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L EGYSEGSZINTU MUKODESI SZABALYZAT

I.1. AZ EGYSEG ELNEVEZESE, HELYE, JOGALLASA
Semmelweis Egyetem (SE) Szemészeti Klinika (SZEM) Cornea Bank (CB)
Cime: 1085 Budapest, Maria u. 39.

A Szemészeti Klinikan beliil 6nallo szervezeti egység.

Helyét az  intézményi  struktirdban a  klinikka  organogramja  tartalmazza
(SE-SZEM-MK-M01).

1.2. AZEGYSEG SZERVEZETI FELEPITESE
A Cornea Bank vezetdje

Kinevezi: a klinika igazgatoja.

Hatérido visszavonasig.

Feladatai:

- A Cornea Bankban zajlé tevékenység szervezése ¢s vezetése,
- azegységben folydo munka ellenérzése szakmai protokollok és ajanlasok alapjan,

- felelds az egységben dolgozok munkajanak ellendrzéséért,
Cornea Bank vezetd helyvettess nines
Kinevezi: g klinika 1gazgatoa,
Hatarido visszavonasig.
Feladatai: A Cornea Bank vezetdjének tavolléichben a Cornea Bank vezetdi feladatok cllatasa.

Beosztott orvos: folyamatos-munkavégzés-eéljabol-ninesszakorvos, valamint szakorvos jelol
Asszisztens: nincs

1.3.  AZ EGYSEG HUMANEROFORRASA

A Cornea Bank vezetdjén. illetve hiclyctiesén kiviil a szervezeti egység mitkddtetésében a
megfeleld képzés utan részt vesznek cgyes szakorvosok, valamint szakorvos jeloltek is.

A Cornea Bank miikodésének Iényege miatt a folyamatos és tervezheté munkavégzes
melletirenines-méd, a sziikséges tevékenység munkaidon kiviil, akar hétvégén is végzendo.

14. AZ EGYSEG TARGYI EROFORRASA
Az egység a szakmai minimum koévetelményeknek megfelel.
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Az eszkozok nyilvantartisat, a sziikséges karbantartasi, kalibraldsi, hitelesitesi munkalatok
megszervezését a CB  vezetdje végzi, amennyiben szitkséges, a Gazdasagi Osztaly
(SE-SZEM-GAZD-EMSZ) kdzremiikddésevel.

I.5. AZEGYSEG FELADATA

A SZEM-re érkezd bulbusokbol kiilonbozd szévetek megfelelé modon térténd preparalasa,
ezen szdvetek megfeleld modon valé tarolasa és miitéti felhaszndlasra valé alkalmassaganak
biztositasa.
1. Az elektiv csaszarmetszés sordn nyert placentabol amnion membrén preparélsa ¢s
tartos tarolasa.
2. A bulbusbdl preparalt teljes vatagsagh és félvastagsagn inhartya
3. A miitébdl szarmazo, lamellaris keratoplastika soran nyert cornea lamella megfeleld
tarolasa.

1.6. AZEGYSEG MUKODESI RENDJE

A Cornea Bankban gyogyito tevékenység nem torténik.

Alkalmas donor érkezésekor a Szabvanymiiveleti Eljardsok altal meghatarozott modon
munkaidében megtorténik a szovetek preparalasa vagy a Cornea Bank vezetdje rész€rol, vagy
arra alkalmas szakorvos, ill. szakorvosjeldlt részérol.
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1. SZABVANYMUVELETI LEIRASOK

II.1. SZABVANYMUVELETI ELOIRAS A DONOROK KIVALASZTASI KRITERIUMAINAK ERTEKELESERE

A donorok kivalasztisara vonatkozéan az alabbi Kkizdrasi  kritériumoknak kell
¢érvényesilnie:

1. Elhunyt donorok
1.1. Altaldnos kizdrdsi kritériumok

I.1.1. A halal oka ismeretlen, kivéve, ha a szovet(ck) vagy a scjt(ek) levetelét kovetd
boncolas feltarja a halal okat, és az e szakaszban meghatarozott altalanos kizarasi kritériumok
egyike sem all fenn.

1.1.2. Ismeretlen eredetli betegség a kortdrténetben.

1.1.3. Rosszindulatu betegség jelenléte vagy ilyen a kortorténetben, az elsddleges basalsejtes
karcinéma, a méhnyak in sifu karcindmaja és a kozponti idegrendszer egyes elsddleges
tumorainak kivételével, amelyeket a tudomanyos bizonyitékok szerint kell ért¢kelni. A
rosszindulati betegségben elhunyt donorok cornea adomanyoziasra megbecsiilhetok és
figyelembe vehetok, a retinoblastomaban, hematologiai daganatos megbetegedésekben ¢s az
eltls6 szemcsarnok rosszindulatu daganataiban szenveddk kivételével.

1.1.4. A prionok okozta betegségek atvitelének kockdazata. E kockazat példaul az alabbiakra
vonatkozik:

a)  a Creutzfeldt-Jakob-betegségeel vagy varians Creutzfeldt-Jakob-betegséggel
diagnosztizaltak, vagy azokra, akiknek csaladjaban nem iatrogén
Creutzfeldt-Jakob-betegség fordult eld;

b)  gyors, progressziv dementia vagy degenerativ idegrendszeri betegség
kortorténettel rendelkezdk, beleértve az ismeretlen eredetil betegségeket is;

c)  emberi agyalapi mirigyb6l szarmazo hormonok (példaul ndvekedési hormonok)
recipiensei, és a cornea (szaruhartya), a sclera (inhartya) ¢s a dura mater (vastag
agyburok) szdveteinek recipiensei, valamint a nem dokumentalt idegsebészeti
beavatkozason atesettek (amelyben az emberi vastag agyburok hasznalata
eléfordulhatott).

