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Nacionaliniam transplantacijy biurui

prie Sveikatos apsaugos ministerijos

Direktoriaus pavaduotojai, laikinai vykdanciai direktoriaus funkcijas
Audronei Biiziuvienei

El. paStu audrone.buziuviene@transplantacija.lt

DEL ZMOGAUS KRAUJODAROS KAMIENINIU LASTELIU TRANSPLANTACIJOS
PASLAUGU REGLAMENTAVIMO

Sveikatos apsaugos ministerijos 2017 m. spalio 5 d. suorganizuotame pasitarime dél
kraujodaros kamieniniy lasteliy transplantacijos (toliau — KKILT) paslaugy teikimo reikalavimy

jvertinimo buvo nurodyta apibendrinti dabar galiojanéius teisés aktus ir jy atitikima JACIE
akreditavimo standartui, kuris yra pripazjstamas kaip vienintel¢ tarptautiné akreditavimo sistema.
Pateikiame S$iuo metu galiojancio sveikatos apsaugos ministro jsakymo, reglamentuojancio
KKLT paslaugy teikimag, ir JACIE keliamy reikalavimy KKLT paslaugy teikimui palyginima bei
pasifilymus, siekiant atitikties pasaulinei praktikai KKLT srityje.

Zmogaus kraujodaros kamieniniy
lasteliy transplantacijos paslaugy,

apmokamy i§ Transplantacijos
programos lésy, teikimo
reikalavimy, bazipiy kainy ir
mokéjimo tvarkos aprasSo,
patvirtinto  sveikatos  apsaugos
ministro 2004 m. rugséjo 9 d.
jsakymu Nr. V-632 (jskaitant

vélesnius pakeitimus), nuostatos

JACIE reikalavimai

Siiilymas
{detalizacija pridedama)

12.1. Istaigos, kuri teikia autologinés
kraujodaros kamieniniy Igsteliy
transplantacijos paslaugas, specialieji
reikalavimai:

“12.1.3. AUTOKKLT paslaugas
teikianéiame padalinyje turi dirbti
gydytojai hematologai (kai atliekamos
AUTOKKLT suaugusiesiems) ar
vaiky hematologai (kai atlickamos
AUTOKKLT vaikams), turintys ne
trumpesnj kaip 2 mety AUTOKKLT
atlikimo stazg, jy skai€ius padalinyje
turi biiti pakankamas, kad $ig gydytojy
teikiamy AUTOKKLT paslaugy
teikimas buty uztikrintas

AUTOKKLT paslaugas
teikian¢iame padalinyje turi dirbti
bent vienas gydytojas
hematologas turintis bent vieneriy
mety AUTOKKLT atlikimo staza.
(Angl. B1.4 The Clinical Program
shall have a designated transplant
team that includes a Clinical
Program

Director, a Quality Manager, and
a minimum of one (1) additional
attending transplant

physician. The designated
transplant team shall have been in
place for at least twelve (12)

Pakeisti 12.1.3. papunktj:

1) nustatant, kad AUTOKKLT
paslaugas teikianciame
padalinyje turi dirbti bent
vienas gydytojas hematologas
(kai atliekamos AUTOKKLT
suaugusiesiems) ar bent vienas
vaiky hematologas (kai
atlickamos AUTOKKLT
vaikams), turintis ne
trumpesnj kaip 1 mety
AUTOKKLT atlikimo staza;
2) atsisakant reikalavimo dél
skaiCiaus kad iy gydytojy
teikiamy AUTOKKLT




nepertraukiamu paros (jskaitant
poilsio ir §venéiy dienas) darbo
rezimu.”

months preceding initial
accreditation.)

B3.3.1 Attending physicians shall
each have had a minimum total of
one year of supervised

training in the management of
transplant patients in both
inpatient and outpatient

settings. ,

B3.3.2 Clinical training and
competency shall include the
management of autologous
and/or allogeneic transplant
recipients, as applicable.)

paslaugy teikimas biity
uztikrintas nepertraukiamu
paros (jskaitant poilsio ir
§venéiy dienas) darbo rezimu.

