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Az eljaras célja és érvényességi kore

» Az eljaras célja az ENIS programba toti@datbevitel, és a bevitt adatok
ellensrzésének meghatarozasa.

* Az eljaras érvényes az OVSZ Kdzponti Varolista &aj az OVSZ Transzplantacios
Immungenetikai Laboratériumaira és a TranszpladtiBizottsagokra (klinikai

centrum koordinatorokra).

Hivatkozasok

o 18/1998. (XII. 27.) EUM rendelet az egészségéigyzolo 1997. évi CLIV.
térvénynek a szerv- és szovetatiltetésre, valamarblasra és egyes korszovettani
vizsgalatokra vonatkozo6 rendelkezései végrehajpasar

e 3/2005. (Il. 10.) EUM rendelet az emberi vér ékuarponensek dijtéseére,
vizsgélatara, feldolgozaséra, tarolasara és ekfmata&onatkoz6 misegi és
biztonsagi elirasokrol, valamint ezek egyes technikai kovetelyedtl

e 287/2006. (XII. 23.) Korm. Rendelet a varolistapgdan nyujthato ellatasok részletes
szabdlyairol

e 45/2006. (XII. 27.) EUM rendelet a vardlista- sontekialakitdsanak és az eltérés
lehetiségének egészségligyi szakmai feltéi@leir

e 46/2006. (XII. 27.) EUM. rendelet a vardlista addbonlapon valé kozzétételére

vonatkozo szabalyairdl.

Kapcsolodd dokumentumok
OVSz/TRNSPL-05_AO01l:Transzplantacios varolistara helyezéstkap
OVSz/TRNSPL-05_A02:Recipiens bejelettlap
OVSz/TRNSPL-05_A04:Valtozas bejeleidtlap

OVSz/TRNSPL-05 A06:Transzplantaciés Bizottsag je@y@dnyve a betegek vardlistas
statusanak valtozasardl

ET/ F 1.13: Recipient transfer request

ET/ F 1.24.1 HU:Liver High Urgency First transplant

ET/ F 1.24.2 HU:Liver High Urgency Retransplant

ET/ F 1.29.1:SU request form pancreas

ET/ F 1.29.2:Eurotransplant request form Pancreas Special dygeRetransplant
ET/ F 1.29.3:Waiting List Registration request form pancreas

ET/ F 1.30 HU: Eurotransplant High Urgency Request Kidney Traans{aition

ET/ F 1.31: Eurotransplant Kidney Extended Pediatric status

ET/ F 1.33.1:Heart Recipient Information form

ET/ F 1.33.3:Liver Recipient Information form
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6.1

6.2

ET/ F 1.33.4:Pancreas_recipient_information_form

ET/ F 1.33.5:Kidney Recipient Information form
ET/ F 1.63 HU: Eurotransplant HU/ SU Decision Form

Meghatarozasok

KVI: OVSZ Kdzponti Véarolista Iroda
TB:
M4@j Transzplantacios Bizottsag
Sziv Transzplantaciés Bizottsag
Budapesti Regionalis Vese Transzplantacios Bizgttsa
Debreceni Regionalis Vese Transzplantacios Bizgttsa
Pécsi Regiondlis Vese Transzplantacios Bizottsag
Szegedi Regionalis Vese Transzplantacios Bizottsag
ET: Eurotransplant
ENIS: Eurotransplant Network Information system
NSZR: Nemzeti Szervdonacids Regiszter

TIL: Transzplantacios Immungenetikai Laboratérium

Eljaras

Targyi feltételek

Telefon: 372-4290;
Fax vonal: 372-4181;

E-mail elérheiség: kvi@ovsz.hu.

Az ENIS adatbazis adatkezelési felésségei
Transzplantacios Bizottsag (TB) képviseletében aikiikai centrum koordinator:

beteg alapadatok bevitele az ENIS rendszerbe; lafi@i@matos frissitése a

kezeborvosok/dializis allomasok jeleilapjai és a bizottsagok dontéseit tartalmazé

jegyzokonyv alapjan; a dont&drszol6 értesitések és az egyedi azonosito kikéldés

betegnek és a ked@rvosnak; a transzplantaciok adminisztralasa

TIL munkatars: az ENSI-be mar felvett betegekhez HLA tipus és #RA

eredmények bevitele, PRA eredmények aktualizaldsa/8nta.