Varians Creutzfeldt-Jakob-betegség vonatkozasaban tovabbi ovintézkedések ajanlhatok.

1.1.5. Az adomanyozas idején nem kezelt altalanos fertzés, beleértve a bakteridlis
betegségeket, az altalanos virusos, gombas vagy parazitds fertOz¢éseket, vagy az
adomanyozandd szovetek és sejtek jelentés helyi fertézését. A baktérium okozta
vérmérgezésben  megbetegedett  donorok  értékelheték  és  szamitasba  vehetok
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szemadomdnyozas céljabol, de csupan abban az esetben, ha a szaruhartyakat
szervtenyészetben taroljak, annak érdekében, hogy lehetévé valjon a szdvet barmiféle
bakterialis szennyezddésének kimutatasa.

1.1.6. A HIV-fertézés korelézménye, klinikai vagy laboratériumi bizonyitéka, akut vagy
kronikus Hepatitis B (kivéve a bizonyitott immunstatusu személyek esetében), Hepatitis C és
HTLV /I atvitelénck kockazata, vagy ¢ fertézésck kockazati tényczéinek jelenléte.

1.1.7. Olyan kronikus, altalanos autoimmun betegség kortorténete, amely a kinyerendo szovet
mindségére karos hatassal lehetett.

1.1.8. Annak jelei, hogy a donor vérmintiinak vizsgalati eredményei nem lesznek
megfeleldek az alabbiak miatt:

a.) vérhigulas eléfordulasa

b.) immunszuppressziv anyagokkal végzett kezelés

1.1.9. A kockazatértekelés alapjan az atvihetd betegségekre vonatkozo barmely mas kockézati
tényezd jelenléte, figyelembe véve a donor utazasi és expozicios elotorténeteét, valamint a
fertdzo betegségek helyi elofordulasi gyakorisagat.

1.1.10. A donor testén olyan fizikai eclvaltozasok jelenléte, amelyek atvihetd betegségek
kockdzatara utalnak.

I.LI.11. Olyan anyagok lenyclése vagy olyan anyagoknak vald Kkitettség, amelyck a
recipiensckbe azoknak egészségét veszélyeztetd dozisban atadodhatnak (példaul cianid, dlom,
higany, arany).

1.1.12. A kozelmultbeli kortdrténetben olyan higitott €16 virussal tdrtént vakcindzas,
amelynek esetében az atvitel kockdzata fennallonak tekinthetd.

1.1.13. Transzplantacio idegen szdvetekkel.
1.2. Elhunyt gyerekdonorokra vonatkozo tovabbi kizardsi kritériumok

1.2.1. HIV-fertézott, vagy az 1.1 szakaszban leirt barmely kizarasi okkal érintett anyatol
szarmazo gyermekeket mindaddig ki kell zarni az adomanyozasbol, amig a fertdzés atvitele
biztosan ki nem zarhato.

a) A vizsgalatok eredményétol figgetleniil nem veheték donorként figyelembe azon
18 honaposnal fiatalabb gyermekek, akiknek anyja HIV, Hepatitis B, Hepatitis C
vagy HTLV virussal fert6zott, vagy ilyen fertéz¢és kockazatanak kitett, ¢s akiket az
anyjuk a megel6z6 12 honap sordn szoptatott.

b) Donorként elfogadhatok azon gyermekek, akiknek anyja HIV, Hepatitis B,
Hepatitis C vagy HTLV virussal fertdzott vagy ilyen fertézés kockazatanak kitett,
és akiket anyjuk a megeléz6 12 honap soran nem szoptatott, ¢s akiknek
laboratériumi vizsgalatai, fizikalis vizsgalata és kortorténetiik ellendrzése nem
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szolgaltat bizonyitékot a HIV, Hepatitis B, Hepatitis C vagy HTLV virussal ortént
fertdzottsegre.

2. El6 donorok
2.1. Allogén €16 donor

2.1.1. Az allogén él6 donorokat egészségi allapotuk és kortorténetiik alapjan kell kivalasztani,
amelyekhez a donor altal kitdltott kérdéiv, valamint a donor szakképzett és képzett
egészségiigyi szakember altali a 2.1.2. pontnak megfelel6 kikérdezése Gtjan jutnak hozza.
Ennek az értékelésnek ki kell terjednie azon jelentds tényezdkre is, amelyek segithetnek azon
személyek azonositasaban és kiszlirésében, akiknél az adomanyozas masok szamara egészségl
kockazatot jelenthet, példaul betegségek atvitelének lehetéségét, illetve sajat maguk szamara
egészségi kockdzatot jelent. A gyiijtési folyamat semmiféle adoméanyozas esetén nem jarhat
hatdssal a donor egészségi dllapotara vagy ellatasara, és ezt nem is veszélyeztetheti.
Koldokzsinérvér vagy amnionhartya adomanyozdsakor ez az anyara ¢és a csecsemore is
vonatkozik.

2.12. Az allogén él6 donorok kivalasztasi kritériumait a szovetfeldolgozd és —tarold
egyséenck (~a betegnek torténd kozvetlen atadas esetében az atiiltetést végz6 orvosnak) kell
megallapitania, az adomanyozésra keriil6 specialis szovetek vagy sejtek, valamint a donor
testi allapota, kortorténete és visclkedéstorténete, valamint a donor egészségi allapotinak
igazoldsara szolgald klinikai ¢s  laboratoriumi  vizsgalatok eredménye cgyittes
figyclembevétele alapjan.