12.1. Jstaigos, kuri teikia autologinés
kraujodaros kamieniniy lasteliy
transplantacijos paslaugas, specialieji
reikalavimai:

»12.1.4. AUTOKKLT paslaugas
teikianCiame padalinyje turi dirbti
bendrosios praktikos slaugytojai (kai
atliekamos AUTOKKLT
suaugusiesiems) ar vaiky slaugytojai
(kai atlickamos AUTOKKLT
vaikams), turintys ne trumpesnj kaip 2
| mety AUTOKKLT pacienty slaugymo
staza, jy skaiCius padalinyje turi biiti
pakankamas, kad $iy slaugytojy
teikiamy AUTOKKLT paslaugy
teikimas biity uztikrintas
nepertraukiamu paros (jskaitant
poilsio ir $venéiy dienas) darbo
rezimu.*

Keliami reikalavimai bendrosios
praktikos slaugytojy apmokymui
ir patiréiai.

(Angl. B3.7.1 The Clinical
Program shall have nurses
Jormally trained and experienced
in the

management of patients receiving
cellular therapy.

B3.7.2 Clinical Programs treating
pediatric patients shall have
nurses formally trained and
experienced in the management of
pediatric patients receiving
cellular therapy.)

Pakeisti 12.1.4 papunktj:

1) nustatant, kad AUTOKKLT
paslaugas teikianciame
padalinyje turi dirbti
bendrosios praktikos
slaugytojai (kai atliekamos
AUTOKKLT suaugusiesiems)
ar vaiky slaugytojai (kai
atliekamos AUTOKKLT
vaikams), turintys patirtj
slaugant pacientus, kuriems
atliekama kamieniniy
kraujodaros lasteliy
transplantacija;

2) atsisakant reikalavimo dél
tokiy slaugytojy skaiciaus,
siekiant uztikrinti paslaugos
teikimg nepertraukiamu paros
(iskaitant poilsio ir $venéiy
dienas) darbo reZimu.

12.1. Istaigos, kuri teikia autologinés
kraujodaros kamieniniy lgsteliy
transplantacijos paslaugas, specialieji
reikalavimai:

»12.1.5. Tais atvejais, kai jstaigoje
AUTOKKLT atliekama i§imtinai
suaugusiems pacientams, sergantiems
mielomine liga (TLK-10-AM kodas
C90) ir atlieckama ne daugiau kaip 20
AUTOKKLT per metus, AUTOKKLT
teikian¢iame padalinyje turi dirbti
gydytojas hematologas, turintis ne
trumpesnj kaip 2 mety AUTOKKLT
atlikimo staza, jstaiga uztikrina ne
trumpesnio kaip 6 ménesiy
AUTOKKLT atlikimo staZo turinéio
gydytojo hematologo konsultacijas
nepertraukiamu paros (jskaitant
poilsio ir §venciy dienas) darbo rezimu
bet jstaigai néra taikomi Sio Tvarkos
apraso 12.1.2,12.13ir 12.1.4
papunkciy reikalavimai.®

Tokio reikalavimo néra.

PripaZinti netekusiu galios
12.1.5 papunkt;.

12.2 Indikacijos atlikti autologine
kraujodaros kamieniniy lgsteliy

Tokio reikalavimo néra. Per
metus turi bati atliekamos bent 5

Pakeisti 12.2. 2 papunktj,
panaikinant pastabos Zyma




transplantacija:

“12.2.2. suaugusiems, kai tenkinami
visi $ie 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). <..>

PASTABOS:

<.>

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

AUTOKKLT, specifiniy
reikalavimy jy rezultatams néra.
(Angl. The Clinical Program
should achieve one-year survival
outcome within or above the
expected range when compared to
national or international outcome
data.

If expected ome-year survival
outcome is not met, the Clinical
Program shall submit a corrective
action plan.)

.k ir mirtingumo procentinj
reikalavima (,,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
veéliausiai atlikty nuosekliy
autologiniy transplantacijy)®).

13.1. Istaigos, kuri teikia alogeninés
kraujodaros kamieniniy lasteliy
transplantacijos paslaugas, specialieji
reikalavimai:

»13.1.4. ALOKKLT paslaugas
teikian¢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 biiti pakankamas, kad $iy gydytojy
teikiamy ALOKKLT paslaugy
teikimas blity uztikrintas
nepertraukiamu paros (jskaitant
poilsio ir $venéiy dienas) darbo
rezimu.”

