2004 mety reikalavimai 2017 mety reikalavimai po teismo sprendimo 2018 mety reikalavimai Komentaras

8. <...> |staiga, kurioje ketinama jdiegti kraujodaros | 8. <...>Jstaiga, kurioje ketinama jdiegti kraujodaros 8. <...>|staigoje KKLT atlieka suaugusiyjy KKLT padalinys [Jungtinis padalinys gali bati nebent 11l pasaulio valstybéje.

kamieniniy Igsteliy transplantacijos paslaugas, turi |kamieniniy Igsteliy transplantacijos paslaugas, turi ir (ar) vaiky KKLT padalinys ar jungtinis suaugusiyjy ir Be to, priestarauja licencijavimo tvarkai. Lietuvoje vaiky
pateikti Sveikatos apsaugos ministerijai duomenis ir| pateikti Sveikatos apsaugos ministerijai duomenis ir  |vaiky KKLT padalinys. gydytojai negydo suaugusiyjy ir atvirks¢iai. Panaikinama
gauti jos i$vada dél $iy paslaugy poreikio, gauti jos i$vadg dél 3iy paslaugy poreikio, investicijy, nuostata dél poreikio jvertinimo kurti perteklinj centra. Be
investicijy, paprastyjy iSlaidy pagristumo, veiklos  |paprastyjy i8laidy pagrjstumo, veiklos efektyvumo bei to, Lietuva gali netekti referencijos centro, nes vienas i§
efektyvumo bei kokybés. kokybés. reikalavimy yra atliekamy transplantacijy skaicius, bei

mirtingumo stebésena.

10.2.1. visy kraujo komponenty parinkima, 10.3.1. apsvitinty jonizuojanciais spinduliais leukocity [10.3.1. apsvitinty jonizuojanciais spinduliais leukocity Neap3vitinti kraujo komponentai yra mirtini
pristatyma bei ap3vitinimg istisg parg. Padalinys inaktyvacijos tikslu. Jstaiga privalo turéti kraujo inaktyvacijos tikslu. transplantuotam pacientui. Ka darys kai suges kraujo
privalo turéti kraujo komponenty ap3vitos aparata; | komponenty apsvitos jrenginj bei, siekiant uztikrinti apdvitos aparatas, o pacientui skubiai reikés perpilti kraujg?

nenutrikstama kraujo komponenty apsvita, privalo
turéti antrg jrenginj ir (arba) bati sudariusi sutartj su
kita kraujo donorysteés licencija turincia jstaiga, kuri
turi kraujo komponenty apsvitos jrenginj ir gali
uztikrinti komponenty apsvita iStisg parg;

Galioja nuo 2008 m. |staiga privalo teikti informacija apie pacientui KKLT registruojamos ir informacija apie transplantacijy Stengiamasi nuslépti rezultatus - skaidrumo stoka.
nustatytg piktybine kraujo ligg Piktybiniy kraujo ligy |rezultatus kaupiama jstaigos transplantacijy registracijos
elektroninés registracijos formy pildymo ir teikimo ir jy rezultaty stebésenos sistemoje.

tvarkos apraso, patvirtinto Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministro 2008 m. birzelio 13 d.
jsakymu Nr. V-584 ,Dél Piktybiniy kraujo ligy
elektroninés registracijos formy ir piktybiniy kraujo
ligy elektronineés registracijos formy pildymo ir
teikimo tvarkos apraso patvirtinimo” nustatyta

tvarka.
12.1.2. jstaigoje turi dirbti ne maziau kaip 2 12.1.2. AUTOKKLT paslaugas teikianciam padaliniui 12.1.2. AUTOKKLT paslaugas teikian¢iam padaliniui Vaiky ir suaugusiy hematology licencijos yra atskiros. i
gydytojai hematologai ar vaiky hematologai, vadovauja ne trumpesnj kaip 2 mety AUTOKKLT (suaugusiyjy, vaiky arba jungtiniam) vadovauja ne isakymo nuostata paZeidZia suaugusiy ir vaiky hematologo
turintys ne trumpesnj kaip 2 mety AUTOKKLT atlikimo staZa turintis gydytojas hematologas (kai trumpesnj kaip 2 mety KKLT atlikimo patirtj turintis normos reikalavimus.
atlikimo staza. atliekamos AUTOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky gydytojas hematologas ar vaiky hematologas;

hematologas (kai atliekamos AUTOKKLT vaikams);

