Néarodny transplanta¢ny program

UvVOoD
Charakteristika transplanta¢ného programu

Transplantacie organov, tkaniv a buniek st ¢innostou multidisciplinarneho charakteru,
ktora sa zaobera ich prenosom z tela zivého alebo mftveho darcu do tela prijemcu za ucelom
zachrany alebo podstatného zlepSenia kvality jeho Zivota, znizenia morbidity a skratenia doby
liecenia.

Multidisciplindrne lieCebné postupy st spojené s poziadavkou na efektivne
vyhl'addvanie darcov a odber organov, tkaniv a buniek za Gcelom ich medicinsky spravneho,
ekonomicky efektivneho a legislativne nespochybniteI'ného pouzitia u prijemcov.

Orgénovymi transplanticiami su transplantdcie obli¢iek, peCene, pankreasu, srdca,
plic a tenkého ¢reva. Ide o lieCebné metody, ktoré sa zabezpecuju pri definitivnom zlyhani
uvedenych orgénov. Z tkaniv sa transplantuju koza, spojivové tkaniva, ocné tkaniva, cievy,
srdcové chlopne a konduity, ako aj tkanivd embryonalneho povodu. Transplantacie
krvotvornych buniek predstavujii nielen transplanticiu kostnej drene, ale aj kmetiovych
buniek periférnej krvi alebo pupocénikovej krvi. Rozvijaji sa transplanticie kmenovych
buniek, pankreatickych ostrovéekov a hepatocytov.

V Slovenskej republike sa vykondvaju transplanticie organov, tkaniv a buniek od
mrtvych a zivych darcov.

Kultivacia buniek in vitro a ich pripadné genetické modifikacie alebo inkorporacie do
biosyntetickych materidlov pontkaji nové perspektivy.

Transplantaény program vyuZiva poznatky mnohych medicinskych a technickych
odborov a spétne ich obohacuje vlastnou vyskumnou ¢innost'ou.

Odbery a transplanticie organov, tkaniv a buniek maji spolo¢né etické a pravne
normy a podobné medicinske kritéria. M6Zu ich vykonavat’ iba pracovnici odborne vySkoleni
pre tato ¢innost’ a za podmienok stanovenych v zakone €. 576/2004 Z. z., v zneni zakona €.
282/2006 Z. z., Nariadeni Vlady SR ¢. 20/2007 Z. z. a Odbornom usmerneni MZ SR ¢.
28610/2006 - OZSO. Odbery a transplantacie sa vykonavaju v zdravotnickych zariadeniach,
uréenych Ministerstvom zdravotnictva SR, ktoré udel'uje povolenie na prevadzkovanie
zdravotnickeho zariadenia.



Ciele Narodného transplanta¢ného programu (NTP):

1.

zvySenie odberovej a transplantacnej aktivity na tizemi SR upravenim postavenia
Slovenského centra orgdnovych transplantacii (SCOT), ktoré bude vykonavat
koordina¢nu funkciu i pre transplantaciu tkaniv a buniek, k comu si vytvori Slovenské
centrum transplantdcie krvotvornych buniek (SCTKB) scielom zabezpecit
dostupnost’, bezpecnost’ a kvalitu organov, tkaniv a buniek ur€enych na transplantaciu
s rozvojom novych terapeutickych postupov a podporou vyskumu v oblasti
transplantologie,

rieSenie problému transplantacii organov: peceinl, pankreas, tenké Crevo, vytvorenim
jedného Specializovaného pracoviska s celoslovenskou pdsobnostou. Perspektivne
priprava programu transplantacie pl'uc a komplexu srdce — pl'ica na pracovisku, ktoré
bude uréené MZ SR,

rozvoj Narodného registra darcov kostnej drene (NRDKD) a Slovenského registra
placentarnych krvotvornych buniek,

kontinudlne zabezpecenie suladu postupov pouzivanych pri odbere a transplantécii s

legislativou EU,

zabezpecenie kontinualnej edukécie inStitucializovanim certifikaéného S$tadia
v jednotlivych odboroch suvisiacich s transplanticiami a systematickou osvetou
v transplanta¢nej problematike,

prehlbovanie spoluprace s ESOT (European Society for Organ Transplantation),
ETCO (European Transplant Coordinators Organization), s BMDW (Bone Marrow
Donors Worldwide), WMDA (World Marrow Donor Association), EFI (European
Foundation for Immunogenetics) a Eurotransplantom s vyuzitim ich edukaénych
programov so zretelom na odberovi, lie¢ebno-preventivnu a vyskumna oblasti
transplantologie.

prehlbenie spoluprace medzi CR a SR pri vymene organov na recipro¢nej trovni.

Na dosiahnutie tychto ciel’ov je nevyhnutné splnenie nasledovnych uloh:

1.

reStrukturalizécia a financné zabezpecenie SCOT ako néarodného koordinatora
odberovych, aloka¢nych a transplantacnych organovych aktivit, spravcu centralneho
informacného systému pre organové a tkanivové transplantacie, referencného
a kontrolného HLA laboratéria s celoslovenskou poOsobnostou a centra pre

transplantacnu osvetu,



1.

reStrukturalizacia a financné zabezpecenie SCTKB ako narodného koordinatora
odberovych a transplantacnych aktivit krvotvornych buniek,

vytvorenie siete koordinatorov a zriadenie miest profesionalnych transplantacnych
koordinatorov v jednotlivych FN s transplantacnymi centrami (TC). Zadefinovanie
profilu  transplantacného  koordinatora. = Vytvorenie  funkcie  hlavného
transplantacného koordinatora pri SCOT,

skratenie ¢akacej doby na transplantaciu obli¢iek, zvySenim poctu kadaverdéznych
transplantacii a transplantacii od zivych darcov,

dobudovanie Hepatobiliarneho centra pre komplexnu diagnostiku a lieCbu
hepatobiliarnych ochoreni a transplantacie pecene a revitalizacia transplantacného
programu v uz etablovanych centrach formou jednorazovej finan¢nej dotécie,
rozsiahlejSie a efektivnejSie financovanie NTP §tdtom a zdravotnymi poistoviiami,
ulohou transplanta¢nej komisie bude aj sledovanie nakladovosti a stanovenia
adekvatnej vysky uhrady tychto vykonov, vytvorenim pracovnej skupiny, ktora sa
bude zaoberat' sledovanim a analyzovanim nékladov spojenych s poskytovanim
tychto vykonov a ktora bude predkladat’ ndvrhy kalkulécii ekonomicky opravnenych
nakladov na tieto vykony prislusnym dotknutym subjektom,

zabezpecenie systému kontroly kvality vypracovanim guidelinov a narodnych
indikacnych a terapeutickych Standardov, zbieranim a vyhodnotenim definovanych
dat,

uzatvorenie medzindrodnych zmlav o spolupraci medzi SR a CR, ako aj eurépskymi
transplantacnymi  organizdciami. Informéacie o zmluvnych vztahoch budu

poskytovan¢ SCOT.

Stratégia na dosiahnutie vytycenych ciel’ov

Doslo k aproximacii slovenskej legislativy s legislativou EU zavedenim pravnych

noriem uvedenych v prilohe ¢.1. Stratégiou na dosiahnutie vyty€enych cielov je

implementécia legislativnych podmienok na ich realizéciu. Splnenie tychto uloh je rozdelené

do dvoch faz:

Prva faza

Legislativne zadefinovanie postavenia a uloh SCOT, jeho restrukturalizacia a financné

zabezpecenie.

Vydanie nariadenia vlady s implementaciou smernice EU &. 2006/86/ES.