ALOKKLT paslaugas
teikian¢iame padalinyje turi dirbti
bent vienas gydytojas
hematologas turintis bent vieneriy
mety ALOKKLT atlikimo stazg.
Transplantacijos komanda
sudaryta i§ klinikinés programos
vadovo, kokybés vadybininko ir
bent vieno (1) gydytojo dirbancio
kraujodaros kamieniniy lasteliy
transplantacijos srityje 1 metus.
(Angl. B1.4 The Clinical Program
shall have a designated transplant
team that includes a Clinical
Program

Director, a Quality Manager, and
a minimum of one (1) additional
attending transplant

physician. The designated
transplant team shall have been in
place for at least twelve (12)
months preceding
accreditation.

B3.3.1 Attending physicians shall
each have had a minimum total of
one year of supervised

training in the management of
transplant patients in both
inpatient and outpatient

settings.

B3.3.2 Clinical training and
competency shall include the
management of autologous

initial

Pakeisti 13.1.4. papunktj:

1) nustatant, kad ALOKKLT
paslaugas teikian¢iame
padalinyje turi dirbti bent
vienas gydytojas hematologas
(kai atliekamos ALOKKLT
suaugusiesiems) ar bent vienas
vaiky hematologas (kai
atlickamos ALOKKLT
vaikams), turintis ne
trumpesnj kaip 1 mety
ALOKKLT atlikimo stazg;

2) atsisakant reikalavimo dél
skaiiaus kad iy gydytoju
teikiamy ALOKKLT paslaugy
teikimas biity uztikrintas
nepertraukiamu paros
(jskaitant poilsio ir $veniy
dienas) darbo rezimu




and/or  allogeneic  transplant
recipients, as applicable.))
13.1. Jstaigos, kuri teikia alogeninés Keliami reikalavimai bendrosios | Pakeisti 13.1.5 papunktj:
kraujodaros kamieniniy lasteliy * | praktikos slaugytojy apmokymui | 1) nustatant, kad ALOKKLT
transplantacijos paslaugas, specialieji | ir patiréiai. paslaugas teikian¢iame
reikalavimai: (Angl. B3.7.1 The Clinical padalinyje turi dirbti
»13.1.5 ALOKKLT paslaugas Program shall have nurses bendrosios praktikos
teikian¢iame padalinyje turi dirbti Jformally trained and experienced | slaugytojai (kai atliekamos
bendrosios praktikos slaugytojai (kai in the ALOKKLT suaugusiesiems)
atliekamos ALOKKLT management of patients receiving | ar vaiky slaugytojai (kai
suaugusiesiems) ar vaiky slaugytojai cellular therapy. atlickamos ALOKKLT
(kai atliekamos ALOKKLT vaikams), | B3.7.2 Clinical Programs treating | vaikams), turintys patirt]
turintys ne trumpesnj kaip 2 mety pediatric patients shall have slaugant pacientus, kuriems
ALOKKLT pacienty slaugymo staza, | nurses formally trained and atlickama kamieniniy
ju skai¢ius padalinyje turi biti experienced in the management of | kraujodaros lasteliy
pakankamas, kad §iy slaugytojy pediatric  patients  receiving | transplantacija;
teikiamy ALOKKLT paslaugu cellular therapy.) 2) atsisakant reikalavimo deél
teikimas buty uztikrintas tokiy slaugytojy skaiciaus,
nepertraukiamu paros (jskaitant siekiant uztikrinti paslaugos
poilsio ir Svenciy dienas) darbo teikima nepertraukiamu paros
rezimu.“ (iskaitant poilsio ir $venéiy
dienas) darbo rezimu
14. Istaigos, kuri teikia negiminingy Tokio reikalavimy néra Laikytinas tikslingu
donory ALOKKLT koordinavimo atribojimas KKLT procedurq
paslaugas, specialieji reikalavimai: atlikimo ir jy koordinavimo
14.1. jstaigoje turi blti hematologijos atribojimas, todél sitilytina
padalinys, kuris ne trumpiau kaip 5 negiminingy donory
metus teikia negiminingos ALOKKLT ALOKKLT koordinavimo
paslaugas ir yra atlikes ne maziau kaip , paslaugy teikimg pavesti
200 negiminingy ALOKKLT; Nacionaliniam
15.1. skiria ne maziau kaip trijy Transplantacijos Biurui.
gydytojy negiminingy donory
ALOKKLT priezitiros komisijg, kurig Jeigu negiminingy donory
sudaro hematologijos bei ALOKKLT koordinavimo
transplantacijos padaliniy vadovai paslaugy teikimas buty vis
gydytojai hematologai ir kuri:“. delto paliktas gydymo
istaigoms, laikytina nesusieti
su faktikai paslaugy
suteikimo patirtimi,
panaikinant 14.1ir 15.1
papunkcius.