2.1.3. Az 1.1.1. pont alatti kritérium kivételével az elhunyt donorokra érvényes Kizdrasi
kritériumokat kell az allogén donorokra is alkalmazni. Sziikség lehet-az adomanyozasra
keriilé szdvet vagy sejt jellegétdl fliggden-mas specidlis kizarasi kritériumok alkalmazasara is,
mint pl.:

a) terhesség (koldokzsinor vérsejtek donorai és amnionhartya-donorok, valamint
vérképz0 Gssejtek testvérek kozotti adomanyozasa kivételével);
b) szoptatas
&) vérképzo Ossejtek esetében az orokletes tényezdk atvitelének lehetosege.
A dokumentum kodja: SE-SZEM-SCB-EMSZ Oldal: 8/29
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I1.2. SzABVANYMUVELETI ELOIRAS A DONOROK LABORATORIUMI VIZSGALATAINAK
ERTEKELESERE
A donorok esetében az alabbi szerologiai vizsgalatok elvégzése szikséges:
= HIV1 és 2
- Hepatitis B
- Hepatitis C

Elhunyt donor esetében a vérmintakat amennyiben Iehetséges a halal beallta elétt kell levenni,
de legkésdbb a halal bealltat kovetd 24 oran belil.

Ha a donorok vért vesztettek és a kozelmultban véradasbol szarmazo vért, vérkomponenseket,
kolloidokat vagy krisztalloidokat kaptak, a mintaban fennallé vérhigulas koévetkeztében a
vérvizsgalat érvénytelen lehet. A vérhigulas mértékének értékelésére az aldbbi koriilmenyek
kozott egy algoritmust kell alkalmazni:

Az ante mortem (halal koriili) vérmintalevétel: ha a vér, vérkomponensek és/vagy kolloidok a
vérmintavételt megeléz6 48 ordaban keriiltek beaddsra, vagy ha krisztalloidokat a vérminta
levételét megel6zd egy oran beliil adtak be;

B, post mortem (a halal beallta utani) vérmintalevétel: ha a vér, vérkomponensek ¢s/vagy
kolloidok a halal bealltat megeléz6 48 oraban keriiltek beadasra, vagy ha krisztalloidokat a
halal bealltat megeldz6 egy oran beliil adtak be.

El6 donor esetében a vérmintakat az adomanyozas idépontjaban kell levenni.

A levett vért minden esetben szerologiai laboratoriumba visszik, ahol a vizsgalatokat
elvégzik, ¢s az eredményrdl faxon értesitik a szovetbankot.

I1.3. SZABVANYMUVELETI ELOIRAS A PLACENTA GYUJTESENEK MENETERE

A placenta gyiijtése steril miitéti koriilmények kozott, szilészeti miitdben toérténik. A
csaszarmetszés soran kiemelt placentat steril fiziologias sooldatot tartalmazé sterilizalt, jol
zarodo taroloedénybe helyezziik

A gylijtott szovetet, a szallitotartalyt és az elsodleges szovettarolo tartalyt cimkével latjuk el.
A gylijtésrol jegyzOkonyvet irunk és elkészitjiik a donordokumentaciot

I1.4.  SzZABVANYMUVELETI ELOIRAS A GYUJTOTT SZOVET SZALLITASAHOZ

A gylijtott szovet szallitasakor a szallitotartalyon (placenta) valamint a szallitdlivegen (bulbus,
cornea) 1év0 cimkén olvashatdo  szallitdsi  feltételecket be  kell  tartani. A
szallitotartalyt/széllitdliveget fliggéleges helyzetben kell tartani, az Osszenyomodastol,
toréstdl, egyéb sériiléstdl dvni kell. A szallitotartaly fedelét jol le kell zarni, hogy elkeriiljiik a
benne 1év6 folyadék kidmlését és a minta szennyezddését. Ugyelni kell arra, hogy elkeriiljiik
a szallitoliveg torését és a benne lévd minta sérilését. A szallitdas hiitést nem 1gényel, a
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gyljtdtt  szdveteket (placenta, bulbus, cornea) a cornea bankban a feldolgozasig
hiitészekrényben + 4 fokon kell tarolni.

I1.5.  SZABVANYMUVELETI ELOIRAS AZ ERKEZETT SZALLITMANYOK ELLENORZESERE

",

Szabvinymiiveleti eléiras az érkezett szallitmanyok ellenérzésére

szallitasi feltételek ellendrzése

cimkézés ellendrzése

Donor-dokumentacio

Jegyzokdnyv a gyiijtésrol

€16 donor kikérdezése + donor kértorténetére
vonatkozd dokumentumok ellendrzése /
kezelborvos kikérdezése

Szerologiai leletek Hepatitis B
Hepatitis C
Szifilisz
HIV 1/HIV 2

E1§ donor (amnion) esetén beleegyezd
nyilatkozat megléte

Elhunyt donor (cornea, sclera) esetén
tiltakozo nyilatkozat megléte

I1.6. SZABVANYMUVELETI ELOIRAS DOKUMENTALT MINOSEGIRANYITASI RENDSZER
LETREHOZASAHOZ.

Nyomon kdvethetdség:

A munkafolyamat minden szakaszéban a donorok, a szdvetek és a termékek azonosithatosagat

egyedi azonositd kodok, és kiilon vezetett nyomon kévetési adatlap biztositja, mely mind a

szamitogépen, mind kinyomtatott papir forméban is nyilvan van tartva.

Mindség:

A cornea bankba érkez6 minden egyes mintindl leellenérizziik az érkezett szallitmanyok
mindségét a szabilymiiveleti eldirasnak megfeleléen, valamint kitéltjitkk az ehhez kapcsolodo
adatlapot. Ellendrizziik a széllitasi feltételeket, a megfelelé cimkézést, a donor alkalmassagat,
valamint a donorra vonatkozé dokumentaciét, a szerolégiai vizsgélatok eredményét.