Vsulade s vyhlaskou o persondlnom a materialnom technickom zabezpeceni
etablovat’ v kazdej FN s TC transplantacného koordindtora (TK). V jednotlivych
16zkovych zdravotnickych zariadeniach v spadovom tzemi TC pri FN vytvorit
uviazkové miesta pre TK-anesteziologov, ktori buda plateni regiondlnou FN s TC.
Profil a organiza¢nu Struktaru TK vid’ priloha €. 2.

Poverit SCOT ramcovou koordindciou vymeny orgdnov, tkaniv a buniek medzi SR
a zahrani¢im (vid’ priloha ¢. 3a) v spolupraci s SCTKB. SCOT eviduje alokaciu
vSetkych organov, tkaniv a buniek do zahrani¢ia vykonanu na zadklade bilateralnych
zmluv medzi slovenskymi a zahranicnymi partnerskymi TC. SCOT eviduje povinné
hlasenia a spracuva Statistické udaje z jednotlivych TC orgénov a tkaniv (vid’ priloha
¢. 3b) a poveruje SCTKB evidenciou povinnych hldseni a spracovanim Statistickych
udajov z jednotlivych TC SCTKB (vid’ priloha €. 3c¢).

Reprezentantom Narodného transplantacného programu vo vztahu k zahrani¢iu je
niektory z ¢lenov Transplantacnej komisie povereny na konkrétny tcel MZ SR.
Zlozenie Transplanta¢nej komisie MZ SR (vid’ priloha ¢. 4).

V medicinskych odboroch, ktoré sa podiel’aju na diagnostike, liecbe alebo sledovani
transplantovanych pacientov (napr. hepatologia, anestéziologia, hematologia,
kardiolégia a pod.), priebezne navrhovat a dopliiat nové poznatky na jednotlivych
katedrach SZU do S$pecializa¢nych Studijnych programov pre lekarov, ktori sa
podiel'aji na liecbe a sledovani transplantovanych pacientov. Na Katedre
anestéziologie a intenzivnej mediciny SZU vytvorit’ Specializa¢né Studijné programy
TK pre orgénové transplantécie.

Pre vyjazdové odberové timy zvazit moznost zabezpefenia urazového a zivotného

poistenie v zmysle platnych pravnych predpisov.



Schéma vztahov jednotlivych zloZiek
vV ramci
Narodného transplanta¢ného programu
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V popredi navrhovanej schémy st Styri zlozky:

1.

SCOT s referenénym HLA laboratériom je ucelovo riadené a financované MZ SR.
Jeho funkcie sii koordinécia alokacie kadaverdznych Stepov, kontrola vo vztahu k inym
HLA laboratéridm na Slovensku, vedenie celoslovenského registra organovych
transplantacii,  Statistické  sledovanie = a vyhodnocovanie  Udajov  suvisiacich
s transplantacnou aktivitou v SR, centra pre transplantatni osvetu a sprava webovej
stranky.

Ulohou SCTKB s Narodnym transplantaénym registrom, ktorého suéastou je
Narodny register darcov kostnej drene (NRDKD), je koordinacia transplantacie
krvotvornych buniek na Slovensku, vedenie celoslovenského registra transplanticii
krvotvornych buniek, Statistické sledovanie a vyhodnocovanie udajov stvisiacich
s transplanta¢nou aktivitou v SR, centra pre nabor darcov kostnej drene a sprava webove;j

stranky.



3. Hepatobiliarne centrum (HBC) zabezpeci klinicky transplanticie pecene, pankreasu
a tenkého ¢reva. Mimo transplantacnej aktivity HBC vySetruje, pripravuje kandidatov na
transplantaciu  peCene a dispenzarizuje transplantovanych pacientov. Centrum sa
Specializuje aj na zlozit a finan¢ne naro¢nt diagnostiku a liecbu HPB ochoreni. Umozni
koncentraciu zlozitych a terapeuticky naro¢nych pacientov v jednom centre (priloha ¢. 8).

4. TC su v sucasnosti centrami transplantaéného programu vo svojom regione. Sucasny stav

a pocet TC v SR je uvedeny v prilohe (priloha ¢. 5).

Struktiira a financovanie Narodného transplantaéného programu v SR

Principom financovania NTP je kombinované financovanie transplanta¢nych aktivit
s pouzitim finan¢nych prostriedkov do oblasti, v ktorych je potrebné vylepsit' sucasnu
nepriaznivl situdciu — v niektorych pripadoch enormne dlhé pobyty na cakacej listine pred

transplantaciou. Financovanie NTP by malo byt’ nasledujucim sposobom:
e financovanie SCOT z ucelovo viazanych finanénych prostriedkov kapitoly MZ SR,

e TC + HLA laboratoria pri FN, SCTKB a SCOT z prostriedkov verejného zdravotného

poistenia zdravotnymi poist’oviiami,

e transplantacna komisia pre ucely sledovania ndkladovosti a stanovenia adekvatnej vysky
uhrady tychto vykonov moéze vytvorit pracovni skupinu, ktord sa bude zaoberat
sledovanim a analyzovanim nékladov spojenych s poskytovanim tychto vykonov a ktora
bude predkladat’ navrhy kalkulacii ekonomicky opravnenych nékladov na tieto vykony

prislusnym dotknutym subjektom.

1. Organové transplantacie

Zékladnymi jednotkami programu organovych transplanticii su jednotlivé
transplantaéné centra pri FN, NUSCH a Detské kardiocentrum, ktoré maju povolenie MZ SR
na prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia vid' schéma NTP a priloha (priloha &. 5).
KTItcovou tlohou pre fungovanie a rozvoj TC su primerané uhrady zo strany zdravotnych
poistovni za jednotlivé transplantacné vykony.

Momentalny problém tykajuci sa extenzivneho rastu transplantacného programu na
Slovensku je v podfinancovani pracovisk. Finan¢né ohodnotenie zdravotnickych pracovnikov
podielajucich sa na transplantachom programe je neredlne a priestorové a pristrojoveé

vybavenie pracovisk je nedostato¢né alebo zastarané. Aktudlne zmluvy s poistoviiami st



postavené tak, ze zdravotnicke zariadenia, ktoré realizuju transplantacny program nemozu z
tohto programu akumulovat’ financné zdroje, a tak nedochédza ani k finan¢nej motivacii
pracovnikov, ani k adekvatnemu vybaveniu pracovisk odpovedajicemu §tandardu EU. DIhé
Cakacie doby na transplantidciu obli¢iek st z ekonomického pohladu aj pre zdravotné
poistovne nevyhodné, kedze je vSeobecne zname, ze ndklady na jednoro¢ni dialyzu
odpovedaju zhruba ndkladom na nekomplikovant transplantaciu obli¢ky vid priloha (priloha

¢. 6), odberova a transplantacnd aktivita v SR v roku 2006 vid’ priloha (priloha €. 7).

RieSenie:
1.1.  Prvafaza

Financovanie SCOT, s vynimkou referencného HLA laboratéria  realizovat
prostrednictvom SZU zucelovo viazanych finanénych prostriedkov z kapitoly MZ SR.
Financovanie transplantacnych centier a tkanivovych zariadeni bude nad’alej zabezpecované
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia.

Je potrebné, aby bolo zabezpeCené financné¢ krytie vykonov spojenych
s transplanta¢nou ¢innostou pocnic odbermi organov, tkaniv abuniek, po samotné
transplantacné vykony v stlade snovymi biotechnologickymi poznatkami. Cielom je
podporit’ stabilizdciu arozvoj Cinnosti transplantacnych centier a tkanivovych zariadeni
s dorazom na ucelné a efektivne vynakladanie prostriedkov.