Remiantis i§déstytu ir siekiant nenukrypti nuo pasaulinés kraujodaros kamieniniy lasteliy
transplantacijy reglamentavimo praktikos, prasome atsizvelgti j teikiamus sitilymus ir inicijuoti
reglamentavimo pakeitimg, jgyvendinant WBMT pateiktas rekomendacijas dél JACIE
standarty perkélimo j nacionaling teise.

PRIDEDAMA:

1. WBMT pateiktas rekomendacijas dél JACIE standartq pérkellmo 1 nacionaling teise;

2. Sitlomy pakeitimy palyginimas.
/ﬂ

Generalinis direktorius ; /j e prof. habil. dr. Renaldas Jurkevi¢ius

A

Rolandas Gerbutavi¢ius, tel. (8 37) 326779 el. pastas rolandas.gerbutavicius@kaunoklinikos.It

Elona Juozaityté, tel. (8 37) 326726 el. pastas elona.juozaityté @kaunoklinikos.It o
Ausriné AmSiejiite, tel. (8 37) 787343, el. padtas ausrine.amsiejute@kaunoklinikos. It
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WEMT, ¢c/o Blutspende SRK Schweiz AG, Laupenstrasse 37, Postfach, CH-3001 Bern - Switzerland

Prof. Renaldas Jurkevi¢ius, MD, PhD

Director General

Hospital of Lithuanian University of Health Sciences Kauno Klinikos
Public Institution, Eiveniy g. 2, LT-50161 Kaunas,

Lithuania,

17 July 2017
Dear Prof. Jurkevicius,

Thank you very much for your letter from May 30, 2017. The European Directive 2004
and the Guide to the Quality and Safety of Tissue and Cells from the Council of Europe,
the World Health Organization (WHO) guiding principles and WHO AIDE Memoire
regarding allogeneic stem cell transplantation (SCT) and regulations are not very specif-
ic in answering the questions you raised in your letter, They do not mention minimal
numbers of SCT and qualification of the medical director in detail. However, the docu-
ments define accreditation, licensing as written in Article 6 of EU directive 2004-23 EC

(1). The competent authority in Lithuania, similar to the Federal Agency in Germany A ;‘

(Paul Ehrlich Institute) and the local health authority, should be defined in the country ELN o

and ideally supervise the licensing and production of cellular products. This includes — z=>= 2 LeukemiaNet"

also inspections.
W}‘%z@
JACIE is an accreditation system which was harmonized with FACT (corresponding to ﬁﬁ,f:,‘,_!,_ﬁ@?

JACIE in US) and is recognized as the only international accreditation system. Latin ~ #57 §> -
America is currently adopting JACIE/FACT and Asia Pacific will follow. JACIE/FACT
has been developed by leading physicians involved in SCT (adult and pediatric medical
personal with special knowledge in stem cell collection, processing, administration and
outcome) to ensure quality and careful use of health resources. Inspections are required
in order to be accredited and there are regular follow-up inspections to maintain accredi-
tation, The JACIE/FACT accreditation system gives detailed information on qualifica-
tion and numbers for stem cell production and transplant facilities worldwide. I recom-
mend incorporating this system into Lithuanian stem cell transplantation law (like the
Netherlands, UK and France) for the following reasons: 1) Import and export of stem
cell grafts from European and non-European countries; 2) specific knowledge in stem

ce.II transplantation, 3) outcome systen‘l important for quality control; 4) unique system ESH:® aa
with direct evidence of improving survival. sk - nfgis

The description of JACIE (see attachment Standards 6.01 ed Part B page 23) regulates
the qualification of the director. The director should have 2 years of experience (it %;C.E gg

doesn’t specify which type of SCT). They should have received training in 15 areas
defined on page 24 of the JACIE accreditation system. Currently, it does not specify for
how long nor who has to certify. The only essential requirement is to perform 10 al-

logeneic SCT annually and to have a quality system in place.

