
szoftverben.

2.4 OPTIMALIZACIOS KOR MENETE

2.4.1 Az ADATOK AKTUALIZALASA, ELOKESZULETEK

o A tervezett optimalizacio el6tt 4 héttel a KVI kikuldi az utolsé felhivast a donor alapadat
és a valaszthato recipiens parok listajanak kildésére az RVTB-oknak (hatarid6 2 hét).

o -2. hétig: RVTB-k megkildik a tablazatokat TIL-nek és KVI-nek. Annak ellen6rzése, hogy
az élédonor adomanyozasi szandéka aktudlisan fennall-e.

Vizsgalatok a Tx. centrumban:
Recipienseknél: a varolistara keriiléshez, listan tartdshoz sziikséges vizsgalatok

Donoroknal:

— Egy teljes labor, érdemi eltérés nélkil, negativ hasi UH, illetve donorértékel6 lap (3 sz.
melléklet). Amennyiben ezekben eltérést talal az RVTB, akkor teljes kivizsgalas
végzendd, ami utan dontés sziikséges az alkalmassagrol.

— 0VSz dltal végzett vércsoport vizsgalat.

e -2 héttel: Az érkezett lista alapjan a TIL elkezdi az immunoldgiai feltételek ellen6rzését, listat
kiild KVI-nek tovabbi ellen6rzésre (hatarid6é 1 hét ezt kovetSen lista KVI-nek) és elvégzi a
keresztdondcios kritériumok szerinti HLA letiltdsok és a cPRA érték aktualizalasat (hataridé: 2
hét).

— Legaldbb 1 vizsgalat 3 hénapon belili vérvételbdl tortént. Egy esetleges immunizacids
esemény az azt megel6z6 antitest vizsgalatokat érvényteleniti, ilyen esetben Gjabb 2
kiilonb6z6 vérvételbdl el kell végezni az antitest vizsgalatot.

— Aletiltott antigének frissitése az utolsé antitest vizsgdlat alapjan.

— A beteg és donor esetében ,waiting” statusz beallitdsa (a KEPsoft program csak a
waiting statusszal rendelkez6 személyekkel végzi az algoritmust).

o -1 héttel: KVI ellendrzi a TIL altal kildott listat (hataridé 1 hét).

2.5 OPTIMALIZACIO FUTTATASA

Az optimalizacid futtatdsa évi négy alkalommal torténik, marcius, junius, szeptember és
december hdonapokban.

Az optimalizaciét a HLA Immungenetikai laboratérium azoknal a paroknal végzi el, akiknél az
illetékes RVTB kérte, transzplantaciéra kivélaszthaté (T, HU, 1) statusszal szerepelnek a
vardlistan, az adatok ellenérzését a KVI rendben taldlta, és a parok megfeleltek az
immungenetikai feltételeknek és rendelkezésre all a kitoltott, alairt beleegyezd nyilatkozat.
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A TIL a végleges listaban a név és recipiens ET szam megjelenitése helyett egyedi azonositot
rendel minden donorhoz és recipienshez.

2.5.1 A pdrositdsi algoritmushoz sziikséges anonimizalt adatok exportaldsra kerilnek.

2.5.2 HLA adatok konvertdldsa KEPsoft szoftvernek megfelel6 formdatumdura, az adatok

betoltése a KEPsoft rendszerbe.

2.5.3 Optimalizacid az aldbbi feltételek alapjan, a felsorolds szerinti prioritasi sorrendben:

2.6

— transzplantaciok szdamanak maximalizalasa
— pontok szamanak maximalizalasa

EREDMENYEK ERTEKELESE, DOKUMENTALASA, OPTIMALIZACIO UTANI KONZULTACIO

A végeredmény validalasa, ellendrzés, dokumentalas (a bizottsagok altal felterjesztett donor-

recipiens parok ellenérzése: minden érintettel szamolt-e az algoritmus).

A ,Download all match run data” gomb megnyomasdval az adatokat le kell tolteni, és archivalni

a nyomonkovethetGség és visszakereshetGség biztositasa érdekében. (TIL feladata).

2.7

e 0. napon: A végeredményrdl (eredménytelen allokaciordl is) a TIL értesités kild a RVTB-

oknak és a KVI-nek.

e 1 munkanapon beliil: A KVI ellen6rzi, hogy minden donor-recipiens part figyelembe vett-

e az algoritmus. Megkiildi a recipiensekhez tarsitott donorokrdél az anonimizalt adatokat
tartalmazoé formanyomtatvanyt (,donorlekérdezé”) az érintett centrumoknak (RVTB-nek
hataridé 3 munkanap).

e Az optimalizaciotél szamitott 4 munkanapon belil: Az érintett Tx Centrumok

nyilatkoznak arrél, hogy a kialakult parokat/parositasokat elfogadhaténak tartjik-e
szakmai szempontbdl. Minden RVTB a sajat recipienséhez kapcsolddd transzplantaciérdl
dont. A dontés elGsegitése érdekében egyéb szakember, illetve a TIL is bevonhatd. A
kockdzat megitélése az illetékes RVTB-k hatas- és jogkore.