Transplantacnd komisia pre ucely sledovania nadkladovosti a stanovenia adekvétnej
vySky thrady tychto vykonov sa bude zaoberat' sledovanim a analyzovanim nékladov
spojenych s poskytovanim tychto vykonov a bude predkladat’ navrhy kalkulacii ekonomicky
opravnenych ndkladov na tieto vykony a vyhodnocovat’ kritéria kvality a bezpecnosti

poskytovania zdravotnej starostlivosti v tomto segmente zdravotnych sluzieb.

1.2.  Druha faza

1.2.1 Vybudovanie Hepatobilidrneho a transplanta¢ného centra, Specifikacia HBC
vid’ priloha (priloha ¢. 8).

1.2.2 'V zmysle rozvoja NTP zvazit' moznost’ vytvorenia Centra pre transplantaciu
pluc a komplexu srdce-plica. Predpokladany pocet transplantécii pl'uc je 4 — 5 transplantacii
na 1 mil. obyvatel'ov/ 1 rok.

1.2.3 Dlhodobou spolupracou so zahranicnymi TC na zaklade bilaterdlnych zmlav
v oblasti liecebnej, vedecko-vyskumnej a zapojenim do multicentrickych $tadii s poprednymi

zahrani¢nymi centrami, umoznenim zahrani¢nych pobytov nasim Specialistom v partnerskych



centrach vytvarat vhodné podmienky na rozvoj transplantolégie v SR. Snahou bude
neposielat’ komplikovanych slovenskych pacientov na liecbu do zahrani¢ia, ale pozyvat
Spickové  zahranicné timy alebo  Specialistov na  Slovensko  k ukdzkovym
operaciam, diagnostickym a lieCebnym vykonom, ktoré sa zatial’ na Slovensku nevykonavaju.
Toto prinesie aj Setrenie finan¢nych zdrojov na transplantacné vykony v zahranici.
Kalkulovana cena transplantacii pecene na Slovensku predstavuje jednu tretinu az jednu
polovicu zceny transplanticii pecene v zahrani¢i, ako poukazuje priloha (priloha ¢.9).
S poprednymi zahrani¢nymi TC rozpracovat’ metodiku a vyskolit’ lekarov pre transplantacie
organov, ktoré sa zatial' na Slovensku nevykondvaji a zarovenl zabezpeCovat stabilizaciu
kadrov.

1.2.4 Vypracovanie zavazného protokolu na posudzovanie nepribuzenskych
transplantacii Transplanta¢nou komisiou MZ SR.

1.2.5 Revitalizcia programu transplantacii peene u deti.

1.2.6 Vypracovanie diagnostickych, indikaénych a terapeutickych guidelinov

a indikatorov kvality v transplantologii.

1.3  Perspektiva organovych transplantacii v horizonte 5 — 10 rokov
1.3.1 non-heart-beating donor program
1.3.2 split liver transplantacie pecene od kadaveréznych darcov
1.3.3 segmentélne transplantacie pecene od zivych darcov u deti a u dospelych
1.3.4 transplantacia pankreatickych ostrovéekov a peceniovych buniek

1.3.5 transplanticia tenkého Creva

2. Transplantacie krvotvornych kmenovych buniek (TKKB)

V centrach pre transplantacie krvotvornych kmenovych buniek sa realizuji vSetky
Standardné typy transplantdcii krvotvornych kmenovych buniek. Centra pre transplantacie
krvotvornych kmenovych buniek pouZzivaji prepracovany a spolahlivy systém evidencie,
oznacovania, archivacie a kontroly kvality. Dosiahnuté vysledky transplantacie krvotvornych
buniek v SR si porovnate'né s vysledkami v zahrani¢i v skupine chorych, ktori su
transplantovani v optimalnej faze. Hlavnym negativom transplantacného programu
krvotvornych buniek v SR je jeho nedostato¢nd aktivita. Ro¢ny pocet vSetkych typov
transplantacii krvotvornych buniek v SR, hlavne alogénnych, je nizky a celkova
transplantacnd aktivita stagnuje, respektive v ostatnych rokoch ma klesajuci trend (pokles

z cca 200 roéne na 150). Pritom v okolitych krajinach a v EU sa ro¢ny pocet transplantacii



krvotvornych kmenovych buniek zvySuje. Existujice centrd je potrebné materialne doplnit
a persondlne zabezpeCit tak, aby kvalita prace a bezpecnost’ pacienta bola garantovana
v sulade so smernicami EU. Je potrebné zabezpedit, aby transplantaéné centra spiiali

legislativne normy EU a vietky ziskali akreditaciu na &innost’.

RieSenie:
1. ZvySenie poctu transplantdcii krvotvornych buniek, hlavne alogénnych:

a. primerané¢ uhrady za Standardné typy transplanticie krvotvornych buniek
a patri¢né ohodnotenie pracovnikov zapojenych do transplantaéného programu,

b. SCOT v spolupraci s SCTKB bude organizovat v spolupraci s NRDKD v ramci
Narodného  transplantacného  registra  nepribuzenské transplanticie a
interdisciplinarne c¢innosti, udrziavat’ spoluprdcu s jednotlivymi centrami
prisluSnych zdravotnickych zariadeni a s narodnou autoritou pre akreditaciu

centier pre transplantacie krvotvornych kmeiiovych buniek.

2. ZvySenie kvality a bezpeCnosti programu transplantacie krvotvornych buniek v SR je
jednou z hlavnych celostatnych priorit NTP. Jednou z d’alSich tloh SCTKB je sledovat
a zabezpecovat implementdciu JACIE a EMBT kritérii atak dosahovat kvalitu

zdravotnej starostlivosti porovnatel'nt so zahraniénymi pracoviskami.

3. Podporit’ rozvoj a prevadzku Ndrodného registra darcov kostnej drene, ktory bol
zriadeny na zaklade rozhodnutia Ministra zdravotnictva SR zo dna 17.7.1995

s ucinnost'ou od 1.8.1995 a ktory je sucastou Narodného transplantacného registra.

3. Transplantacie tkaniv

Vznik Uradu pre dohPad nad zdravotnou starostlivostou a reorganizacia pitevnej
prevadzky viedli v zaciatku k poklesu odberov tkaniv, o bolo odstranené zlepSenou
koordinaciou pracovisk UDZS a odberovych transplantaénych timov.

V sucasnosti chyba prepojenie programu odberov orgédnov s odbermi tkaniv
u organovych darcov.

Implementicia novych smernic ES znamena pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (tkanivové zariadenia) potrebu znacnych jednordzovych finan¢nych investicii,
ktoré nie je mozné v st€asnosti pokryt z rozpoctov zdravotnickych zariadeni, a preto bude

potrebné hl'adat’ finanéné zdroje na rozvoj aktivity tkanivovych zariadeni.
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RieSenie:

1.

4.1

Zriadenie funkéného miesta koordindtora pre program Transplantacie tkaniv v tych
FN, v ktorych je zriadené Centrum pre transplantaciu tkaniv, uzka spolupraca s TK pre
organovu transplantaciu.

Prispdsobenie tkanivovych zariadeni poziadavkdm novych smernic Europskych
spolocenstiev.

Existujuce tkanivové banky (zariadenia) s nevhodnymi priestormi na spracovanie
(podla novych smernic ES) zmenit’ na odberové a distribucné centra.