\— .
< ottt Twsny 2ufvniag Trondusion ond
Lrloe Yhetapias Wostdwirke

Weorldwide Network for Blood and Marrow Transplantation (WBMT) c/o Blutspendedienst SRKAG, Laupenstrasse 37,3008 Bern
Bank: Die Schweizerische Post, PostFinance Account, Account No, 91-306770-5, IBAN CHO2 0900 0000 9130 6770 6, BIC POFICHBEXXX



worldwide network
for blood and marrow transplantation

WBMT, ¢/o Blutspende SRK Schwéiz AG, Laupenstrasse 37, Postfach, CH-3001 Bern + Switzerland

Y
Ervetienca (n soicnes

The minimal requirements we propose for Lithuania are to rely on the JACIE accredita- . ..
tion system and require successful accreditation within three years. This may imply a -
provisional national licence. If accreditation is not achieved, the provisional licence
should be withdrawn. Inspections should be performed by national authorities and

JACIE inspectors.

I am happy to discuss this point in more detail if required. The relevant references are
enclosed for your convenience.

EMBMT, >3
Jeff Szer e @
President
!WMWWvﬂunpy
Tl p——
e | = ) ool § -}
Randtin sobtott 3 tyandbor
- Eg
References: E i N
1) EU directive 2004-23 EC - =la1¥ ] eukemiaNet-
(6) Tissues and cells intended to be used for industrially manufactured products, including medical devic- P
es, should be covered by this Directive only as far as donation, procurement and testing are concerned,
where the processing, preservation, storage and distribution are regulated by other Community legislation. H«@%&%
ASHI

The further manufacturing steps are covered by Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of &
the Counci of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use :w”:«::;"@

(<}.(EU Directive 2004

2) WHO guiding principles

3) Guide to the quality and safety of Tissue and Cells from the Council of Europe (EU
document endorsed also by Lithuania)

4) WHO AIDE Memoire '

5) FACT/JACIE International Standards for Hematopoietic Cellular Therapy (Product Col-
lection, Processing, and Administration) sixth edition
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SIULOMY PAKEITIMY PALYGINIMAS

PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro
2004 m. rugsejo 9 d. jsakymu Nr. V-832

2MOGAUS KRAUJODAROS KAMIENINIY LASTELIY TRANSPLANTACIJOS PASLAUGY, APMOKAMY
IS TRANSPLANTACIJOS PROGRAMOS LESY, TEIKIMO REIKALAVIMY, BAZINIY KAINY IR
MOKEJIMO TVARKOS APRASAS

<...>(pastaba: tekstas paSalintas tikslingai)

12. Aulologinés zmogaus kraujodaros kamieniniy Igsteliy ftransplantacijos paslaugy teikimo
reikalavimai:

12.1. |staigos, kuri teikia autologinés kraujodaros kamieniniy lgsteliy transplantacijos paslaugas,
specialieji reikalavimai:

12.1.1. jstaigoje AUTOKKLT gali biti atliekama tik po to, kai ne trumpiau kaip 5 metus buvo
sistemingai taikoma dideliy doziy chemoterapija onkohematologinéms ligoms gydyti;

12.1.2. AUTOKKLT paslaugas teikiantiam padaliniui vadovauja ne trumpesnj kaip 2 mety
AUTOKKLT atlikimo stazg turintis gydytojas hematologas (kai atliekamos AUTOKKLT suaugusiesiems) ar
vaiky hematologas (kai atliekamos AUTOKKLT vaikams);