KVI koordinator: az ENIS adatbazisban rogzitett adatok élieésére, hibak esetén

tajékoztatas és javitas kérdadatbevitelt nem végez),

Kéd / Egyeztetés datuma
TRNSPLO5_ELJ_V01_20130709

MINOSEGUGYI ELJARAS

Kiadas: 2013.07.15.

Oldalszam: 3/(8)|




6.3 Formanyomtatvanyok kezelése
6.3.1 Annak érdekében, hogy elkeriljik az elavult form@antatvanyon tortéhadatkozlést, az
ET formanyomtatvanyokat kozvetlenil a kitbltés otel kell letdlteni a

www.eurotransplant.orlylembersite Login utéan, majd kinyomtatni.

6.4 Az adatok feltdltése az ENIS adatbazisba
6.4.1 Az adatfeltdltésre jogosult klinikai centrum koardtoroknak a szervatiltetési varolistara
felterjesztett betegek adatait a TB jévahagyasaetén 1 munkanapon belll régziteni
kell az ENIS adatbazisaban. Az adatokat az aladbbhdnyomtatvanyok alapjan kell
rogziteni:
6.4.2 Vese:
* Kidney Recipient Information fornET/ F 1.33.5
* Recipiens bejelefitlap: OVSz/TRNSPL-05_A02
» Valtozas bejeleistlap: OVSz/TRNSPL-05_A04
» Transzplantacios Bizottsag je@kbnyve a betegek vardlistas statusanak
véltozaséarol. OVSz/TRNSPL-05_A06
* Recipient transfer request: ET/ F 1.13
» Eurotransplant High Urgency Request Kidney Trangpkon: ET/ F 1.30 HU
» Eurotransplant Kideny Extended Pediatric statug:FET.31
» Eurotransplant HU/ U Decision Form: ET/ F 1.63 HU

6.4.3 Kombinalt vese-hasnyalmirigy (illetve veseatlltetés/ets hasnyalmirigy):
* Recipiens bejelefitlap: OVSz/TRNSPL-05_A02
» VAltozas bejeledtap: OVSz/TRNSPL-05 A04
* Pancreas_recipient_information_form: ET/ F 1.33.4
e SU request form pancredsT/FOR 1.29.1
« Eurotransplant request form Pancreas Special Uygeetransplant: ET/ F 1.29.2:
* Waiting List Registration request form pancreas/ ET.29.3:

6.4.4 Sziv:
* Heart Recipient Information form: ET/ F. 1.33.1
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6.4.5

6.4.6

6.5
6.5.1

6.5.2

6.6
6.6.1

6.6.2

Maj:

» Liver Recipient Information form: ET/ F.1.33.3

» Liver High Urgency First transplant: ET/ F 1.24.UH
» Liver High Urgency Retransplant: ET/ F 1.24.2 HU

Az adatfeltdltésre jogosult Kklinikai centrum koardioroknak a feltltés utan 24 oran
belll értesitést kell kuldeni a Kdzponti Varolistada (KVI) felé, és meg kell kildenie
az alapdokumentumokat eredetiben, vagy szkennelve.

Az adatok ellerdrzése

A KVI koordinatordnak az ujonnan felterjesztettdgtk adatait, a listan léwetegek
adatainak és &llapotanak aktualis modositasaitzéshagzett transzplantaciok adatait
ellendriznie kell a megkapott és a rogzitett adatok eggtisével.

A Transzplantacios Bizottsagoktol (TB) megkapotyymkonyvek (OVSz/TRNSPL-

05 _A06), valamint a valtozas bejeléntapok alapjan (OVSz/TRNSPL-05_A04)

ellensriznie kell tovabba, hogy:

» csak a TB éltal elfogadott betegek keriiltek-e fiedtara,

» az idszakosan koteléen frissitend adatokat (méj: MELD, vese: PRA)dblen és
megfeleben rogzitették-e,

* a benyujtott modositasi kérések rogzitesre keridiek

* abeteg, listan elfoglalt statusa megfelel-e alsatdB dontésnek.

Visszaigazolas és korrekciokérés
A KVI koordinatoranak a megkuldott adatlapok/jegiiéanyvek beérkezéseét e-mailben

vissza kell igazolnia a kidehek.