12.1.3. AUTOKKLT paslaugas teikian¢iame padalinyje [12.1.3. AUTOKKLT paslaugas teikianc¢iame padalinyje turi [SumaZinamas specialisty skaicius iki vieno, patirties

turi dirbti gydytojai hematologai (kai atliekamos dirbti bent 1 gydytojas hematologas (kai atliekamos reikalavimas - tik 1 metai. Nebelieka reikalavimo, kad 24 val.
AUTOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky hematologai (kai | AUTOKKLT suaugusiesiems) ar bent 1 vaiky hematologas | bty prieinama transplantacijos patirtj turinio gydytojo
atliekamos AUTOKKLT vaikams), turintys ne (kai atliekamos AUTOKKLT vaikams), turintys ne pagalba. Kaip bus uztikrinama kokybé transplantacijy patirtj
trumpesnj kaip 2 mety AUTOKKLT atlikimo staZa, jy  |trumpesne kaip 1 mety darbo patirtj atliekant KKLT arba |turin¢io gydytojo atostogy, komandiruo€iy, stazuociy
skaicius padalinyje turi bati pakankamas, kad $iy ne trumpesne kaip 1 mety staZuote atliktg KKLT metu? Ziniai, 24 val. reikia min 4,75 etato. Adminstracinis
gydytojy teikiamy AUTOKKLT paslaugy teikimas baty |procediras atliekanc¢iame centre. Gydytojy skaicius teismas pripazino, kad Sios nuostatos nepriestarauja
uztikrintas nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir |padalinyje turi bati pakankamas, kad Siy gydytojy teisés aktams.

Svenciy dienas) darbo rezimu; teikiamy AUTOKKLT paslaugy teikimas baty uztikrintas

nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy dienas)
darbo rezimu;




12.1.4. AUTOKKLT paslaugas teikianc¢iame padalinyje
turi dirbti bendrosios praktikos slaugytojai (kai
atliekamos AUTOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky
slaugytojai (kai atliekamos AUTOKKLT vaikams),
turintys ne trumpesnj kaip 2 mety AUTOKKLT
pacienty slaugymo staza, jy skaicius padalinyje turi
bati pakankamas, kad Siy slaugytojy teikiamy
AUTOKKLT paslaugy teikimas baty uztikrintas
nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy
dienas) darbo rezimu;

12.1.4. AUTOKKLT paslaugas teikian¢iame padalinyje turi
dirbti bendrosios praktikos slaugytojai, turintys ne
trumpesne kaip 1 mety darbo patirtj atliekant KKLT arba
ne trumpesne kaip 1 mety stazuote atliktg KKLT
procediras atliekanciame centre. Slaugytojy skaicius
padalinyje turi bati pakankamas, kad $iy slaugytojy
teikiamy AUTOKKLT paslaugy teikimas baty uztikrintas
nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy dienas)
darbo rezimu.

SumaZinami patirties reikalavimas - tik 1 metai. Nebelieka
reikalavimo, kad 24 val. baty prieinama transplantacijos
patrirtj turincio gydytojo pagalba. Kaip bus uZztikrinama
kokybé transplantacijy patirt] turincio gydytojo atostogy,
komandiruogiy, stazuo&iy metu? Ziniai, 24 val. reikia min
4,75 etato. Adminstracinis teismas pripaZino, kad Sios
nuostatos nepriestarauja teisés aktams.

12.1.5. Tais atvejais, kai jstaigoje AUTOKKLT atliekama
iSimtinai suaugusiems pacientams, sergantiems
mielomine liga (TLK-10-AM kodas C90) ir atliekama
ne daugiau kaip 20 AUTOKKLT per metus, AUTOKKLT
teikian¢iame padalinyje turi dirbti gydytojas
hematologas, turintis ne trumpesnj kaip 2 mety
AUTOKKLT atlikimo stazg, jstaiga uztikrina ne
trumpesnio kaip 6 ménesiy AUTOKKLT atlikimo stazo
turincio gydytojo hematologo konsultacijas
nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy
dienas) darbo reZzimu bet jstaigai néra taikomi Sio
Tvarkos apraso 12.1.2, 12.1.3 ir 12.1.4 papunkdéiy
reikalavimai.

Panaikinta

Administracinis teismas pripaZino, kad_nepriestarauja
auk3tesnés teisés teisés aktams.

12.1.6. per metus (skaiciuojamas dvejy mety i$ eilés
vidurkis) jstaigoje turi bati atliekamos ne maziau kaip
5 AUTOKKLT suaugusiems (kai teikiamos suaugusiy
AUTOKKLT paslaugos) ir (ar) 5 AUTOKKLT vaikams (kai
teikiamos vaiky AUTOKKLT paslaugos).