12.1.3. AUTOKKLT paslaugas teikianciame padalinyje turi dirbti bent 1 gydytojasi hematologasi (kai
atliekamos AUTOKKLT suaugusiesiems) ar bent 1 vaiky hematologasi (kai atliekamos AUTOKKLT

valkams) turlntxys ne trumpesng kalp 2 1 metq AUTOKKLT athkumo staza—}q—skaea&s—padahnyie—um—buu

12.1.4. AUTOKKLT paslaugas teikiantiame pédalinyje turi dirbti bendrosios praktikos slaugytojai (kai
atliekamos AUTOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky slaugytojai (kai atliekamos AUTOKKLT vaikams), turintys

ne—tmmpesni—kap—Z—me&g—AUIQKKl:I pacnentq, kunems athkta AUTOKKLT arba ALOKKLT slaugymo

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

12.2. Indikacijos atlikti autologine kraujodaros kamieniniy Iasteliy transplantacija:

12.2.1. NETEKO GALIOS:

2017 05 08 jsakymu Nr. V-512 (nuo 2017 05 11)

(TAR, 2017, Nr. 2017-07870)

12 2 2 suaugusnems kal tenkmaml visi Sle relkaIaVImal Mngmas—peH@Q—d—pe—transplamaeﬁes

Diagnozé TLK-10 AM kodai Papildomos salygos

Umi mieloleukemija* C92.0, C92.2-C92.7, Pilna remisija®
' C93.0, C93.2, C93.7,
C93.9, C94.0, C94.2—

C94.5
Umi limfoleukemija® C91.0, C91.2-C91.7, Pilna remisija®
C91.9
Umi bifenotipé leukemn&a ami C94.7, C95.0 ‘ Pilna remisija®
nepatikslinta leukemija
Mielodisplazijos smdromas su D46.2-D46.3 Pilna remisija®

blasty pertekhuml

Letine mieloleukemija® C92.1 Letiné faze”




Letine limfoleukemija® Co1.1 Progresavimas®
Remisija
Ne Hodzkino limfoma, piktybineés C82-C85, C88 Progresavimasd
imunoproliferacinés ligos Atkrytis®
Pirmineé liga, kai tarptautinis prognozés
indeksas (IPl) > 1 (agresyvios, ne
Hodzkino limfomos)
Hodzkino limfoma C81 Progresavimas®
Atkrytis po chemoterapijos®
Mielominé liga C90 indikuotina
Histiocitozé ir hemofagocitiniai Co96, D76 Piktybiné forma
sindromai* Prog'resavimasd
Atkrytis®

Germinogeniniai navikai®

C37, C56, C62, CT71,
C72,C73

Dideles rizikos pirminiai navikai
Progresavimas®
Atkrytis®

Ewingo sarkoma, PNET*

C00-C06, C30, C31,
(38, C40, C41, C47~
C49, C69, C74

Didelés rizikos pirminiai navikai®
Progresavimas®
Atkrytis®

Neuroblastoma®

C00-C0g, C30, C31,
C38, C40, C41, C47~

Didelés rizikos pirminiai navikai"
Atkrytis®

C49, C69, C74
Vaiky amziui bldingi smegeny | C71, C72 Didelés rizikos pirminiai navikai
piktybiniai navikai® Progresavimasd
Atkrytis
Rabdoidiniai navikai* C00-C06, C30, C31, | Didelés rizikos pirminiai navikai
C40-41, C47-C49, | Progresavimas®

C64-C68, C69, C71

Atkrytis®

I$setine skleroze"*

G35

1. Recidyvuojanti remitucjanti iSsétiné
skleroze.

2. Neefektyvus Siuolaikinis ligos eigg
imunomoduliuojantis gydymas.

3. Negalia pagal i8pléstine negalios
vertinimo skale (EDSS) 4,0-6,0 balai ir
nejgalumo progresavimas (nejgalumo
padidéjimas dviem ir daugiau baly pagal
EDSS skale per vienus metus).

