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Dopuszczalnos$¢ prawna transplantacji jako metody leczenia

Legal admissibility of transplantation as a method of treatment
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STRESZCZENIE

Dla niektoérych pacjentéw jedynga skuteczng forma leczenia
jest obecnie transplantacja narzadu. W wielu polskich
osrodkach medycznych przeszczepia sie nie tylko nerki, lecz
i watrobe, serce, trzustke, szpik, ptuca, rogowke, a nawet jelita.
Transplantacje musza by¢ zgodne nie tylko z aktualna wiedza
medyczng, ale takze z przepisami prawa. Prawo wyodrebnia
dwa podstawowe rodzaje transplantacji: ex mortuo i ex vivo.
Celem artykutu jest przedstawienie uwarunkowan prawnych
przeszczepiania narzadéw jako metody leczenia w Polsce.
Stowa kluczowe: przeszczepy, narzad, dawca, biorca.

ABSTRACT

For some patients, the only effective treatment is now an
organ transplantation. In many Polish medical centers not
only transplanted kidney, but also the liver, heart, pancreas,
bone marrow, lungs, cornea, and even the colon. Transplants
must be consistent with current medical knowledge and law.
The law isolated two basic types of transplantation: ex vivo
and ex mortuo. This article presents the legal issues of organ
transplantation as method of treatment in Poland. Keywords:
transplantation, organ donor, recipient.

Wprowadzenie

Choroby powodujace niewydolno$¢ podstawowych
dla funkcjonowania czlowieka organdw staja sie¢ istot-
na przyczyng zmniejszenia ogétu populacji w Polsce,
w tym populacji 0s6b zdolnych do pracy, a takze skut-
kuja duzymi kosztami spolecznymi (m.in. §wiadczen
z ubezpieczenia spolecznego, pomocy spolecznej itp.).
Powyzsze dysfunkcje organizmu mogg by¢ w duzym
stopniu niwelowane poprzez leczenie metodg przeszcze-
pu (transplantacji). Gwaltowny rozwdj transplantologii
przypada na druga potowe XX wieku. Stat on si¢ moz-
liwy dzigki rozwojowi immunologii transplantacyjnej,
nowych technik badan zgodnosci tkankowej, udo-
skonaleniu sposobow przechowywania narzaddw,
wprowadzeniu nowych metod immunosupresji, a takze
zapobieganiu i lepszemu leczeniu zakazen oraz opa-
nowaniu nowych technik chirurgicznych. Powodem
sktaniajgcym lekarzy do przeprowadzania transplanta-
cjijest najczesciej schytkowa niewydolnos¢ okreslonego
narzadu, ale moze to by¢ takze ubytek lub brak danej
tkanki czy organu. Powazne i nieodwracalne uszkodze-
nia organéw moga wystepowaé w wyniku wrodzonych

wad genetycznych, jak réwniez na skutek silnego ura-
zu czy wyniszczajacej choroby. W czesci przypadkow
medycznych jedyng skuteczng formga terapii jest obec-
nie transplantacja chorego narzadu. W wielu polskich
osrodkach przeszczepia sie nie tylko nerki, lecz i watro-
be, serce, trzustke, szpik, pluca, rogéwke, a nawet jelita.
Przeszczepy narzadow staly sie rutynowym postepowa-
niem terapeutycznym z coraz wyzszymi wskaznikami
powodzenia [1]. Obecnie na $wiecie Zyje okoto miliona
0s0b z przeszczepionym narzadem. W Polsce jest ich
kilkanascie tysiecy [2].