e 5. munkanapon: Zoom megbeszélés az érintett RVTB-okkal, TIL-lel, TIG-el. Elfogadott TX-

ek megbeszélése.

e 2 héten belll: tovabbi sziikséges vizsgalatok elvégzése (koztik a HLA dramlasi

citometrids keresztpréba is)

e 4 héten beliil: Tx id6pontjanak meghatdrozdsa

e Tx el6tt -1 nappal: érzékenyitett keresztprdba vizsgalat

A KIVALASZTOTT DONOR-RECIPIENS PAROK ERTESITESE

A véglegesen parositott donor-recipiens parokat az anonimitas megtartasa mellett a Tx

Centrumok értesitik a sikeres parositas tényérél és az eljaras tovabbi |épéseirdl.

2.8

KIVALASZTOTT PAROK TOVABBI VIZSGALATAI
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Az egységes kivizsgalasi protokoll szerint azonos tipusu vizsgalatok elvégzése azonos idGzitéssel
minden érintett Tx Centrumban.

A vizsgalatok allasardl egyeztetni szlikséges az érintett Tx Centrumok kozott.

A Tx Centrumok felel6ssége a friss mintak TIL-be juttatasa, hogy két héten beliil megtorténjenek a
tovabbi vizsgalatok a TIL-ben, friss mintakbdl. Ezzel kapcsolatban telefonos egyeztetés szilkséges a
TIL-lel (vizsgdlatok idGzitése). A TIL erre az id6szakra fenntart szabad dramldsi citometrids
keresztpréba id6pontokat. A KEPsoft altal végzett parositas egyfajta virtudlis keresztprobanak
mindstl, ami az élédonoros atiltetésnél szokasos ,el6zetes” keresztprobat kivaltja.

Ha valamelyik vizsgdlat kontraindikaciot eredményez barmely érintett résztvevénél, azonnal
tdjékoztatni kell az érintett Tx Centrumot.

2.8.1 Tx CENTRUMBAN:

Az érintett RVTB-k ismételten ellendrzik, hogy az dltaluk gondozott recipiens szerepel az ENIS-
ben, illetve a donor teljes dokumentacidja elérhetd az EESzT-ben.

A recipiens jelolteket az érintett RVTB-k a m(tét megvaldsuldsdig vagy a dokumentalt
meghilsulasaig, de legfeljebb 3 hétig az Eurotransplant vardélistan ,,NT” statuszba helyezik. Ezzel
elkeriilhet6 az, hogy az egyik recipiens elhunyt donorbdl térténd transzplantacidja meghidsitsa a
tervezett keresztdonaciot.

— Vese statikus izotdp vizsgalat
— CTA vizsgalat
— Altatd orvosi vizsgalat a m(itét elStti napon

2.8.2 TIL-BEN:

— daramlasi citometrias keresztproba elvégzése
— atervezett mitét el6tt érzékenyitett keresztprdba elvégzése

Az eredmények alapjan a TIL tajékoztatast ad az érintett Tx Centrumoknak a vizsgalat
elkésziltérdl, illetve az immunolégiai kockazatrdl, a hagyomanyos él6édonoros veseatiiltetésnél
megszokott formaban.

2.9  AZERINTETTEK ISMETELT TAJEKOZTATASA

A kivizsgalds végeztével az érintetteket a Tx Centrumok tdjékoztatjak arrdl, hogy a folyamat
eredményes volt, a mltétek megszervezése elkezd6dik.

2.10 KOzJEGYZOI OKIRAT ELKESZITESE

A dokumentum meglétéért az él6donor szempontjabdl érintett illetékes Etikai Bizottsag a
felelGs, de az eredeti par szervezi meg.

2.11 DONOR REGISZTRACIOJA ENIS-BEN, NSZR-BEN

A szokdsos élédonoros transzplantacidkkal megegyezden.

2.12 RECIPIENSEK ISMETELT JOGOSULTSAG ELLENORZESE
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2.13 DoNAci6

M(téti beleegyez6 nyilatkozat alairatdsa a donorral és a recipienssel, kdrlapban torténd
megG6rzés.

Az érintett Tx Centrum szervezi a sajat donorok és/vagy recipiensek m(itétjeit.

A sajat donor és/vagy recipiens mitéti feltételeinek biztositdsa az érintett Tx Centrum feladata,
amit parhuzamos DBD donorvese transzplantacidja esetén is biztositani szlikséges.

A mitétek csak a parok egységesen negativ keresztprobai esetén végezhetSek el. Pozitiv
eredmény esetén valamennyi m(tét elmarad. Ezt minden érintettnél dokumentalni kell.