4. Agresyvi eiga pastaryjy dviejy mety
bégyje (bent du kriterijai):

4.1. 21 sunkus ligos paimeéjimas —
EDSS padidéjimas daugiau kaip 1 balu,
apimantis motorinius, smegenélinius ir
(arba) kamieninius simptomus ir (arba)
dalinis negalios regresavimas po
sunkaus paliméjimo;

4.2. per pragjusius metus buvo bent du
gliukokortikoidais gydyti recidyvai arba
bent 1 gliukokortikoidais gydytas
recidyvas ir papildomai vienas gadolinj
(Gd) kaupiantis MBR zidinys kitu metu;
4.3. galvos smegeny MRT nustatyti ne
maziau devyni T2 rezime
hiperintensiniai Zidiniai, vienas gadolinj
kaupiantis zidinys ir naujai atsirades
23mm dydzio 21 Gd+ Zidiniai (-ys) arba
20,3 T2 zZidiniy daugeéjimas per ménes;j,
vertinamas dviejuose i$ eilés atliktuose
galvos smegeny MRT tyrimuose, tarp
kuriy praéjo 6—12 menesiy.

Sisteminé skleroze" *

M34.0

Progresuojanti sistemine skleroze (odos
pazeidimas proksimaliau alkiniy ir keliy,
modifikuota Rodnano odos paZeidimo




skalé >14), kai stebimas refrakterumas
standartiniam gydymui ir nustatytas bent
vienas i$ 3iy kriterijy:

1. Plaugiai: dujy difuzija maziau nei 80%
normos ir (arba) sumazejusi gyvybiné
plaudiy talpa 10% ar daugiau per
paskutinius 12 meénesiy ir (ar) plauciy
fibrozé arba matinio stiklo zonos plauciy
KT tyrime;

2. Sirdis: laidumo pakitimai EKG ir
(arba) perikardo pazeidimo poZymiai
MRT tyrime;

3. Virgkinamojo trakto pazeidimas
patvirtintas radiologiskai.

PASTABOS:

a — Maziau kaip 5 proc. leukemijos blasty kauly Ciulpuose.

b - Maziau kaip 10 proc. leukemijos blasty periferiniame kraujyje ar kauly Ciulpuose, maZiau kaip 20
proc. leukemijos blasty ir promielocity kraujyje ar kauly Ciulpuose.

¢ — Bent vienas i§ poZymiy: limfocitozés, limfmazgiy, organy didgjimas, progresuojanti anemija,
neutropenija, trombocitopenija.

d — Bent vienas i§ poZymiy: iliekantys sisteminiai ligos simptomai, naujy ligos poZymiy atsiradimas,
mazesne kaip 50 proc. regresija, teigiamas pozitroninés emisinés tomografijos tyrimo rezultatas.

e — Ligos atsinaujinimas po pilnos ar dalinés remisijos.

f — Ne seminoma ir bent vienas i§ pozymiy: pirminis tarpuplaucio navikas, ne plauciy metastazes,
AFP > 10 000 ng/ml, hCG > 50 000 {U/ml, LDH > 10 karty didesné uz virSuting normos ribg.

g — Bent vienas i§ poZymiy: metastazés, naviko nekrozé po indukcinés chemoterapijos < 90 proc.,
pirminio naviko tiris > 200 ml ir nejvertinama naviko nekrozé po chemoterapijos, aksialinis navikas.

h - Bent vienas i§ pozymiy: IV stadija, -l stadija ir MYCN amplifikacija, blogas atsakas j
standartine chemoterapija.

i — Sprendimg del AUTOKKLT tikslingumo priima universiteto ligoninés gydytojy konsiliumas (ne
maziau kaip trys gydytojai neurologai (vaiky neurologai), gydytojas hematologas (vaiky hematologas) ir
gydytojas radiologas), kai i§sétinés sklerozeés diagnozeé patvirtinta, vadovaujantis 2010 m. McDonaldo
kriterijais.

j = Sprendimg del AUTOKKLT tikslingumo priima universiteto ligonines gydytojy konsiliumas (ne
maziau kaip trys gydytojai reumatologai (vaiky reumatologai), gydytojas hematologas (vaiky hematologas) ir
gydytojas radlologas)

<...> (pastaba: tekstas pasalintas tikslingai)