A szdvetek gylijtése ¢és feldolgozdsa steril koriilmények kozott, bemosakodva, bedltozve
torténik, a szallitds steril szallitotartaly/szallitoliveg segitségével valosul meg, Ggy hogy a
lehetd legkisebbre csokkentsiik a mikrobiologiai szennyezddés kockazatat.
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A feldolgozés soran hasznélatos berendezések a gyartd eldirasanak megfeleléen mindsitésen
és karbantartison esnek at. A szovetek gyiijtéséhez és feldolgozisahoz mindsitett, steril
eszkozoket hasznalunk.

Az amnion/cornea/sclera prepardlis menete a szabalymiiveleti el6irdsokban rogzitett
moédokon torténik, melyeket nemzetkdzi irodalmi adatok tdmasztanak ald. A preparalt cornea
endothel sejtszama a felhasznalas eldtt ellendrzésre kertil.

Allokacio:
Transzplanticio elétt a Cornea Bank vezetdje. illetve tavollétében helyettese allokalja az

atiiltetésre kertild szovetet,

IL.7. SzABVANYMUVELETI ELOIRAS A SZOVET ALTAL A RECIPIENSBEN OKOZOTT SZOVODMENY
ESETERE

Amennyiben egy recipiensben olyan szovodmény lépett fel, melyet feltehetoen a donor szovet

betiltetése okozott, a felhasznald intézet értesiti a szovetbankot telefonon ¢s irasban. Ekkor

azonnal el kell rendelni a visszahivast.

Visszahivas: Haladéktalanul értesiteni kell az adott donortdl szarmazd tovabbi szoveteket

felhasznald intézményeket, abbdl a célbol, hogy a kiadott szovetet ne liltessck be, illetve

amennyiben a beiiltetés mar megtortént, dontsenek a sziikséges intézkedésekrdl. Gondoskodni

kell a még be nem iiltetett szovetek visszajuttatasarol a szovetbankba. A felhasznalo intézettel

tartjuk a kapcsolatot acélbol, hogy informaciét kapjunk a hozott intézkedésekrol.

Minden visszahivas alkalmaval ki kell tolteni a stlyos szévédményck ¢s a sulyos karos

események bejelentésére vonatkozo adatlapot, és ezt a teriiletileg illetékes ANTSZ részére el

kell kiildeni, elozetes telefonértesitést kovetden.

A visszajutatott mintak veszélyes hulladékként kezelve megsemmisitésre keriilnek. A

visszakiildott termékek dokumentalasa sordn feljegyezziik a minta megsemmisitését, ennek

1dejét és okat.

A dokumentum kodja: SE-SZEM-SCB-EMSZ Oldal: 11/29
Ervénybelépés idépontja: 2016. 02. 01. Verzioszam: 01



SZERVEZETI ES MUKODESI SZABALYZAT

Semmelweis Cornea Bank

I1.8. SzZABVANYMUVELETI ELOIRAS AZ AMNION PREPARALASHOZ

Az I. N61 Klinikarol steril szallitdedényben érkezik a fiziologias sooldatban 1évé, tervezett
csaszarmetszesbdl szarmazo placenta. Az amnion preparalas megkezdéséig a mintat
hitészekrényben +4Ce-on taroljuk. A minta feldolgozasanak par éran beliil meg kell
torténnie. A preparalas steril koriilmények kozott, steril eszk6zok és oldatok felhasznalasaval,
bemosakodva, bedltézve torténik. A preparalas teljes folyamata sordn az amniont nedvesen
kell tartani, steril antibiotikumos puffer oldattal kell locsolni.

A prepardlas menete:

Irodalom:

L

A szallitoedénybdl kivessziik a placentat és egy steril kenddvel fedett talba
helyezziik.

Az amniont a placenta felszinérdl tompan, kézzel lefejtjiik. Fontos tudni, hogy
melyik az epithelialis felszin. Az az amnion, ami nem a placenta felszinén van,
nem hasznalhato fel.

A lefejtett amniondarab also, kétdszovetes felszinét tamponokkal valamint steril
antibiotikumos puffer oldattal mosva megtisztitjuk a vértol.

Az amniondarabot szlir6papirra helyezziik, egészen kisimitva, fontos, hogy az
epithelialis felszin maradjon feliil.

A szlropapirral egyiitt az amniont megfelelé méretii darabokra (kb. 2-3 cm)
vagjuk.

Az amniont a szlir6papirhoz varrjuk. atlésan elhelyezkedd 2 db 7/0-s csomos
varrattal, igy hogy a csomd az amnion epithelialis felszinén legyen.

Az amniondarabok taroldsara szolgalo steril kis tivegeket fele-fele aranyban
feltoltjiik glicerinnel és szdvettenyészté folyadékkal.

Az amnionos sziirdpapirdarabokat egyesével belerakjuk a kis livegekbe, lezarjuk a
muanyag kupakokkal, majd témkupakkal zarjuk, az erre a célra hasznalt kupakold
eszkoz segitségével.

A lezart livegeket a preparalas datumat tartalmazo cimkékkel megjeldljiik.

Az amniondarabokat tartalmazo elkésziilt kis livegeket egy gyiijtédobozba
tessziik, melyet -80C=-0s mélyhtit6be helyeziink és taroljuk a felhasznalasig.

Tsubota K., Satake Y., Ohyama M., Toda 1., Takano Y., Ono M., Shinozaki N.,
Shimazaki J., Surgical reconstruction of the ocular surface in advanced ocular
cicatricial pemphigoid and Stevens-Johnson syndrome. Americal Journal of
Opthalmology, 1996. 122: p. 38-52.

Lee S. H,, Tseng S. C., Amniotic membrane transplantation for persistent
epithelial defects with ulceration. American Journal of Ophthalmology, 1997. 123:
p. 303-312.