Az esetleges hibakat jelezni kell a beldilidlé. Helytelen adatok esetén e-mailt kell
kildeni az illetékes klinikai centrum koordinatokna hiba észlelésél; és fel kell kérni
az adatok ellefrzésére, és szikség esetén javitdsara. A koordirétdkell szdlitani,
hogy a mddositasrol kuldjon értesitést a KVI-naklé@bbiak szerint:

» afelhaszndlo altal nem korrigalhaté hiba eset@mgizplantacids centrum nevének
elirasa, feldls klinikus személyének elirdsa) a hiba jelentédelkérés a megfelél
hivatalos adatlap ET felé tort@bekildésére, és ennek igazolasara a masolat
mellékelésével,

» afelhasznalé altal korrigalhat6, az allokaciétadbgdsold hiba esetén (pl. hibas
surghsségi status megadasa, $Egi status megkérésének elmulasztasa, dializis
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6.7
6.7.1

6.7.2

6.8
6.8.1

6.8.2

6.8.3

kezdidopont megadasanak elmulasztasa, hibas vércsopoadasa) a hiba jelzése
és felkérés a korrekcio sifigséggel tortéhelvégzésére,

» afelhasznald altal korrigalhaté adminisztrativeh@setén (adatelirds) a hiba jelzése és
felkérés a korrekci6 elvégzésére.

Szervenkénti listak kialakitadsa a bizottsagi jegydkonyvek alapjan

A KVI koordinatoranak szervenkénti megosztasban j,(msziv, vese, vese -
hasnyalmirigy) Excel tdblazatban kell nyilvantaitaa recipiensek adatait, az alabbiak
szerint:

» szervatlltetésre valo felterjeszté§pdntja,

» afelterjesztés bizottsag altal toréésfogadasanak ghontja,

* az ENIS rendszerében valo regisztractipimhtja,

A KVI koordinatoranak szervenként ellgenie kell, hogy a bizottsagi listan szeré&pl
betegek regisztralva lettek-e az ENIS adatbaziskaensriznie kell, hogy az
adatbazisban a recipiens aktualis statusanak neégéelatok szerepelnek:

* helyes adatok esetén az ellexes tényét jeldinie kell az a KVI Excel adattaabagn,

* helytelen adatok esetén rogzitenie kell a hiba&gavdt valo felszolitas kikildésének

datumat, illetve azt az égpontot, amikor a korrekcid megtortént.

A HLA tipus és a PRA eredmények bekerulésének ellérzése

A TIL munkatarsanak az ENIS programban, a ,Reciiéiil ,Recipient Registration”,
.Medical” és ,Organ” menliben szerépladatok feltdltése utan, rogzitenie kell a
recipiensek HLA és PRA% eredmeényeit. Az adatfe@lidpontjat és a feltoltott
adatokkal rendelkézbetegek listajat (ET szamat) kell kildenitk a Kdbrdinatoranak.

A KVI koordinatoranak elleériznie kell az ENIS programban a ,Recipient” fll
~Immunological Results” pont alatti ,HLA, AntibodyScreening” részben talalhato
adatok érvényességét. Az AM kritériumnak toéténegfeleltetés esetén eltgrzni kell

tovadbbé az ETRL- nek elkildott adatokat, tovabb&szakapott nyugtazas mésolatat.

A KVI koordinatoranak az ellémzés utan a KVI Excel tablazataban régzitenie &efla
datumot, amikor a HLA és PRA% eredmények az ET narmoda bekeriltek:
* helyes adatok esetén az ellex€és tényét jeldlnie kell az adat tablaban,
» hibas/elavult adatok esetén rogzitenie kell a bdgjsra valo felszolitas

kikildésének datumat, illetve azt adpdntot, amikor a korrekcid megtortént.
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6.9 A beteg T statusba helyezése és elignése
6.9.1 A TIL munkatarsanak heti rendszerességgel kelbltelhie a betegek HLA tipusat és
PRA%-at az ENIS programba, illetve 3 havonta (t6embrissiti a PRA eredményeket.

6.9.2 Az illetékes klinikai centrum koordinatornak hetergllerériznie kell az eredmények
feltdltését és, amennyiben nincs ezzel ellentéBddntés, el kell végeznie a beteg status
modositasat. A moédositasrdl tjékoztatnia kell al K@ordinatort. Amennyiben nincs
statusvaltas, akkor az ENIS adatbazisban annak ékata status fenntartdsanak

idétartamat meg kell adnia.