13. Alogeninés kraujodaros kamieniniy Igsteliy transplantacijos paslaugy teikimo reikalavimai:

13.1. Jstaigos, kuri teikia alogeninés kraujodaros kamieniniy Igsteliy transplantacijos paslaugas,
specialieji reikalavimai:

13.1.1. NETEKO GALIOS:

2017 05 08 jsakymu Nr. V-512 (nuo 2017 05 11)

(TAR, 2017, Nr. 2017-07870)

13.1.2. NETEKO GALIOS:

2017 05 08 jsakymu Nr. V-512 (nuo 2017 05 11)

(TAR, 2017, Nr. 2017-07870)

13.1.3. ALOKKLT paslaugas teikiangiam padaliniui vadovauja ne trumpesnj kaip 2 mety ALOKKLT
atlikimo stazg turintis gydytojas hematologas (kai atliekamos ALOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky
hematologas (kai atliekamos ALOKKLT vaikams).

13.1.4. ALOKKLT paslaugas teikianciame padalinyje turi dirbti bent 1 gydytojasi hematologasi (kai
atliekamos ALOKKLT suaugusiesiems) ar bent 1 vaiky hematologasi (kai atliekamos ALOKKLT vaikams),

turlntys ne trumpesn; kalp 2 1 metq ALOKKLT athklmo stazq-ﬁ—skamwdaimwe—tun-buﬂ—pakankama&

13.1.5. molekuliniy biologiniy t;/rimq laboratorijg, atliekancig kraujodaros chimerizmo tyrimus;



13.1.5. ALOKKLT paslaugas teikian¢iame padalinyje turi dirbti bendrosios praktikos slaugytojai (kai
atliekamos ALOKKLT suaugusiesiems) ar vaiky slaugytojai (kai atliekamos ALOKKLT vaikams), turintys ne

#umpesng—kap—Z—metq—AI:@KKL—'F pacuentq, kunems atlikta AUTOKKLT arba ALOKKLT slaugymo staza—

<...> (pastaba: tekstas paSalintas tikslingai)

, il SKYRIUS
ALOGENINIY NEGIMININGY DONORY KAULY CIULPY TRANSPLANTACIJY KOORDINAVIMAS IR
NEGIMININGY DONORUY PAIESKA

14. Nacionalinis transplantacijos biuras prie Sveikatos apsaugos ministerijos jstaigos,—kuri
teikia neglmmmgq donorq ALOKKLT koordmav:mo paslaugas—speemhey—tte*kaiawm&-

14.3—staiga telkia potencialius neg}miningus kraujodaros kamieniniy Iasteliy donorus, kurie
reglstruqaml Pasauho kaulq c:ulpq donory (BMDW) duomenq bazeje

15. Negiminingy donory ALOKKLT koordinavimo paslaugas teikianti jstaiga:

15.1. skiria sudaro ne maziau kaip trijy gydytojy negiminingy donory ALOKKLT priezitiros komisijg,
kurig sudaro universiteto ligoniniy hematologijos bei transplantacijos padaliniy vadovai gydytojai
hematologai ir kuri:

156.1.1. tvirtina konsiliumy sprendimus atlikti negiminingy donory ALOKKLT;

15.1.2. nustato negiminingo donoro paieskos strategijg, atsiZvelgdama j ZLA tapatuma, rase, amziy,
lytj, kraujo grupe, infekuotuma citomegalijos virusu, negiminingo donoro paieskos, jo kvietimo ir iStyrimo, bei
kamieniniy lasteliy surinkimo i$laidas;

15.1.3. prireikus siundia pacientg negiminingo donoro ALOKKLT atlikti j uzsienio valstybes;

15.1.4. koordinuoja negiminingy donory ALOKKLT atlikimag;

15.1.5. sprendZia kitus negiminingy donory ALOKKLT atlikimo klausimus;

15.2. skiria koordinatoriy, kuris tvarko dokumentus, atlieka negiminingo donoro paieskg bei gabena
kraujodaros kamienines Igsteles;

15.3. atlieka negiminingy donory ALOKKLT registracijg;

15.4. sijungia | Pasaulio negiminingy donory registro veiklg bei moka su tuo susijusius nario bei
kitus mokescius.

<...> (pastaba: tekstas paSalintas tikslingai)