12.1.5. per metus (skaic¢iuojamas dvejy mety i$ eilés
vidurkis) jstaigoje turi bati atliekamos ne maziau kaip 5
AUTOKKLT suaugusiems (kai teikiamos suaugusiujy
AUTOKKLT paslaugos) ir 5 AUTOKKLT vaikams (kai
teikiamos vaiky AUTOKKLT paslaugos). Jungtiniame
AUTOKKLT padalinyje per metus turi bati atliekamos ne
maZiau kaip 5 vaiky ir 5 suaugusiyjy AUTOKKLT.

Administracinis teismas pripaZino, kad_nepriestarauja
auk3tesnés teisés teisés aktams.

12.2.2. suaugusiems, kai tenkinami visi Sie
reikalavimai: mirtingumas per 100 d. po
transplantacijos yra < 1 proc.; vaikams, kai
mirtingumas per 100 d. po transplantacijos yra £ 5
proc. (vertinama vaiky neuroblastoma ir Ewingo
sarkoma, ne maZiau kaip 20 véliausiai atlikty
nuosekliy autologiniy transplantacijy).

Neliko

Kaip stebéti kokybe, jei mirtingumo rodikliy neliko? Pagal
kokius kriterijus pacientas turi teise pasirinkti?
Administracinis teismas, Siame punkte nurodé naikinti
kiekybés rodiklius (atlikty transplantacijy skaiciy, kad bity
galima atlikti kitas), taciau ne mirtingumo kriterijy.

k — Atlieckamos AUTOKKLT centre, kuriame 1) per
pastaruosius penkis metus vidutini$kai per metus
atliekamos ne maZiau kaip suaugusiems 50, vaikams
5 AUTOKKLT; 2) suaugusiy mirtingumas per 100 d. po
transplantacijos yra < 1 proc., vaiky mirtingumas per
100 d. potransplantacijos yra < 5 proc. (vertinama
vaiky neuroblastoma ir Ewingo sarkoma, ne maziau
kaip 20 véliausiai atlikty nuosekliy autologiniy
transplantacijy).

Neliko

Kaip stebéti kokybe, jei mirtingumo rodikliy neliko? Pagal
kokius kriterijus pacientas turi teise pasirinkti?




13.1.1. jstaigoje giminingo donoro ALOKKLT gali
bati atliekamos tik po to, kai ne trumpiau kaip 5
metus buvo atliekama AUTOKKLT ir atlikta ne
maziau kaip 60 AUTOKKLT (PASTABA. Si nuostata
netaikoma jstaigoms, kurios pradéjo ALOKKLT prie$
jsigaliojant Siam jsakymui);

Neliko, po teismo sprendimo

Neliko po teismo 2017-04-11 sprendimo, nuo 2017 birZelio
14 d. panaikinta.

13.1.2. jstaigoje negiminingo donoro ALOKKLT gali
bati atliekamos tik po to, kai ne trumpiau kaip 5
metus buvo atliekama giminingo donoro ALOKKLT
ir atlikta ne maziau kaip 40 ALOKKLT (PASTABA. Si
nuostata netaikoma jstaigoms, kurios pradéjo
ALOKKLT pries jsigaliojant Siam jsakymui);

Neliko, po teismo sprendimo

Neliko po teismo 2017-04-11 sprendimo, nuo 2017 birZelio
14 d. panaikinta.

13.1.3. ALOKKLT paslaugas teikianc¢iam padaliniui
vadovauja ne trumpesnj kaip 2 mety ALOKKLT
atlikimo staza turintis gydytojas hematologas (kai
atliekamos ALOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky
hematologas (kai atliekamos ALOKKLT vaikams);

13.1.2. ALOKKLT paslaugas teikianc¢iam padaliniui
(suaugusiyjy, vaiky arba jungtiniam) vadovauja ne
trumpesnj kaip 2 mety ALOKKLT atlikimo patirtj turintis
gydytojas hematologas ar vaiky hematologas;

Prie3tarauja licencijy reikalavimams, nes licencijos atskiros.
Kaip suaugusiysjy gydytojas transplantologas Zada
transplantuoti pvz. 5 kg sveriantj vaikg?