Prabhasawat P., Barton K., Burkett G., Tseng S. C., Comparison of conjunctival
autografts, amniotic membrane grafts, and primary closure for pterygium
excision. Opthalmology, 1997. 104: p. 974-985
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4. Tseng S. C., Prabhasawat P., Lee S. H., Amniotic membrane transplantation for
conjunctival surface reconstruction. Americal Journal of Opthalmology, 1997.
124: p. 765-774

5. Chiou A. G., Florakis G. J., Kazim M., Managementof conjunctival cicatrizing
diseases and severe ocular surface dysfunction. Survey of Opthalmology. 1998.
43: p. 19-46.

6. Dua H. S., Azuara-Blanco A., Amniotic membrane transplantation.British
Journal of Ophthalmology, 1999. 83: p. 748-752.

P! Alio J. 1., Abad M., Scorsetti D. H., Preparation, indications and results of human

amniotic membrane transplantation for ocular surface disorders. Expert Review
of Medical Devices, 2005. 2: p. 153-160.

8. Gabri N., Mravici 1., Dekaris 1., Karaman Z., Mitrovi S., Human amniotic
membrane in the reconstruction of the ocular surface. Documenta
Ophthalmologica, 1999. 98: p. 273-283.

I1.9. SzZABVANYMUVELETI ELOIRAS A CORNEA LAMELLA SZARAZ TAROLASAHOZ

A DSAEK miitét soran a ham eltavolitasa utdn mikrokeratommal, 300 mikrométeres fejjel az
eliilso stromalamellat cltavolitjuk, a miitéthez a hatso lamellat hasznaljuk fel. A megmaradt
eltilsé stromalamellat a mitdben steril kortilmények kozott, bemosakodva tessziik el.

A preparalas menete:

13 A lamellét szdrazon steril petricsészébe helyezzilk, a petricsesze tetejet
ket kis ragtapasz segitségével az aljahoz rogzitjiik.

2) Egy masik steril petricsészét megtdltiink kis silicagél-golyokkal, a
petricsésze tetejét két kis ragtapasz segitségével az aljahoz rogzitjiik

3) Jol zarddo steril milanyag tarolédoboz aljara helyezziik a silikagélt

tartalmazo petricsészét, ennek tetejére a donor szdvetet tartalmazo
petricsészét, és racsavarjuk a tarolddoboz tetejét.

4) A tarolodobozt +40C-ra hiitészekrénybe helyezziik és ott tartjuk
felhasznaldsig, maximum fél évig.
5) Miutan a cornedt a felhasznalas el6tt kivessziik a matében, 10 percig

BSS oldatba helyezziik rehidralas céljabol.

I1.10. SZABVANYMUVELETI ELOIRAS A SCLERA PREPARALAS ES TAROLASHOZ
A sclera preparalas feltételei a cornea eltavolitasa utan:
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- a cornea alkalmas a transzplantaciora, nincs sziikség tovabbi virologiai
vizsgalatok elvégzésére

- a donor 40 évnél iddsebb

= -makroszkoposan megfigyelhetd eltérések nem lathatok, pl.: koros erek, icterus,

staphyloma, scleralis plaque, naevus, operacié nyoma, ph. filtracios miitét,
cerclage

- malignus betegség nincs a kortorténetben

A sclera preparaldsa és tarolasa:

1. Sziikséges anyagok, eszkozok:
*50ml-es steril zarhaté miianyag edény
sster1l vattapalca, géz
*BSS oldat
ssteril csipesz
*70%-s ethanol (minden adaléktol mentes)
*ontapado cimkék megfeleld felirattal

2. Preparalas
*Toltstink egy milanyag livegbe 70%-o0s etanolt
*Tavolitsuk cl a bulbusrél a conjunctivat és a szemizmokat csipesz és olld segitségével
*Tavolitsuk el a bulbus tartalmat csipesz segitségével
Tavolitsuk cl a choroid ¢s a retina maradvanyait egy szdraz gézdarabbal, majd PBS-cl
atitatott tamponnal
Igénynek megfelelden helyezziik az iivegbe a teljes sclerat vagy készitsiink beldle
szeleteket
oSzike segitségével tavolitsuk el a nervus opticust
oVagjuk a sclerat szeletekre (10x10 vagy 10x5 mm) + lamellalt darabok
készitése
*Tegyiik a sclerat illetve a scleradarabokat a 70%-os etanolt tartalmazd iivegbe (egy
tivegbe tobb darab is keriilhet)
*Az livegre ragasszunk cimkét a cornea feliratozasahoz hasonldan
*Ragasszunk azonositd cimkét az Givegre, és lassuk el ,frissen preparalt sclera”
felirattal, és rakjuk el az enneck megfeleld helyre
*Készitsiink feljegyzést a preparalasrol

3. Sclera athelyezése
*A preparacidt kovetden legalabb 14 nap clteltével a scleradarabokat egyesével
athelyezziik steril csipesszel a végsé tarolo livegbe, mely friss 70%-0s ctanolt
tartalmaz, majd az liveget lezarjuk
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*Az tivegre ragasszunk cimkét a cornea feliratozasahoz hasonldan + jeldljik a
scleradarabot nagysaga szerint (egész / darab, méret, lamellalt / teljes vastagsagu)
*Az livegekre ragasszunk cimkét ,,sclera karantén alatt” felirattal

* Helyezziik az iiveget a ,,sclera karantén alatt” felirata helyre

*A sterilitasi vizsgalat elvégzéséhez az eredeti tivegben 1évé folyadékbol vegylink
leoltast

*Készitsiink feljegyzést a sclera athelyezésérdl

*Keszitslink feljegyzést abban az esetben is, ha a preparalt sclera nem kerdil
athelyezésre

4. Mikrobiologiai vizsgalatok elvégzése a karantén ideje alatt

Pozitiv eredmény esetén a sclera nem hasznalhat fel és a veszélyes hulladékgyiijtébe kell
kidobni.