A donorok egyidében keriilnek a m(it6ébe, egyszerre indul a narkdzis, melyrél minden érintett
tajékoztatast ad/kap. Ezt kovetSen egyid6ben torténnek a bemetszések is. A m(it6k kozotti
kapcsolatot a CK-k tartjak telefonon.

A mitét sordn is szikséges kommunikacié az esetlegesen nem vart eseményekrél vald
tajékoztatas céljabdl, illetve a donor uréter, valamint az érképletek atvagdsa el6tt.

Amennyiben a m(itét soran olyan nem vart kérilmény alakul ki, ami a donacid, transzplantacié
meghilsulasi kockdzatat veti fel, az OVSz KVI-t is értesiteni kell.

Szervdonacids donorvese értékel6 lap manualis kitoltése és a mdtéti leirds elkészitése a
szervkivevd sebész felelGssége.

A Szervdonaciés donorvese értékelS lap és a Transzplantacidés donorvese értékel6 lap kitoltése
szlikséges.

2.14 TRANSZPLANTACIO

2 _ 7

Recipiens mtéti el6készitése, miitét id6zitése a donacidhoz képest.

Quality form manudlis kitoltése és megklldése az OVSz Tx. Igazgatdsag, KVI-nek emailen
(kvi@ovsz.hu)

A transzplantaciét kovetben, 24 6ran belll torténjen meg a recipiens levétele az ENIS
varodlistardl, a transzplantacié rogzitésével. Ezzel egyid6ben az NSZR-ben is szlikséges
kitélteni az ,El6donorbdl megvaldsult transzplantacié” formot, a szokdsos médon. Ezzel
automatikusan bekeril a recipiens az NSZR Recipiens utdnkovetési moduljaba.

2.15 DONOR ES RECIPIENS UTANKOVETESE

Az OVSz honlapjéan is elérhet6 eljarasrendeknek megfelelGen.

Eljardasrend a Nemzeti Szervdondcids Regiszter, szervadomadanyozasra jelentkezé él6donor
utankoévetési modulrdl:

https://www.ovsz.hu/sites/default/files/szervadomanyozas dokumentum/csatolmanyok/N
SZR/eljarasrend a nemzeti szervdonacios regiszter szervadomanyozasra jelentkezo elod
onor_utankovetesi_modulrol-ver02.pdf

Eljardsrend a Nemzeti Szervdondcids Regiszter, recipiens utankdvetési modulrdl:
https://www.ovsz.hu/sites/default/files/trnspl09 elj v02 20240301.pdf
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Utdnkovetési adatok rogzitése NSZR-ben:
élédonorrdl évente
recipiensrél elsé évben 3 havonta, azt kovetSen évente

SAE/SAR észlelése esetén azonnal értesiteni szlikséges az OVSz Tx Igazgatdsag, KVI-t.

2.16 SAE/SAR JELENTESI KOTELEZETTSEG, MENETE

Az elhunyt donoros transzplantdcidknal alkalmazott mddon torténik.
Az OVSZ honlapjan https://www.ovsz.hu/hu/hirek/sulyos-karos-esemenyek-es-sulyos-

szovodmenyek-bejelentese taldlhaté Mindségligyi eljarasrend és melléklete alapjan, a

bejelentéshez sziikséges formanyomtatvany hasznalatdval.
2.17 DOKUMENTALAS
2.17.1 TX CENTRUMBAN

Etikai Bizottsagi engedély, kozjegyz6i dokumentum, ill a hagyomanyos él6donoros
vesedtlltetésnek megfelel6 dokumentumok.

2.17.2 OVSz, TX IGAZGATOSAGON

— Beleegyez6 nyilatkozatok

— TAJ ellen6rzés megtortént?

— Tx Centrumonként kildétt donor-recipiens par tablazat

— KVI altal ellenérzott, egybe szerkesztett orszagos donor-recipiens par tablazat (TIL-nek
kiildendé)

—  TIL altal kiildott tablazat (HLA adatokkal kiegészitett, anonimizalt tablazat)

— TIL dltal kiildott optimalizacio eredmény tablazat

— Szervdondcids donorvese értékeld lap

— Transzplantdciés donorvese értékeld lap

Kapcsolattartok

TIL: Dr. Szilvasi Anikd: szilvasi(pont)aniko(kukac)ovsz(pont)hu

Tx. Ig: Dr. Mihaly Sandor: mihaly(pont)sandor(kukac)ovsz(pont)hu

KVI: Auer Brigitta: auer(pont)brigitta(kukac)ovsz(pont)hu

BRVTB: Dr. Kovacs Janos: jbkovacs(kukac)gmail(pont)com

DRVTB: Dr. Nemes Balazs: abnemes(kukac)hotmail(pont)com

PRVTB: Dr. Szakaly Péter: drszakalypeter(kukac)gmail(pont)com

SZRVTB: Dr. Szederkényi Edit: edit(pont)szederkenyi(kukac)gmail(pont)com
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