6.9.3 A KVI koordinatornak ellefiriznie kell, hogy a statusvaltas megtortént. Aemélizést a
KVI Excel tAblazataban dokumentalnia kell.

6.10 ET recipiens adatlap kildése a Szervkoordinacios trda felé
6.10.1 A KVI koordinatoranak az OEP elszamolas érdekétmafaxon tovabbitania kell az ET

recipiensre vonatkozo informécios adatlapokat akéoedinacios Iroda részére.

6.11 Egyedi azonositok kiuldése

6.11.1 A transzplantaciora valo alkalmassag megallapidstén a Transzplantacios Bizottsag a
beteget transzplantacios vardlistara helyezi. AzS@K (KVI) meghatarozza a beteg
Ebtv. 20/A. § (5) bekezdése szerinti azonosit@aioyabbiakban: egyedi azonosito), és

azt megkuldi az illetékes Transzplantacios Bizotsdk.

6.11.2 A betegnek az egyedi azonositot a TranszplantRidsttsag személyesen atadja, vagy
részére zart boritékban a kewalos utjan megkuldi.

6.11.3 Az egyedi azonositot az OVSZK a kdzponti vardliseaietében kdozzéteszi és a beteg

allapotaban bekdvetkezett valtozast hetente akalgli

6.12 Transzplantaciok adatrbgzitésének elleérzése

6.12.1 A KVI koordinatoranak a NSZR programban olvasoigsgltsag birtokaban figyelnie
kell a megvaldsult ET transzplantaciokat, és élimie kell, hogy az illetékes klinikai
centrum koordinator rogzitette-e az atultetés adaia ENIS programban. Az KVI

koordinatoranak a transzplantacié datumat at ledetnie a KVI Excel nyilvantartasaba.
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6.13 A status valtozasok ellefirzése a TB jegy#konyvek alapjan

6.13.1 A szervenkénti bizottsagi Uléseket kdsaat a klinikai centrum koordinatoroknak az
aktudlis bizottsagi jegyikonyveket elektronikus uton (.pdf és .xIs formatampel kell
kildeni a KVI-nak.

6.13.2 A KVI koordindtoranak a bizottsagi jegykdnyvek alapjan ellgfriznie kell az ENIS
.Recipient”, ,Organ”, ,General’, ,Urgency” és ,Reas” me®it, és a KVI Excel

tablazataba at kell vezetnie a betegek statusat.

6.14 Egyéb adatvaltozisok ellebrzése
6.14.1 A klinikai centrum koordinatoroknak az ENIS adatisha felvett betegek adatainak

minden valtoztatasarél értesitenie kell a KVI-t. v@ltozasok jelentésére a rogzités
alapjaul szolgalé nyomtatvanyokat, illetve dontéelokumentalo jegykonyveket kell
hasznalni:

» Kidney Recipient Information form: ET/ F 1.33.5:

» Heart Recipient Information form: ET/ F 1.33.1:

» Liver Recipient Information form: ET/ F 1.33.3:

e Pancreas_recipient_information_form: ET/ F 1.33.4:

Vesebetegek esetében tovabba:

» Véltozas bejeleidtlap: OVSz/TRNSPL-05_A04

6.15 Az adatellensrzésének idhatarai, tovabbjelentési kotelezettségek
6.15.1 A KVI koordinatoranak az adatellérzéseket a targyhdt kovethénap 10-ig kell

elvégeznie, és ditjelentést kell tennie a szakméidazgato-helyettes felé.

6.15.2 Amennyiben a KVI koordinatora a sziikséges adatokat kapja meg, vagy a klinikai
centrum koordinator a jelzett, allokaciét befolylésbibakat nem javitja ki hatéibde, az

esetet a KVI koordinatoranak jelentenie kell a 8keordinaciés igazgatonak.

6.16 A dokumentumok archivalasa
6.16.1 A KVI a szaméra elkildétt dokumentumokat szervetikéregosztasban, édendben

archivalja.

6.16.2 Az elektronikusan tarolt adatokat az OVSz adatkEsteltasitasanak megfdieh

rendszeresen menteni kell.
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