Dobudovat minimalne 2 spracovatel'ské centra v SR — jedno centrum pre
osteoartikularne tkaniva a jedno centrum pre kozné a kardiovaskularne tkaniva.
Zapracovat’ do nariadenia vlady pre d’al§ie vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov
certifikacny odbor pre pracovnikov tkanivovych zariadeni v kategorii vysokoskolak -
nelekér s ndzvom ,,Metddy v tkanivovych bankach*.

Zavedenie systému pravidelnych inSpekcii tkanivovych zariadeni s uréenim institucie,
ktora bude vykonavat’ inSpekcie a vyskolit’ in§pektorov.

Zavedenie systému biovigilancie a hlaseni zdvaznych neziaducich udalosti a reakcii
v suvislosti s odbermi, spracovanim a transplantaciami tkaniv a buniek.

ZvySenu pozornost’ venovat’ vyskumu v oblasti regeneracnej mediciny a tkanivového

inZinierstva.

Vzdelavanie pracovnikov v odbore

/4

Specializa¢né Stiadium

Odborna spdsobilost’ v transplantacnom programe v kategorii lekar je dand ziskanim

Specializacného vzdelania. Lekar nadobuda odbornt spdsobilost’ na vykon Specializovanych

pracovnych ¢innosti v transplantanom programe ziskanim Specializdcie v prisluSnom

Specializacnom odbore pracovnych c¢innosti (Nariadenie vlady ¢. 742/2004 Z.z. o odbornej

sposobilosti  pracovnikov v zdravotnictve a Nariadenie vlady ¢. 322/2006 Z.z. o

sposobe d’alSieho vzdelavania pracovnikov v zdravotnictve).

Ide o:

Specializacné odbory: chirurgia,
cievna chirurgia,
detska chirurgia,

gastroenterologickéa chirurgia,
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hrudnikova chirurgia,
kardiochirurgia,

plasticka chirurgia,

urolégia,

anestéziologia a intenzivna medicina,
vnutorné lekarstvo,

hepatologia

gastroenterologia,

kardiologia,

klinickd imunoldgia a alergologia,
nefrolégia,

pneumologia a ftizeologia

pediatria.

Odborna spdsobilost’ na vykon pracovnych ¢innosti v transplantaénom programe v
kategorii sestra je dand ziskanim odbornej sposobilosti na vykon pracovnych cinnosti
v povolani sestra v Studijnom programe oSetrovatel'stvo, alebo ziskanim vys$Sieho odborného
vzdelania v Studijnom odbore diplomovand vSeobecnd sestra, pripadne aj ziskanim
Specializacie, alebo vysSieho odborného vzdelania v Studijnom odbore so Specializaciou
inStrumentovanie v operacnej sale, alebo intenzivnej oSetrovatel'skej starostlivosti
o dospelych, pripadne certifikovanych pracovnych ¢innosti — organizacia odberov a techniky
v tkanivovych bankéch.

Specializaéné §tadium pracovnikov transplantaénych pracovisk a tkanivovych bank
zabezpeCuju v Specifickej transplantacnej oblasti akreditované transplantaéné pracoviska, v
nesSpecifickych a sty¢nych oblastiach akreditované pracoviskd prislusnych odborov.
Specializaéné $tadium sa uskutoéfiuje v spolupraci so SZU aodbornymi lekarskymi

spolocnostami a lekarskymi fakultami.

4.2. Certifikacné pracovné ¢innosti

V stCasnosti  sa pracuje na priprave certifikovanych pracovnych cinnosti
v transplantologii. Za certifika¢né §tidium zodpovedaju jednotlivé katedry SZU v Bratislave,
ktorych Studijné programy pre certifikované pracovné Cinnosti zahffiaji aj transplantacnu
problematiku. Za vypracovanie obsahovych ndplni Studijnych programov zodpoveda

Akreditatnd komisia MZ SR, ktord na nédvrh hlavnych odbornikov MZ SR a vedtcich
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katedier v jednotlivych odboroch pripravi studijné programy, ktoré uréuju minimalny Standard
obsahu vedomosti a zrucnosti, ku ktorym Transplantatnd komisia MZ SR  zaujima
stanovisko.

Akreditované vzdeldvacie ustanovizne (napr. FN — TC) zamerané na transplantacie
obliciek, peCene, srdca a pankreasu maji vyskolené timy a su schopné pripravit novych

pracovnikov pre certifikované pracovné programy v transplantanom programe.

4.3  Sustavné vzdelavanie

Akreditované transplantaéné pracoviska spolupracuju s jednotlivymi vzdeldvacimi
ustanovizilami, odbornymi spolocnostami a stavovskymi organizdciami pri realizacii
sustavného vzdelavania zdravotnickych pracovnikov v zmysle § 42 zakona ¢.578/2004 Z. z.
o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych
organizacidch v zdravotnictve, ako aj v zmysle §11 a prilohy ¢.5 nariadenia vlady Slovenskej
republiky ¢.322/2006 Z. z. o sposobe dalSiecho vzdelavania zdravotnickych pracovnikov,
sustave Specializaénych odborov a sustave certifikovanych pracovnych c¢innosti v zneni

neskorsich predpisov.

S. Systém kontroly kvality poskytovania zdravotnej starostlivosti

Kontrola kvality v transplantacnom programe je vykondvand kontinudlne ana
viacerych  urovniach. Zakladom je vypracovanie indika¢nych, diagnostickych
a terapeutickych Standardov v transplantacnej medicine a ich dosledné dodrziavanie v praxi.

Vyhl'addvanie a starostlivost’ o potencidlnych darcov organov a tkaniv v zariadeniach
ustavnej zdravotnej starostlivosti na OAIM alebo KAIM je priebezne kontrolované
a vyhodnocované prislusnym regiondlnym TC FN. Vykondavajl ju transplanta¢ni koordinatori.

Kvalita odobratych organov je sledovana a vyhodnocovand TC, ktoré vykondva
transplantaciu organu. K dispozicii musi mat’ protokol darcu organov, kde su v presne
uréenych casovych intervaloch sledované azaznamenavané hodnoty vitdlnych funkcii,
vnutorného  prostredia a d’alSie  potrebné  biochemické a sérologické vySetrenia.
V sprievodnom liste odobratého organu su presne zaznamenané udaje o odbere organov
s vyjadrenim o vhodnosti na transplanta¢né tcely.

Transplantaény chirurg je povinny pred naSitim organu vykonat opédt dokladnu

obhliadku $tepu a definitivne rozhodnut’ o jeho vhodnosti na transplantaciu.
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Zlyhanie Stepu, graftektomia alebo umrtie pacienta su bezodkladne nahlasované
SCOT, jedenkrat rocne sa podava Hlasenie o funk¢nosti transplantovanych organov u
prijemcov. Tieto udaje st spracované a analyzované SCOT a Transplantacnou komisiou MZ
SR, ktorda v pripade zistenia nedostatkov, metodickym pokynom zabezpeCuje potrebnt
napravu. Vysledky analyzy budu poskytnuté vyboru Slovenskej trasplantologickej spolo¢nosti
ajednotlivym TC. SCOT vykonava kontrolu dodrziavania zasad alokdcie organov ako
jedného z predpokladov kvality vyberu prijemcu.

SCKTB prebera hlasenia o komplikacidch TKB, ich rieSeni a vyhodnocuje jedenkrat

roc¢ne funkcnost’ transplantacného programu v spolupraci s TK MZ SR.

6. RieSenie problému nedostatku darcov organov a tkaniv

Hlavnym problémom v transplantolégii celosvetového charakteru, ktory dominuje aj v

SR, je nedostatok vhodnych darcov organov a tkaniv.