Negativ eredmény esetén vegyiik le a ,.karantén alatt™ feliratot az ivegekr6l, és helyezziik at a
.kiadhato sclera” felirata helyre.
A sclera az dthelyezési datumhoz képest 1 évig hasznalhato fel.

Irodalom
I AJGM Smit: The postenucleation socket syndrome.Thesis, 1991.
2. MPh Mourits, L Koornneef: Lid lengthening by sclera interposition for eyelid
retraction in Graves’ ophthalmology. BJO 1991, 75, 344-347.
3 F Hartig, L Koornneef, H Pecters: Scleroplasty after evisceration and ball implant.
American J of Opthalmol, April 1984, 530-532F.
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I11. ALKALMAZOTT ADATLAPOK

111.1. DONOR-DOKUMENTACIO MEHLEPENY ADOMANYOZASHOZ

Donor-dokumentacié méhlepény adoményozashoz

sziillono neve

szilono sziiletési ideje

szilono TAJ szama

gyermek neve

gyermek sziiletési ideje

életkor

Nem

kortorténet

¢letvezetésre vonatkozo adatok

kivizsgalas soran észlelt eltérések

kedvezdtlen események és okai

Hepatitis B szerologiai eredmény

Hepatitis C szerologiai eredmény

Szifilisz szeroldgiai eredmény

HIV 1/HIV 2 szeroldgial eredmény
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II1.2. DONOR-DOKUMENTACIO BULBUS VAGY CORNEA ADOMANYOZASHOZ

Donor-dokumentacié bulbus vagy cornea adomanyozashoz

elhunyt neve

sziiletési ideje

clhunyt TAJ szama

¢letkor

Nem

kortorténet, halal oka

¢letvezetésre vonatkozd adatok

test vizsgalatanak eredménye

boncolas eredménye

szovetgyujtés helye

muto !

boncterem !

szovetgyités ideje

Halal bealltanak ideje

halal beallta és a szovet-eltavolitas kozott
eltelt id6

Hepatitis B szeroldgiai eredmény

Hepatitis C szerologiai eredmény

Szifilisz szcrologiai credmény

HIV 1/HIV 2 szeroldgiai eredmény

A dokumentum kodja: SE-SZEM-SCB-EMSZ
Ervénybelépés idépontja: 2016. 02. 01.

Oldal: 17/29
Verzioszam: 01




< SZERVEZETI ES MUKODESI SZABALYZAT

L Semmelweis Cornea Bank

1I1.3. JEGYZOKONYV MEHLEPENY GYUJTESEROL

Jegyzékonyv méhlepény gyiijtésérol

szdvetbank azonositoja 014026128
szovetbank megnevezése Semmelweis Cornea Bank
szOvetbank cime Budapest, 1082. Bp. Maria utca 39

donor neve
donor TAJ szama

donor azonositasanak modja
donort azonositd személy
donorazonosito kod

kivett szovet leirdsa

gvyiijté orvos pecsétszama és alairdsa
viijtés napja és ideje

gylijtés helye L. sz. Sziilészeti és Nogyogyaszati Klinika

Budapest, 1088. Baross u. 27.

véletlen események

gylijtéhely kornyezeti feltételei szlilészeti miitd
szallitasi oldatok fiziologias sooldat
adomanyozas tipusa allogen
€16 donor
A dokumentum kodja: SE-SZEM-SCB-EMSZ Oldal: 18/29

Ervénybelépés idépontja: 2016. 02, 01. Verzidszam: 01




Y SZERVEZETI ES MUKODESI SZABALYZAT

Semmelweis Cornea Bank

II1.4. JEGYZOKONYV BULBUS VAGY CORNEA GYUJTESEROL

Jegyzékonyv bulbus vagy cornea gyiijtésérél

szovetbank azonositdja

014026128

szovetbank megnevezése

Semmelweis Cornea Bank

szOovetbank cime

Budapest, 1082. Bp. Maria u. 39.

donor neve

donor TAJ szama

donor azonositisanak modja

donort azonositd személy

kivett szovet leirdsa és azonositdja

2ylijtd orvos pecsétszama ¢s aldirasa

gylijtés napja és ideje

gyljtés helye

véletlen események

viijtohely kornyezeti feltételei

holttest tarolasanak koriilményei

halal napja és idépontja

adomdnyozas tipusa

allogen
halott donor

LS. GyUITOTT SZOVET CIMKEZESE

Gyilijtott szovet cimkézése

donor azonosito kodja

szovet fajtaja

adomanyozas napja és ideje
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ITI.6. SZALLITOTARTALY CIMKEZESE (GYUJTES)

Szallitotartaly cimkézése (gyiijtés)

A csomag emberi szdvetet tartalmaz!

Vigyazz, torékeny!

Sugarzasnak kitenni tilos!

csomagot kiildd intézmény cime,
telefonszama, kontaktszemély

szOovetbank cime, telefonszama, Semmelweis Cornea Bank
kontaktszemély Budapest, 1082. Budapest, Maria u. 39.
210-0280/51642

szallitas napja, ideje

szlikséges szallitasi feltételek -a szallitotartalyt (placenta)/szallitotiveget (bulbus,
cornea) fliggblegesen kell tartani

-az Osszenyomodastol, sériiléstdl védeni kell

-a szallitotartaly fedelét és a szallitoiiveg tetejét jol le

kell zarni
sziikséges tarolasi feltételek: feldolgozasig hiitészekrényben +4 fokon tarolando
szOvet meghatarozasa bulbus
cornea
placenta