Poczatki transplantacji narzadow siegaja pierwszej
dekady XX stulecia, kiedy to Ullman Emrich w 1902 r.
dokonat probnego przeszczepu nerki. W 1911 r. po raz
pierwszy zastosowano zywe kawatki kosci jako materiat
do wszczepienia. Pierwszy udany przeszczep nerki ze
zwlok miat miejsce w 1954 r. dokonany przez J.E. Mur-
raya. Otworzylo to droge do dalszych transplantacji.
W 1958 r. dokonano pierwszego przeszczepu szpiku
u czlowieka. Rok pdzniej przeszczepiono pobrane ze
zwlok ptuca, a w 1963 r. — watrobe. W grudniu 1967 r.
C.N. Barnard dokonat w Kapsztadzie pierwszej transplan-
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Tabela 1. Statystyka przeszczepiania narzadéw w Polsce lata 2005-2010

Nerka Nerka i trzustka Watroba Serce Ptuco Serce i ptuco Razem
2005 1069 22 212 95 3 — 1401
2006 917 36 200 95 6 1 1254
2007 674 21 196 64 7 — 962
2008 810 20 245 61 11 — 1147
2009 785 20 236 71 10 — 1122
2010 949 20 217 79 12 — 1277
Razem 5204 139 1306 465 49 1 7163

Zrédto: www.poltransplant.pl/Download/Biuletyn2011/biuletyn_2011

tacji serca. W Polsce pierwszego przeszczepu dokonali
Jan Nielubowicz i Tadeusz Ortowski, byl to przeszczep
nerki w 1966 r. Pierwszy polski przeszczep serca prze-
prowadzony przez Jana Molla mial miejsce w 1967 r.
[3]. Transplantacja to termin pochodzacy od lacinskiego
stowa ,,transplante”, uzywanego pierwotnie na okresle-
nie przenoszenia badz przesadzania [4]. Transplantacja
to metoda leczenia i ratowania Zycia chorym poprzez
wszczepianie im organéw lub tkanek. Nieco bardziej
szczegolowo mozna zdefiniowa¢ transplantacje jako za-
bieg polegajacy na przeniesieniu organu, tkanek z jednej
czesci ciala do innej lub od jednej osoby badz zwierzecia
do innego organizmu. Przedmiotem przeszczepu moga
by¢ komorki, tkanki i narzady. Narzad oznacza w ro-
zumieniu normatywnym wyodrebniong i istotna czesé
ludzkiego ciata, zbudowang z réznych tkanek, zdolna
do utrzymywania swojej struktury, ukrwienia i mozli-
wosci pelnienia autonomicznych funkgji fizjologicznych.
Watpliwoéci moze budzi¢ kwalifikacja coraz czesciej
przeszczepianych czesci watroby, fragmentu jelita cien-
kiego czy pojedynczych platéw ptuca. W praktyce uznaje
si¢ je za narzady, gdyz sa one zdolne do utrzymywania
struktury, ukrwienia tych narzadéw i majg mozliwos¢
wypelniania funkcji im wlasciwych [5].

Najwazniejsza instytucjg panstwowa w Polsce
zwigzang z przeszczepami jest Centrum Organizacyj-
no-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji-Poltransplant
z siedziba w Warszawie (jest to jednostka budzetowa pod-
legta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia. Do zadan
Poltransplantu nalezy w szczegdlnosci:

1. koordynacja pobierania i przeszczepiania komorek,
tkanek i narzadéw na terenie kraju,

prowadzenie centralnego rejestru sprzeciwéw,
prowadzenie krajowej listy oséb oczekujacych na
przeszczepienie,

w

prowadzenie rejestru przeszczepien,

prowadzenie rejestru zywych dawcow,
prowadzenie rejestru szpiku i krwi pepowinowej,
koordynacja poszukiwania niespokrewnionych

N e

dawcow szpiku i krwi pepowinowej ze wstepnym
przeszukaniem rejestru szpiku i krwi pepowinowe;j,

8. prowadzenie dziatalnosci edukacyjnej majacej na celu
upowszechnianie leczenia metodg przeszczepiania
komorek, tkanek i narzadow.

Obecnie mozna efektywnie przeszczepi¢ cztowieko-
wi: nerki, serce, watrobe, trzustke, ptuca, jelito, rogowke,
kosci, wlosy, skore oraz szpik kostny. Statystyki Poltran-
splantu wskazujg, ze w Polsce zaréwno w 2010 r., jak i w
roku obecnym dominujg transplantacje nerki. W pierw-
szym kwartale biezacego roku przeszczepiono ich 217.
W 2011 przeprowadzono juz 54 przeszczepy watroby, 17
przeszczepow serca, 3 pluca oraz 6 przeszczepéw nerki
— trzustki.