6.1  ZvySenie odberov od mrtvych darcov

Vytvorenie nového systému riadenia odberovych aktivit a identifikacie potencialnych
darcov bude eliminovat’ v podstatne vysSej miere stratu vhodnych kadaverdéznych darcov.
Zlepsi sa kvalita manaZmentu o darcov, optimalizuje sa alokacia organov a pozitivne ovplyvni
vysledky transplantacii. Vo vyspelych odberovych programoch (Spanielsko, Raktisko) sa
ro¢ne identifikuje priblizne 23 — 25 kadaveréznych donorov/ 1 mil. obyvatelov, na

Slovensku v roku 2006 to bolo 12 kadaverdznych donorov/ 1 mil. obyvatel'ov.

6.2  ZvySenie odberov a transplantacii od Zijacich darcov

Podpora transplantacii od Zijicich darcov mdze Ciastoéne znizit ¢akaciu dobu na
transplantacie pecene a obli¢iek. Umoziuje preemptivne transplanticie obli¢iek hlavne u deti,
teda transplantdcie pred zaradenim do dialyza¢ného programu. V severskych Statoch sa
transplantacia obli¢iek od Zivych darcov pohybuje od 8,7 — 19/ 1 mil. obyvatelov (na
Slovensku vroku 2006 to bolo 6/ 1 mil. obyvatelov). Narastd pocet pribuzenskych
segmentalnych transplantacii pecene udeti au dospelych. Kym pri kadaveréznych
transplantaciach dominuje problém nedostatku darcov, pri transplantaciach od Zijucich darcov

je to problém bezodplatnosti darcovstva - obchodovania s orgdnmi. Transplantacie od zivych
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darcov musia byt presne legislativne upravené a kontrolované Staitom. V SR zakon ¢.
576/2004 Z.z. jednoznacne zakazuje obchod s organmi, tkanivami a bunkami, treba vSak este
vykonat’ legislativne upravy pre kontrolu geneticky nepribuznych jedincov, kde je najvécsie

nebezpecenstvo kriminalizacie.
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7. Dobudovanie hepatobilidrneho centra

7.1 Charakteristika centra

Hepatobiliarne centrum sa komplexnym sposobom venuje depistazi, diagnostike,
konzervativnej, intervencnej, chirurgickej liecbe a vyskumu choréb pecene, biliarneho
systému a pankreasu.

Uskuto¢nuje transplanticie pecene, vykonava lieCebnt, vzdeldvaciu a vyskumni
¢innost’ v uvedenej oblasti.

Uzko spolupracuje so Slovenskym centrom organovych transplantacii (SCOT) a s

ostatnymi transplantaénymi centrami.

7.2 Zameranie hepatobiliarneho centra
7.2.1 Diagnostika, medikamentézna liecba a sledovanie pri chorobach pecene, biliarneho

systému a pankreasu

7.2.2 Intenzivna starostlivost’

Akutne a chronické zlyhanie pecene, peceniova eliminacna liecba a pod.

7.3  Nechirurgicka interven¢na diagnostika a lie¢ba

7.3.1 Endoskopickeé metody

ERCP, vonkajSia, vnutorna, vonkajSia-vnatorna drendz Zzl€ovych ciest, endosonografia,
endosonografické intervencie a i.

7.3.2 Ultrasonografické metody

Kontrastna ultrasonografia pri loziskovych procesoch pe€ene, cielené biopsie lozisk a d’alSie.
7.3.3 Dalsie intervencie

Perkutanna, transvendzna biopsia pecene, chemoterapia, chemoembolizécia, TIPS.
7.4  Hepatobiliarna chirurgia a chirurgia pankreasu
Po rozvinuti vSetkych taziskovych funkcii sa v Hepatobiliarnom centre uskutociiuju

tieto chirurgické vykony:

7.4.1 Chirurgia peCene:



7.4.2

7.4.3
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liecba portalnej hypertenzie: peritoneovendzne shunty, bajpasové operacie pre
portalnu hypertenziu a i.,

chirurgicka liecba loziskovych procesov pecene: hepatektomie, resekcie pecene a 1.,
bilidrna chirurgia,

chirurgia pankreasu.

Transplantacia pecene:

naplanovana ortoptopicka transplantacia kadaverdznej pecene dospelym prijemcom,
transplantacia ¢asti kadaverdznej pecene,

transplantacia pecenového Stepu od zivého darcu,

urgentna transplanticia pecene. Medzi nevyhnutné podmienky tejto Cinnosti patri
plnopravne prepojenie na medzindrodni siet’ ziskavania organov, s moznostou

zabezpecit’ pecenovy transplantat do 48 hodin.

Transplantacia d’alSich organov a buniek:
transplantacia pankreasu

transplantacia buniek pankreasu
transplantacia pecenovych buniek

transplantacia tenkého Creva.
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Vysvetlivky skratiek:

AKH — Allgemeines Krankenhaus Wien

DFN — Detské fakultnd nemocnica

DFNsP BA - Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Bratislava

ERCP — endoskopicka retrogradna cholangiopankreatikografia

ESOT - European Society for Organ Transplantation

ETCO - European Transplant Coordinators Organization

ES — Eurdpske spolocenstvo

FN — fakultna nemocnica

FNsP — fakultnd nemocnica s poliklinikou

FN LP - Fakultnd nemocnica L. Pasteura KoSice

HBC - Hepatobilidrne centrum

HPB - hepatobiliarne

HLA ref. lab. — HLA referen¢né laboratdrium

HTK - hlavny transplantacny koordinétor

KAIM - klinika anestezioldgie a intenzivnej mediciny

KH - Klinika hematologie

KHaT FNsP BA - Klinika hematologie a transfuziolégie Fakultnej nemocnice

s poliklinikou Bratislava

KH a OH KE - Klinika hematoldgie a Oddelenie hematoldgie KoSice

KHaT MFN - Klinika hematologie a transfuziologie Martinskej fakultnej nemocnice

Klinika popalenin a RCH FNsP Ruzinov, Bratislava - Klinika popalenin a rekonstruk¢nej
chirurgie Fakultnej nemocnice s poliklinikou Bratislava

LF UK — Lekarska fakulta univerzity Komenského

MFN — Martinské fakultna nemocnica

MZ SR — Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NOU BA — Nérodny onkologicky tstav Bratislava

NRDKD - Nérodny register darcov kostnej drene

NTP — Narodny transplantaény program

NUSCH - Narodny tstav srdcovocievnych chordb, a.s.

OAIM - oddelenie anestézioldgie a intenzivnej mediciny

OH — Oddelenie hematologie

OH BB — Oddelenie hematoldgie Banska Bystrica

SCOT - Slovenské centrum organovych transplantacii

SCTKB - Slovenské centrum transplantacie krvotvornych buniek

SZU — Slovenské zdravotnicka univerzita

TC — transplanta¢né centra

TKKB - Transplantacie krvotvornych kmenovych buniek

UPJS LF — Lekérska fakulta Univerzity Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach
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Priloha 1

Legislativne normy uvedené do praxe suvisiace s transplantacnou aktivitou v SR:

1.

%

Novelizovany Zékona ¢. 576/ 2004 o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich
s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (Zékon

282/2006 Z. z.).

Vydané Nariadenie vlady ¢.20/2007 Z. z. o podrobnostiach o odberoch, darcovstve tkaniv

a buniek.

Vydané Odborné usmernenie MZ SR o darcovstve, odberoch l'udskych organov z tiel
zivych a mftvych darcov, o testovani darcov a o prenose I'udskych organov na prijemcu ¢.

28610/2006 — OZSO.