II1.7. ELSODLEGES SZOVETTAROLO TARTALY CIMKEZESE

Elsédleges szovettarolé tartily cimkézése

Termék (szdvet) azonositd kodja
szovet tipusa

tételszam

szovetbank azonositoja 014026128
lejarat napja

autolog felhasznalas esetén
-donor/recipiens személyazonositod adatai
célzott felhasznalas esetén a recipiens neve
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II1.8. ELSODLEGES TARTALYKIiSERO DOKUMENTUMA - AMNION

Elsodleges tartalykiséré dokumentuma - amnion

szOvet méretei

normal nagy

elosztas idopontja

donor szerologiai
vizsgalatanak
eredményei

Hepatitis B: neg.
Hepatitis C: neg.
Szifilisz: neg.
HIV 1/HIV 2: nee.

tarolasi ajanlasok

felhasznalasig hiitdszekrényben -80 fokon tarolando, felhasznalhatd
rogton a kiolvadas utan

felnyitas utani
lejarati 1do

kiolvasztas utan azonnal felhasznalando

k eltavolitasa

sulyos Ertesiteni kell:

szOvodmeények, -telefonon: Semmelweis Cornea Bank

stlyos karos 210-0280/51642 (munkaiddben hétf6tdl péntekig 8-16 oraig)
események -irasban: Semmelweis Cornea Bank

bejelentésére Fax.: 210-0309

vonatkozo

utasitasok

potencialisan karos | A tarolooldatbol kivett, szlirépapirra varrt amniondarabot 5 percig steril
maradvanyanyago | BSS-ben kell kidztatni
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I11.9. ELSODLEGES TARTALYKIiSERO DOKUMENTUMA - SCLERA

Elsédleges tartalykiséré dokumentuma - sclera

szovet méretel

1/4 Y

Szdvet vastagsaga

teljes felvastag

closztas idopontja

donor szerologiai
vizsgalatanak
eredményei

Hepatitis B: neg.
Hepatitis C: neg.
Szifilisz: neg.
HIV 1/HIV 2: neg.

tarolasi ajanlasok

felhasznalasig szobahémérsékleten 70%-os etanolban tarolando

felnyitas utani
lejarati 1do

Tarolooldatbol torténd kivétel utan azonnal felhasznalando

salyos Ertesiteni kell:
szovodmények, -telefonon: Semmelweis Cornea Bank
sulyos karos 210-0280/51642 (munkaiddben hétfétdl péntekig 8-16 oraig)
események -irasban: Semmelweis Cornea Bank
bejelentésére Fax.: 210-0309
vonatkozo
utasitdsok
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II1.10. ELSODLEGES TARTALYKISERO DOKUMENTUMA - CORNEA

Elsodleges tartalykiséré dokumentuma - cornea

elosztas idopontja

donor szerologiai
vizsgalatanak
eredményei

Hepatitis B: neg.
Hepatitis C: neg.
Szifilisz: neg.
HIV 1/HIV 2: neg.

tarolasi ajanlasok

felhasznalasig hiitészekrényben + 4 fokon tarolandd

felnyitas utani
lejarati 1d6

felnyitds utdn azonnal felhasznalando

sulyos
szovodmények,
sulyos karos
esemeények
bejelentésére
vonatkozo
utasitasok:

Ertesiteni kell:
-telefonon: Semmelweis Cornea Bank
210-0280/51642 (munkaidében hétfotol péntekig 8-16 oraig)
-irasban: Semmelweis Cornea Bank
Fax.: 210-0309

donor kora

endothelsejtszam
kiadas elott

tenyésztés
eredménye

negativ

II1.11. NYOMON KOVETESI ADATLAP = AMNION

Nyomon kovetési adatlap - amnion

donorazonosito kod

gylijté szervezet azonositdja (neve)

oy{jtés idépontja

termékazonosito kod

szdvetbank azonositoja 014026128

szdvet tipusa

lejarat napja

termeék leirasa, eredete: amnion

mindséget befolydsold adalékanyagok: tarolooldat:

alicerin ¢s DMEM 1:1 ardny( kevercke
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II1.12. NYOMON KOVETESI ADATLAP - SCLERA

Nyomon kovetési adatlap - sclera

donorazonosito kod

gylijté szervezet azonositdja (neve)

gy(jtés idopontja

termékazonosito kod

szovetbank azonositoja 014026128
szovet tipusa

lejarat napja

termek leirasa, eredete; sclera

mindséget befolydsolo adalékanyagok:

70%-0s ctanol

I11.13. NYOMON KOVETESI ADATLAP - CORNEA

Nyomon kovetési adatlap - cornea

donorazonosito kod

ijt6 szervezet azonositdja (neve)

gyiytés idépontja

termékazonositd kod

szovetbank azonositdja 014026128
szovet tipusa

lejarat napja

term¢k leirasa, eredete: cornea
mindséget befolyasolo adalékanyagok: Optisol
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I11.14. SULYOS KAROS ESEMENYEK GYANUJANAK BEJELENTESE

Szovetfeldolgozo és -tarold egység megnevezése

A bejelentés azonositéasa

A bejelentés idépontja (év/honap/nap)

Sulyos karos esemény bekdvetkezésének idépontja (év/hénap/nap)

A szbvetek és sejtek mindségét Részletezés
es biztonsdgat érint, az aldbbiak | Szdvet- és | Berendezés Emberi Egyéb
valamelyikében bekdvetkezett sejthiba meghibasodasa | mulasztas
clteres miatti stilyos
szovodmény
gyijtés
vizsgalat
szallitas
feldolgozas
tarolds
closztés
anyagok
egyéh
Sulyos kdros eseményekrél végzett vizsgalat kivetkeztetései
Szdvetfeldolgozo és -tirold egység megnevezése
A bejelentés azonositasa
A meger6sités idépontja (¢v/honap/nap)
Sulyos karos esemény bekovetkezésének idépontja (¢v/honap/nap)
A kivalto ok elemzése (részletek)
A megtett korrekeios intézkedések (részletek)
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IIL.15. SULYOS SZOVODMENY GYANUJANAK BEJELENTESE