13.1.4. ALOKKLT paslaugas teikianc¢iame padalinyje
turi dirbti gydytojai hematologai (kai atliekamos
ALOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky hematologai (kai
atliekamos ALOKKLT vaikams), turintys ne trumpesnj
kaip 2 mety ALOKKLT atlikimo staza, jy skaicius
padalinyje turi bati pakankamas, kad Siy gydytojy
teikiamy ALOKKLT paslaugy teikimas baty uztikrintas
nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy
dienas) darbo rezimu;

13.1.3. ALOKKLT paslaugas teikianc¢iame padalinyje turi
dirbti bent 1 gydytojas hematologas (kai atliekamos
ALOKKLT suaugusiesiems) ar bent 1 vaiky hematologas

(kai atliekamos ALOKKLT vaikams), turintys ne trumpesne

kaip 1 mety darbo patirtj atliekant ALOKKLT arba ne
trumpesne kaip 1 mety stazuote atliktg ALOKKLT
procediras atliekanc¢iame centre. Gydytojy skaicius
padalinyje turi bati pakankamas, kad Siy gydytojy
teikiamy ALOKKLT paslaugy teikimas baty uztikrintas

nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy dienas)

darbo rezimu;

Sumazinamas specialisty skaicius iki vieno, patirties
reikalavimas - tik 1 metai. Nebelieka reikalavimo, kad 24 val.
baty prieinama transplantacijos patrirtj turin€io gydytojo
pagalba. Kaip bus uztikrinama kokybé transplantacijy patirtj
turincio gydytojo atostogy, komandiruo€iy, stazuotiy
metu? Ziniai, 24 val. reikia min 4,75 etato. Adminstracinis
teismas pripazino, kad Sios nuostatos nepriestarauja
teisés aktams.

13.1.5. ALOKKLT paslaugas teikianc¢iame padalinyje
turi dirbti bendrosios praktikos slaugytojai (kai
atliekamos ALOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky
slaugytojai (kai atliekamos ALOKKLT vaikams), turintys
ne trumpesnj kaip 2 mety ALOKKLT pacienty
slaugymo stazg, jy skaicius padalinyje turi bati
pakankamas, kad $iy slaugytojy teikiamy ALOKKLT
paslaugy teikimas baty uztikrintas nepertraukiamu
paros (jskaitant poilsio ir Svenciy dienas) darbo

rezimu;

13.1.4. ALOKKLT paslaugas teikianc¢iame padalinyje turi
dirbti bendrosios praktikos slaugytojai, turintys ne
trumpesne kaip 1 mety darbo patirtj atliekant KKLT arba
ne trumpesne kaip 1 mety stazuote atliktg KKLT
procediras atliekanciame centre. Slaugytojy skaicius
padalinyje turi bati pakankamas, kad $iy slaugytojy
teikiamy ALOKKLT paslaugy teikimas baty uztikrintas

nepertraukiamu paros (jskaitant poilsio ir Svenciy dienas)

darbo rezimu;

SumaZinami patirties reikalavimas - tik 1 metai. Nebelieka
reikalavimo, kad 24 val. baty prieinama transplantacijos
patrirtj turinCio gydytojo pagalba. Kaip bus uZztikrinama
kokybé transplantacijy patirt] turincio gydytojo atostogy,
komandiruogiy, stazuo&iy metu? Ziniai, 24 val. reikia min
4,75 etato. Adminstracinis teismas pripaZino, kad Sios
nuostatos nepriestarauja teisés aktams.




13.1.6. per metus (skaiciuojamas dvejy mety i$ eilés
vidurkis) jstaigoje turi bati atliekamos ne maziau kaip
10 ALOKKLT suaugusiems (kai teikiamos suaugusiy
ALOKKLT paslaugos) ir (ar) 5 ALOKKLT vaikams (kai
teikiamos vaiky ALOKKLT paslaugos);

13.1.5. per metus (skaic¢iuojamas dvejy mety i$ eilés
vidurkis) jstaigoje turi bati atliekamos ne maziau kaip 10
ALOKKLT suaugusiems (kai teikiamos suaugusiyjy
ALOKKLT paslaugos) ir 5 ALOKKLT vaikams (kai teikiamos
vaiky ALOKKLT paslaugos). Jungtiniame ALOKKLT
padalinyje per metus turi bati atliekama 5 vaiky ir 5
suaugusiyjy ALOKKLT;

Rodikliai sujungti, nes atsiranda ateisinis pagrindas steigti
jungtinj vaiky ir suaugusiyjy jungtinj padalinj.