Novelizovany zakon 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickych pracovnikoch, stavovskych organizéciach v zdravotnictve a o zmene

a doplneni niektorych zdkonov.

Vydand VyhlaS8ka MZ SR ¢. 770/2004 Z. z., ktorou sa ustanovuju urcujuce znaky

jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v zneni neskor$ich predpisov.

Vydana Vyhlaska MZ SR €. 428/2006 Z. z. o minimalnych poziadavkach na personalne
zabezpecenie a materialno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych

zariadeni.
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Priloha 2
Profil, naplii prdace transplantacného koordindtora, Struktira siete (TK):

a/ Na regiondlnej urovni (FN): Malo by ist o koordinatora-lekara s anestéziologickou
Specializaciou (prip. v priprave na Specializaciu v uvedenom odbore). Ak ma TC pri FN viac
koordinatorov — d’alsi mo6zu mat aj stredoskolské alebo oSetrovatel'ské vysokoskolské
vzdelanie — je zodpovedny za vedenie evidencie. Koordindtor by mal byt vybaveny
mobilnym telefonom, odporucend je aktivna znalost' anglitiny. Organizuje aktivne
vyhl'adavanie kadaverdznych darcov, orgédnové odbery a transplantacie v regione TC FN.
Cela dokumentacia v suvislosti s odbermi a Statistické hlasenia pre potreby SCOT je vedena
transplant koordinatormi. Odborné usmernenie TK je cez hlavného transplantaéného
koordinatora, ktorym je jeden z TK pre organové transplantacie, menovany MZ SR. Hlavny

transplantacny koordinator je ¢lenom Transplantacnej komisie MZ SR.

b/ Lokdlna uroveri : V kaZzdom ustavnom zariadeni spadového izemia TC FN je minimalne
jeden TK — anestezioldg, ktory vyhladdva na regionalnej urovni potencidlnych darcov.
Ciastkovym tvizkom je plateny FN, organizaéne podlicha pod TK pre organové
transplantacie vo FN.

Odborné vzdelavanie — certifikacné skuSky TK —budil zabezpecené Katedrou anestéziologie
aintenzivnej mediciny SZU, vyuzivajic ktomu aj edukatné programy ETCO a

Eurotransplantu.

SCOT
Hlavny transplantacny
koordinator

TC FNsP
Transplanta¢ni koordinatori
pre:
-organové transplantacie
-transplantacie tkaniv a buniek

Lah]

\ 4

NsP NsP NsP
TK — anesteziolog TK - anesteziolog TK - anesteziolog
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Priloha ¢. 2a.
Profil a naplii prace hlavného transplantacného koordindatora (HTK)
I. metodicky riadi odberovy program organov a tkaniv v Slovenskej republike,

a. zodpovedd za implementiciu odberového programu v regiondlnych

koordina¢nych centrach a jednotlivych zdravotnickych zariadeniach,

b. za tymto uCelom musi existovat’ siet’ v postupnosti hlavny koordinator —

regionalni koordinatori TC FN — lokélni koordinétori,
II. metodicky sa podiel'a na edukacnych a certifikaénych programoch pre TK,

III. metodicky riadi vedeckti a vyskumnt Cinnost’ v oblasti darcovstva, podiela sa na

publikacnej a prednaSkovej Cinnosti,

IV. zastreSuje a garantuje medzinarodni spolupracu (ETCO, TPM) aucdast na

medzinarodnych projektoch v oblasti darcovstva a odberov organov,

V. HTK je menovany ministrom zdravotnictva na navrh hlavného odbornika pre

organové transplantacie a odbornej spolo¢nosti,

VI. je ¢lenom Transplantacnej komisie MZ SR,
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Priloha €. 3a

Ulohy Slovenského centra orgdnovych transplantdcii

1. vedenie a sprava registrov centralneho informacného systému:

Cakacie listiny pre transplantacie solidnych organov,

register darcov organov a tkaniv,

register transplantacii organov a tkaniv,

register osob, ktoré odmietli darovat’ organy a tkaniva,

register tkanivovych zariadeni a centier organovych a tkanivovych
transplantacii,

register odberovych a spracovatel'skych pracovisk,

poskytovanie potvrdeni o nepritomnosti v databdze nedarcov,

2. vyber potencidlnych prijemcov z vedenych databaz anaslednd kontrola vyberu

potencidlnych prijemcov na zéklade medicinskych kritérii v stilade s medzinarodnymi

normami a platnymi alokaénymi kritériami. Vyber a zodpovednost’ za vyber pacienta

pre transplantaciu je v kompetencii prislusného transplantacného centra,

3. harmonizacia vetkych predmetnych &innosti v ramci legislativy EU,

4. kooperacia so zahraninymi partnermi pri koordinacii vymennych programov

organov, tkaniv a buniek,

5. zhromazd’ovanie a analyza udajov, potrebnych pre povinné Statistické vystupy pre

MZ SR, poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti, TK MZ SR, Eurdpske Struktary,

6. zabezpecenie ¢innosti referencného HLA laboratoria:

vySetrenie darcov organov,

vySetrenie potencialnych prijemcov organov,

referencnd Cinnost’ v oblasti stanovenia imunogenetiky,

zavadzanie novych metodik v oblasti stanovenia transplanta¢nych antigénov a
imunologickej laboratdrnej diagnostiky,

kontrola a spoluprdca s HLA laboratériami transplantacnych centier na

Slovensku,

7. koordinécia odberového a transplantaéného programu orgéanov, tkaniv a buniek,

8. koordinacia zabezpecenia systémov kvality,



10.
1.

12.
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koordinacia ¢innosti tkanivovych bank a s nimi spolupracujucich pracovisk s dorazom
na dostupnost, kvalitu bezpecnost’ a efektivitu vyuzitia produktov pripravenych
z tkaniv,

ucast’ na vzdeldvani pracovnikov v darcovskom a transplantacnom programe,
spolupraca s d’al§imi inStiticiami a organizaciami, ktorych cinnost’ savisi so
zabezpecovanim odberov organov, tkaniv a buniek,

transplantacnd osveta, podpora a propagacia darcovského programu v spolupraci

s prisluSnymi organizaciami a masmédiami, zriadenie a vedenie webovej stranky.

Ulohy tkanivovych zariadeni

(O8]

N vk

10.

11.

vyhl'adavanie, ziskavanie a testovanie darcov tkaniv a buniek,

odoberanie tkaniv a buniek pre ucely transplantacie,

spracovanie, testovanie, uschovanie, uskladnenie a distribicia tkaniv a buniek pre
ucely transplantacie,

vytvaranie registrov darcov tkaniv a buniek,

kompletny manazment kvality transplantatov tkaniv a buniek,

vykonavanie pravidelnych auditov v zmluvnych odberovych centrach,

pravidelné aktivity sustavného vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov v zmysle
predpisov MZ SR,

hlasenia a rieSenie komplikacii suvisiacich s odbermi, spracovanim a pouzitim
transplantatov tkaniv a buniek

(neziaduce udalosti a reakcie, nezhody a nehody), prijimanie opatrent,

in vitro kultivacie 'udskych buniek pre liecebné a experimentalne ucely,

vyskum a vyvoj novych produktov v oblasti bankingu tkaniv a buniek a tkanivového
InZinierstva,

medzindrodna spoluprica zamerand na vyskum a vyvoj s pracoviskami podobného

zamerania.
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Priloha ¢. 3b
Povinné hldasenia a spracovanie Statistickych udajov SCOT

Transplantacné centrum, kde je pacient po transplantéacii organov, alebo tkaniv
dispenzarizovany, podava hldsenie o zlyhani Stepu, graftektomii a imrti pacienta do registra

SCOT. Raz ro¢ne podava hlasenie o funk¢nosti Stepu transplantovanych pacientov.