Szovetfeldolgozd és -tarold egység megnevezése

A bejelentés azonositasa

A bejelentés idépontja (év/hénap/nap)

Az Crintett személy recipiens vagy donor

A gyiijtés vagy az emberi céli felhasznélds idépontja (év/hénap/nap) és helye
Egyedi adomanyozasi azonosito szam

A stlyos szovodmény gyantja felmeriilésének idépontja (év/hénap/nap)

A sulyos szovodmény gyaniijaban érintett szovetek és sejtek tipusa

A sulyos szovodmény(ek) gyanujanak tipusa

Stlyos szovodmények gyanljardl végzett vizsgalat kdvetkeztetései

Szovetfeldolgozo és -tarold egység megnevezése
A bejelentés azonositasa

A megerdsités iddpontja (¢v/honap/nap)

A stlyos szovédmény bekovetkezésének idépontja (év/honap/nap)
Egyedi adoményozasi azonositd szam

A silyos szovédmény megerdsitése (igen/nem)
A stlyos szovédmény tipusvaltozasa (igen/nem)
Amennyiben igen, hatdrozza meg:

Klinika eredmény (ha ismert)

-teljes gyogyulas

-kisebb kévetkezmény

-stlyos kovetkezmény

-halal

A vizsgalat eredménye és a zard kovetkeztetések

Megel6z6 ¢s korrekeios intézkedésckre vonatkozé ajanlasok
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II1.15. BERENDEZESEK NYILVANTARTASA

Berendezések nyilvantartasa

berendezés azonositoja

berendezés megnevezése

gyartasi szam

miikodésbe allitas id6pontja

karbantartds gyakorisiga

megfeleld hémérsckleti tartomany (hiiténél)
szervizeld kapesolattartd

legkdzelebbi karbantartds idépontja
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IV. BELEEGYEZO NYILATKOZAT ES TAJEKOZTATO AMNION
PREPARALASHOZ

IV.1. BELEEGYEZO NYILATKOZAT

BELEEGYEZO NYILATKOZAT
Alulirott ... (szlletett: ............oeenn.
LA s s crmossmmamina ) beleegyezem, hogy a mai napon csdszarmetszéssel tortént
szillesemnél eltdvolitott méhlepényemet (az abbol preparilt amnionhértyét) a tovabbiakban
szemfelszini betegségek gyogyitasaban alkalmazzak.
Beleegyezem abba is, hogy adataimat és az adomanyozas szempontjabol fontos, egészségi
allapotomra ¢és kortéténetemre vonatkozoé informaciokat a Semmelweis Egyetem Szemészeti
Klinikdjanak Corneabankja szamara kiadjék, nalam a mai napon HIV, Hepatitis B és C virusra
szlirést végezzenek, valamint korabbi szifilisz szeroldgiai vizsgélati ereményeimet
rendelkezésre bocsassak. Tovabba vallalom, hogy a HIV, Hepatitis B, C és szitilisz
sziirdvizsgalatok megismétlését fél év milva lehetdvé teszem: elézetes telefon-éreesités utén

jelentkezem a Szemészeti Klinikén vérvétel céljabol.

Telefonszamom: ................................
Budapest, 2009. ......................
beteg alairasa tajékoztatast végzo orvos aldirasa

Lues szeroldgiai eredmény:
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IV.2. TAJEKOZTATO MEHLEPENY ADOMANYOZOK SZAMARA

TAJEKOZTATO MEHLEPENY ADOMANYOZOK SZAMARA

Az amnionhdrtya-atiiltetés a szemfelszini betegségek kezelésében igen hatékonyan
alkalmazhaté cljards. Az amnionhértyat a méhlepényrél lefejtve, megfeleld feldolgozasi
cljards utan, kis darabokban, beiiltetésre kész allapotban, -800-n taroljuk.

M¢hlepény adomanyozoja Ichet olyan kismama, aki elére eltervezett idében végzett
csaszarmetszéssel hozza vilagra gyermekét, kortorténetében nincs ismeretlen eredetii
betegség, rosszindulatii betegség, nincs altalanos, az egész szervezetre kiterjedo fertozése,
HIV, Hepatitis B, C vagy szifilisz fertézése, nincs autoimmun betegsége, korabban nem esett
at szerv-vagy szdvetatiiltetésen.

A méhlepény adomanyozasaval On 30-50 szembeteg gydgyulaséhoz jarul hozza. Az
adomdnyozis az On vagy gyermeke egészségét nem befolyasolja, a miitét menetét nem
valtoztatja meg.

Az adomdnyozashoz sziilészorvosatol elkérjiik az On adatait, szifilisz szlrovizsgalatanak
eredményét, valamint vért vesznek Ont8l HIV, Hepatitis B és C szlirovizsgalat elvégzése
céljabol. Mivel a fenti korokozokkal torténé fertézattség a fertdzést kivetd fél éven beliil nem
mindig mutathat6 ki, egy ajabb vérvételre van sziikség fél évvel az adomanyozas utdn,
melybdl ezt a sziirdvizsgalatot ismét el tudjuk végezni, az amnionhértyat csak ez utan tudjuk
felhasznalni. Ezek a vizsgalatok az On szdméra ingyenesek, és az On érdekét is szolgaljak,
hiszen megbizonyosodhat réla, hogy nem szenved a fenti fertézésckben. A fél év utani
vérvételre a Semmelweis Egyetem Szemészeti Klinikajan kertil sor, melynck idépontjarol
eldzetesen értesitjiik.

Segitsége sokat jelent szamunkra és szembetegeink szamara, az 6 neviikben is koszonjiik!
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