13.3.6. negimininga ALOKKLT: donoro paieska
LNDR ar Pasaulio negiminingy donory registre, jo
kvietimas ir iStyrimas, kraujodaros kamieniniy
lasteliy surinkimas bei atveZimas;

13.3.6. negimininga ALOKKLT: donoro paieska LNDR
ar Pasaulio negiminingy donory registre, jo kvietimas
ir istyrimas, kraujodaros kamieniniy lasteliy
surinkimas bei atveZimas;

13.3.6. negimininga ALOKKLT: donoro paieska, jo
kvietimas ir iStyrimas, kraujodaros kamieniniy lasteliy
surinkimas bei atveZimas. Negiminingy donory ALOKKLT
paslaugas teikianti jstaiga skiria koordinatoriy, kuris
tvarko dokumentus, atlieka negiminingo KKL donoro
paieska per koordinuojandia jstaiga, organizuoja KKL
gabenimg;

Nelieka Pasaulio donory registro; Lietuviams daugiausiai
donuoja uzsieniediai, pasitelkiant Pasaulio kauly ¢iulpy
donory registra, kuriame yra 30 min. potencialiy donory.
Lietuvos donory registre yra 12 tlkst. I3 50 transplantacijy
tik apie 10 donory randama Lietuvoje.

14. |staigos, kuri teikia negiminingy donory
ALOKKLT koordinavimo paslaugas, specialieji
reikalavimai:

14. |staigos, kuri teikia negiminingy donory ALOKKLT
koordinavimo paslaugas, specialieji reikalavimai:

15. Specialieji reikalavimai negiminingy donory ALOKKLT
koordinavimo paslaugas teikianciai jstaigai:

14.1. jstaigoje turi bati hematologijos padalinys,
kuris ne trumpiau kaip 5 metus atlieka gimininga
ALOKKLT ir per §j perioda yra atlikes ne maziau kaip
40 ALOKKLT;

14.1. jstaigoje turi bati hematologijos padalinys, kuris
ne trumpiau kaip 5 metus teikia negiminingos
ALOKKLT paslaugas ir yra atlikes ne maziau kaip 200
negiminingy ALOKKLT;

15.1. jstaigoje turi bati hematologijos padalinys, kuris ne
trumpiau kaip 5 metus atlieka ALOKKLT ir per §j perioda
yra atlikes ne maziau kaip 40 ALOKKLT;

14.2. padalinys, turintis ne maziau kaip 2 Iasteliy
aferezés aparatus;

14.2. jstaigoje turi bati imunogenetikos padalinys,
atliekantis:

15.2. turi prieigg prie Lietuvos negiminingy donory
registro (LNDR);

14.3. turi bati jrengta klinikinés imunologijos
laboratorija, atliekanti:

14.2.1. didelés skiriamosios gebos | ir Il klasés
antigeny ZLA nustatyma;

15.3. jstaigoje turi bati atliekami imunogenetikos tyrimai:

14.3.1. mazos skiriamosios gebos I ir Il klasés
antigeny ZLA nustatyma;

14.2.2. dalyvaujantis Europos imunogenetikos
federacijos (EFI) ar lygiavertéje tarptautinéje
imunogenetiniy tyrimy akreditacijos programoje;

15.3.1. didelés skiriamosios gebos I ir Il klasés antigeny
ZLA nustatymas;

14.3.2. didelés skiriamosios gebos | ir Il klasés
antigeny ZLA nustatyma;

14.3. jstaiga telkia potencialius negiminingus
kraujodaros kamieniniy lasteliy donorus, kurie
registruojami Pasaulio kauly ¢iulpy donory (BMDW)
duomeny bazéje;

15.3.2. turi dalyvauti Europos imunogenetikos federacijos
(EFI) ar lygiavertéje tarptautinéje imunogenetiniy tyrimy
akreditacijos programoje;

14.3.3. donory parinkima gimininingai ALOKKLT ne
trumpiau kaip 5 metus, atliekanti ne maziau kaip
500 ZLA fenotipo nustatymy per metus ir ne
trumpiau kaip 3 metus dalyvaujanti tarptautinéje
7LA kokybeés kontrolés patikrinimo programoje.

14.4. jstaiga dalyvauja Europos kauly Ciulpy
informacineés sistemos (EMDIS), BMDW bei Pasaulio
¢iulpy donory asociacijos (WMDA) veikloje bei yra jy
narys.

1S kur imsime negiminingus donorus, kai lietuviskame
registre nebus tinkamo? Nelieka teisinio pagrindo naudotis
Pasaulio donoro registru. Lietuvai tai uztikrina 85 proc.
donory. Dél kokiy prieZas€iy yra sumaZinti reikalavimai
neaisku, jei, kaip teigia ministras, koordinacinis donory
centras lieka Vilniuje. Sios nuostatos buvo pakeistos,
nederinant nei su Transplantacijos biuru, nei su centru, kuris
vir$ 15 mety atlieka kauly ¢iulpy donory paieska.