TC, ktoré vykonalo transplantaciu organu od zijuceho darcu, mé& povinnost
dispenzarizacie darcu a raz ro¢ne podéava hlasenie o jeho zdravotnom stave do registra SCOT.

SCOT spracovava dané Gdaje a odosiela ich na MZ SR a na Statisticky turad
Slovenskej republiky podl'a osobitnych predpisov (Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 275/2006 Z. z. o Statnom informa¢nom systéme).

O kazdom odbere organu, alebo tkaniva a jeho transplanticii musi byt vedena
dokumentécia v rozsahu a forme urcenej odbornym usmernenim MZ SR ¢.28610/2006 —
0OZSO. Dokumentécia musi byt uschovana v TC pri FN po dobu najmenej 30 rokov a potom
archivovand v nemocni¢nom zariadeni, kde bol odber vykonany podl'a zdkona ¢.395/2002 o
archivnictve. Na tito dokumentaciu sa vztahuju ustanovenia o povinnej mlcanlivosti

zdravotnickych pracovnikov.

Predpisana dokumentdacia TC pri odberoch od mitvych darcov :

a) potvrdenie o nezaregistrovani potencidlneho darcu v registri nedarcov SCOT,

b) zapisnica 0 mozgovej smrti,

C) protokol darcu orgénov,

d) sprievodny list odobratého organu s vyjadrenim o vhodnosti na transplantané tcely,

e) opera¢na sprava o odbere organov, ktorej obsah musi vyhovovat’ aj potrebam sudnej
pitvy,

f) protokol o odbere tkaniv a buniek

g) sprava HLA laboratdria o tkanivovej typizacii darcu a prijemcu a o vySetreniach
imunokompatibility,

h) opera¢ny nalez o transplantacii organu,

1) hlasenie transplanticie organu do registra SCOT.

Predpisana dokumentdacia TC pri odberoch a transplantdcii od Zijucich darcov :
a) 2x nezavisle od seba podpisany informovany stihlas s odberom organu, tkaniva alebo

buniek,



g)
h)
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pisomné vyjadrenie darcu o bezodplatnosti darovania,

sprievodny list odobratého organu s vyjadrenim o vhodnosti na transplanta¢né ucely,
opera¢ny nalez o odbere organu, tkaniva alebo buniek,

sprava HLA laboratdria o tkanivovej typizacii darcu a prijemcu a o vySetreniach
imunokompatibility,

operac¢ny nalez o transplantacii organu, tkaniva alebo buniek,

hlasenie transplantacie do registra SCOT

pisomny suhlas konzilia, urc¢eného MZ SR, pri transplantacidch organov od vzdialene
geneticky pribuznych a geneticky nepribuznych dvojic.

psychologické vysetrenie darcu a prijemcu

suhlas etickej komisie FN s transplantaciou od zivého darcu
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Priloha €. 3¢
Povinné hlasenia a spracovanie Statistickych udajov SCTKB

Transplantatné centrum, kde je pacient po transplanticii krvotvornych buniek
dispenzarizovany, podava hlasenie o zlyhani Stepu, alebo timrti pacienta do registra SCTKB.
Raz ro¢ne podava hlasenie o funk¢nosti Stepu transplantovanych pacientov.

TC, ktoré vykonalo transplantaciu, méa povinnost’ dispenzarizovat’ darcu a raz rocne
podava hlasenie o jeho zdravotnom stave do registra SCTKB.

SCTKB spracovava dané Gidaje a odosiela ich na MZ SR a na Statisticky trad
Slovenskej republiky podl'a osobitnych predpisov (Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky
¢. 275/2006 Z. z. o Statnom informacnom systéme).

O kazdom odbere krvotvornych buniek a ich transplantacii musi byt vedena
dokumentécia v rozsahu a forme urc¢enej odbornym usmernenim MZ SR ¢. 28610/2006—
OZSO. Na tuto dokumentdciu sa vztahuju ustanovenia o povinnej mlcanlivosti

zdravotnickych pracovnikov.

Predpisanda dokumentdacia TC pri odberoch a transplantdciach krvotvornych buniek:

a) podpisany informovany suhlas s odberom krvotvornych buniek ,
b) pisomné vyjadrenie darcu o bezodplatnosti darovania krvotvornych buniek,
c) sprievodny list krvotvornych buniek s vyjadrenim o vhodnosti na transplanta¢né ucely,

d) protokol o odbere krvotvornych buniek,

e) sprava HLA laboratdéria o tkanivovej typizécii darcu a prijemcu a o vySetreniach
imunokompatibility,

f) pisomny suhlas indikacnej komisie s planovanou transplantackiou krvotvornych
buniek,

g2) protokol o transplantacii krvotvornych buniek,

h) hlasenie transplantacie do registra SCTKB.
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Priloha 4

Transplantacna komisia MZ SR:

Transplantatna komisia je poradny a kontrolny organ MZ SR pre transplantaény program

v SR. Navrhuje udelenie akreditacii jednotlivym TC pri FN. Predseda komisie je menovany

MZ SR. Clenovia Transplanta¢nej komisie:

e hlavny odbornik pre orgdnovu transplantaciu, pre TKKB a pre TTaB

e prednostovia jednotlivych klinik FN, ktoré maju Statat TC, alebo veduci lekari TC (ak
nejde o identicka osobu)

e hlavny transplantacny koordinator

e riaditel SCOT

e veduci SCTKB

e hlavny odbornik pre imunoldégiu

e hlavny odbornik pre hepatologiu

e hlavny odbornik pre nefrologiu

e hlavny odbornik pre kardiologiu

e hlavny odbornik pre pneumolégiu a ftizeologiu

e zaistupca MZ SR

e prezident Slovenskej transplantologickej spolo¢nosti
e zastupca Etickej komisie MZ SR

Cinnost TK MZ SR upravi §tatut, ktory vyda MZ SR.
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Priloha é. 5.

V Slovenskej republike existuje na zdklade doterajSich rozhodnuti MZ SR 8

transplantacnych centier pre transplantdciu orgdanov :

1.

e o

SUSCH, Bratislava - transplantacie srdca u dospelych

Detské transplantacné centrum DFN, Bratislava — transplantacie srdca u deti
Chirurgicka klinika DFN, Bratislava — transplantacia pecene u deti
Chirurgicka klinika FNsP akad. L. Dérera, Bratislava — transplantacie pecene
Urologicka klinika FNsP akad. L. Dérera, Bratislava — transplantacie oblicky
FNsP F. D. Roosevelta, Banska Bystrica — transplantacie obli¢ky a pankreasu
FN LP, pracovisko Trieda SNP 1, KoSice — transplantacie oblicky

MFN, Martin — transplantacie oblicky.

Na Slovensku je na zéklade doterajSich rozhodnuti MZ SR 7 transplantacénych centier

krvotvornych kmeiiovych buniek:

1.

2
3
4.
5.
6
7

Centrum pre transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek - KHaT FNsP BA
Centrum pre transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek - NOU BA
Centrum pre transplantdciu krvotvornych kmenovych buniek - KHaT MFN
Centrum pre transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek - OH BB
Centrum pre transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek - OH Presov
Centrum pre transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek KH a OH KE

Centrum pre transplantaciu krvotvornych kmenovych buniek v DFNsP BA

V Slovenskej republike existuje na zéklade doterajSich rozhodnuti MZ SR 5

tkanivovych bank :

1.

2
3.
4
5

Centralna tkanivova banka Kliniky popalenin a RCH FNsP RuZinov, Bratislava
ZdruZena tkanivova banka UPJS LF a FNsP, Kogice

Tkanivova banka Nemocnice - Saca a.s.

Medzinarodné o€néa banka FNsP Sv. Cyrila a Metoda, Bratislava
Medzinarodné o¢nd banka FNsP F.D. Roosevelta, B. Bystrica

Tkanivové banky spracovavaji nasledovné tkaniva: koza, kosti, srdcové chlopne,

cievy, plodové obaly. O¢né banky spracuvaji rohovky a skléry.

Banka ¢.1 dodava tkanivd popaleninovym, ortopedickym a onym pracoviskdm,

detskému kardiocentru v Bratislave, ma kultiva¢né laboratorium pre bunky.



28

Banka ¢.2 produkuje kostné a spojivové transplantaty, srdcové chlopne, krvotvorné
kmenové bunky, rohovky a skléry (je zaroven o¢nou bankou) a mé kultiva¢né laboratérium
pre chondrocyty a osteoblasty.

Banka ¢.3 dodava tkaniva popaleninovym pracoviskam.

Banky ¢.4 a5 dodavaju pre slovenské pracoviskd a do medzindrodnej siete Tissue

Bank International rohovkové transplantaty.

V Slovenskej republike existuje na zaklade doterajSich rozhodnuti MZ SR 8 bdnk
krvotvornych buniek:
NTS Kosice
FNsP J.A.Reimana, Presov - HTO
KHaT MFN a JLF UK Kollarova 2, Martin,
NTS, B.Bystrica,
KHaT LF UK, SZU a FNsP Bratislava — pracovisko Antolska 11, Petrzalka
II.detska klinika DFNsP, Limbova 1, Bratislava
NOU, Klenova 1, Bratislava
EUROCORD Slovakia, Dibravska cesta 9, Bratislava

® =N kWD =



Priloha é. 6.

Financéna

narocnost’

jednoroéného pobytu pacienta na

s nekomplikovanou transplantdaciou oblicky

Kalkulacia hemodialyzy:

dialyze
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v porovnani

Cena 1 hemodialyzy — 4 072 Sk (najvyss$ia platena ZP, Standardna platba od 3950 Sk)
Kalkulovana cena dialyz u jedného pacienta za 1 rok (144 HD) - 568 000 aZ 586 368 Sk

Kalkulécia ceny transplantacie oblicky:

Hospitalizacia

1.rok

2.rok

poznamka

Odber 2 oblic¢iek od
kadaverozneho darcu

62 369 Sk

Odber 1 oblicky od Zijliceho
darcu

98 207 Sk

Transplantacia bez
imunosupresie

104 396 Sk

CyA + CC

13 387 Sk

CyA — Cyklosporin

Tac + CC

13 548 Sk

CC- CellCept

Simulect+CyA+CC

149 509,90 Sk

Simulect+Tac+CC

149 671,50 Sk

ATG+CyA+CC+Cymevene

281 089 Sk

ATG+Tac+CC+Cymevene

279 726,20 Sk

CyA + CC

230 677 Sk

241 813 Sk

Vrétane rutinnych labor.
vys. + hladin CyA

Tac + CC

142 927 Sk

158 155 Sk

Vratane rutinnych labor.
vyS$. + hladin Tac

Rapamun

74 358 Sk

108 744 Sk

Vrétane rutinnych labor.
vys. + hladin SRL

Tx + CyA + CC

294 064 Sk

Tx - transplantacia

Tx + Tac + CC

206 475 Sk

Tx + Simulect + CyA + CC

430 187 Sk

Tx + Simulect + Tac + CC

342 598 Sk

Tx + ATG+CyA+CC+
Cymevene

551202 Sk

Tx + ATG + Tac + CC+
Cymevene

462 089 Sk

NajlacnejSia nekomplikovana transplantdcia zal.rok vratane imunosupresie — 206 475 Sk

NajdrahSia transplantécia s indukciou ATG za 1.rok vratane imunosupresie - 551 202 Sk




Priloha ¢. 7.

Transplantacny program orgdanov v SR od 1.1.2006 do 31.12.2006
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TC Bratislava | Ban. Bystrica | KoSice | Martin | Spolu
Pocet vSetkych odberov mftvi/Zivi 14+8 14+13 23+5 13+3 | 64+29
Multiorganové odbery 6 6 6 3 24
Pecen 6 5 6 3 20
Srdce 3 3 2 4 12
Plica 0 0 1 1 2
Pankreas 0 1 0 0 1
Transplanticia obli¢iek kadaver. 25 24 42 20 110
Transplantacia obliCiek — Zijaci 8 13 5 3 29
Transplantacia srdca 7 - - - 7
Transplantacia pe€ene 0 0 0 0 0

Transplantacny program krvotvornych buniek v SR od 1.1.2006 do 31.12.2006

TC aloTKB autoTKB Spolu
Martin 7 7
Presov 0
Kosice 18 18
BB 15 15
KHaT 19 16 35
DFN 9 3 12
NOU 6 64 70
Stuhrn 34 123 157
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Priloha ¢é. 8

Organizacnd Struktura Hepatobiliarneho centra:

HBC by malo pozostivat z cca 30 chirurgickych,z cca 20 hepatologicko-
gastroenterologickych az cca 8 — 10 intenzivistickych 16zok , Oddelenia akutnych
eliminacnych technik a doplnkovych chirurgickych, hepatologickych a gastroenterologickych
ambulancii, RTG diagnostickych zariadeni (CT, MRI, angiografia, USG). Sucastou NC je aj

diagnostika a lieCba virusovych hepatitid a hepatalnych zlyhani.

Hepatobiliarne centrum Endoskopia
Lozkova Cast’
Chirurgicky usek Elimina¢né
30 16zok Ambulantné techniky
Usek AIM pracoviska: USG,CT,
8-10 lozok MRI, Angio
Internisticky usek Odbornz
20 16z0k orne
ambulancie




Priloha ¢. 9

Naklady na transplantdciu pecene v zahranic¢i v Sk u vybranych zdravotnych poistovni

SZP, VSZP a Apollo / roky 1995 — 2006/
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SZP Pocet Celkové Priemerné celkové
v transplant. naklady ZP naklady ZP
VSZP pacientov vynaloZené na vynaloZené za
ApOllO v zahrani¢i | vSetky samotné 1 poistenca v Sk
transplantacie
spolu v Sk
SZP 4 5784 193,00 1 446 048,25
(1998-2006)
VSZP 43 140 889 599,14 3276 502,30
(1995-2006)
Apollo 1 817 744,00 817 744,00
(1996 - 2006)

SPOLU 48 147 491 536,14 3072 740,33
Nazov Pocet vykonanych transplanticii | Finanéné naklady
p pecene v roku 2006
VsZP 1 nedofakturované
SZP 2 nedofakturované
Apollo 2 4 mil. Sk

Komentar k prilohe :

-V§ZP uvadza cenu transplantacii peene z predchadzajicich rokov v CR cca 2 mil. Sk.
a v Rakusku a v Nemecku cca 5 mil. Sk.

-SZP uvadza naklady na kompletnt transplantaciu pe¢ene z minulych rokov v sume 4-5
mil.Sk.

-Apollo uvadza, Zze sumy zatial uvedené je potrebné brat’ s rezervou, pretoze
vyrovnavanie platieb sa realizuje formou platobnych formularov E 125SK, ktoré je
mozné dofakturovat’ az do 3 rokov od vykonu.