W literaturze medycznej wyréznia sie kilka kryte-
riéw podziatu transplantacji. Jedno z nich to kryterium
zgodno$ci genetycznej dawcy i biorcy. Biorac pod uwage
genetyczne podobienstwo miedzy dawcg a biorca, wyrdz-
nia si¢ nastepujace rodzaje przeszczepdw:

1. Przeszczepy autogeniczne (wlasnopochodne). Prze-
szczep autogeniczny oznacza tkanke przemieszczong
z jednego miejsca w obrebie tego samego osobnika
(np. przeszczepienia skory).

2. Przeszczepy izogeniczne (syngeniczne).Przeszczep
izogeniczny dokonywany jest pomiedzy osobnikami
identycznymi pod wzgledem genetycznym (np. bliz-
nietami jednojajowymi).

3. Przeszczepy allogeniczne. Sa to tkanki przeszczepione
miedzy réznymi genetycznie osobnikami tego sa-
mego gatunku (najczesciej spotykany w praktyce).

4. Przeszczepy ksenogeniczne (heterologiczne).To
tkanki przeniesione pomiedzy osobnikami dwéch
réznych gatunkéw, w ktérych dawca jest zwie-
rze. Przyktadem przeszczepu ksenogenicznego jest
obecnie przeszczep utrwalonego materiatu biosta-
tycznego, np. $winskich zastawek serca.

W Polsce ustawa transplantacyjna dopuszcza prze-
szczepy ksenogeniczne, bowiem zgodnie z jej art. 20
dopuszcza si¢ przeszczepienie w celach leczniczych lu-
dziom komorek, tkanek lub narzadéw pochodzacych od
zwierzat. Przeszczepienie powyzsze wymaga uzyskania
pozytywnej opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej. Do
przeszczepienia ksenogenicznego, stosuje si¢ przepisy
dotyczace eksperymentéw medycznych.

Na podstawie regulacji prawnych wyodrebnia sie :
1. przeszczepy ex mortuo (gdy przedmiot przeszczepu

pozyskuje sie ze zwlok ludzkich).

2. przeszczepy ex vivo (gdy przedmiot przeszczepu po-
zyskuje sie od zywego czlowieka).
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Dychotomiczny podzial na transplantacje ex mor-
tuo i ex vivo jest podstawowym podzialem wynikajacym
z prawnych regulacji transplantologii. Przez wiele lat pro-
blematyka przeszczepéw nie byla uregulowana w polskim
prawie [6]. Dopiero ustawa z 26 pazdziernika 1995 r.
o pobieraniu, przyczepianiu, komdrek, tkanek i narza-
déw (DzU Nr 138, poz. 682) wypelnita luke w polskim
systemie prawnym w zakresie transplantacji. 31 marca
2004 r. Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej
uchwality Dyrektywe 2004/23/WE w sprawie ustalenia
norm jako$ci i bezpiecznego oddawania, pobierania,
testowania, przetwarzania, konserwowania, przechowy-
wania i dystrybucji tkanek i komdrek ludzkich (Dz. Urz.
UE L 102, 7.04.2004). Adresatem powyzszej dyrektywy
sg wszystkie panstwa cztonkowskie UE. Podstawowym
celem Dyrektywy nr 2004/23/WE jest zagwarantowa-
nie wysokiej jakosci oraz bezpieczenstwa transplantow,
w szczegdlnosci w celu zapobiegania przenoszeniu si¢
choréb za posrednictwem tych tkanek i komorek, podczas
ich oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania,
konserwowania, przechowywania, dystrybucji i stoso-
wania. Unia Europejska dazy bowiem do promowania
mozliwie najwyzszego poziomu ochrony zdrowia publicz-
nego [6]. W preambule dyrektywy zwrécono uwage na
to, iz dostepno$¢ ludzkich tkanek i komdrek stosowanych
w leczniczych celach zalezy w znacznej mierze od goto-
wosci obywateli Unii do ich oddawania. W zwigzku z tym
zalecane jest ich zachgcanie do oddawania transplantow
m.in. poprzez wspieranie krajowych i europejskich kam-
panii informacyjnych i edukacyjnych, ktérych celem jest
pomoc obywatelom Europy w podejmowaniu decyzji
o zostaniu dawcg za zycia oraz umozliwienie ich rodzi-
nom badz pelnomocnikom zapoznania si¢ z ich wola.
Dyrektywa 2004/23/WE wptynela w sposob istotny na
polski system prawny. Konieczno$¢ harmonizacji pra-
wa polskiego z prawem Unii Europejskiej spowodowata
uchwalenie nowej ustawy transplantacyjnej w Polsce. Od
dnia 31 grudnia 2006 obowiazuje w caloéci nowa usta-
wa regulujaca problematyke transplantacji w Polsce, tj.
ustawa z dnia 1 lipca 2005 o pobieraniu, przechowywa-
niu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (DzU
Nr 169, poz. 1411) zwana dalej ustawa transplantacyjna.
Z zakresu przedmiotowego ustawy z 2005 roku, podobnie
jak z poprzedniej, wylaczono:

1. pobieranie, przeszczepianie komoérek rozrodczych,
gonad tkanek zarodkowych i plodowych oraz na-
rzadow rozrodczych i ich cze$ci (problematyka ta
nie jest uregulowana w polskim prawie),

2. pobieranie, przechowywanie i dystrybucje krwi do
celéw jej przetaczania, oddzielania jej sktadnikow
lub przetwarzania w leki (problematyke krwi w pol-
skim prawie reguluje ustawa z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej stuzbie krwi).

Nowa ustawa transplantacyjna z 1 lipca 2005 r. jest
znacznie obszerniejsza (59 artykuly) od swojej poprzed-

niczki, ktdra skladala si¢ jedynie z 23 artykutow. W swojej
tresci zachowuje ona podstawowe konstrukcje w zakresie
transplantacji ex mortuo oraz ex vivo, a takze zasade dona-
¢ji transplantacji. Zaleta nowej ustawy transplantacyjnej
jest wprowadzenie stowniczka definicji oraz szczegéto-
wych rozwiazan organizacyjno-prawnych zwigzanych
z transplantacjami, nalezacych w wiekszoséci do zadan
Poltransplantu. Dawcg w rozumieniu ustawy transplan-
tacyjnej jest zywy dawca lub zwloki ludzkie, od ktérych
pobiera si¢ komoérki, tkanki, narzady. Generalnie dawca
moze by¢ osoba fizyczna, a szczegélowe kryteria zwig-
zane s3 bezpo$rednio z rodzajem dawstwa. Jesli chodzi
o przeszczepy ze zwlok, to dawcg moze by¢ zaréwno oso-
ba pelnoletnia jak i maloletnia. Natomiast w przypadku
zywych dawcow zasadniczo powinni by¢ oni petnoletni
i posiada¢ pelng zdolnos¢ do czynnosci prawnych (co
oznacza, ze nie moga by¢ ubezwlasnowolnieni). Jednak-
ze kobieta ci¢zarna moze by¢ dawca jedynie komodrek
i tkanek. Fundamentalnym i generalnym prawem kaz-
dego dawcy jest mozliwo$¢ rozporzadzania wlasnym
cialem dla celéw przeszczepu. Prawo rozporzadzalnosci
wystepuje w dwoch sferach zwigzanych z wystapieniem
skutku w postaci pobrania transplantu, tj.: na wypadek
(po) $mierci i za zycia.

Prawo do informacji o transplantacji

jako metodzie leczenia

Starzejace sie spoteczenstwo Europy pragnie jak najdtuzej
zachowa¢ zdrowie i niezaleznos¢. Jest to jednym z po-
woddw, dla ktérego badacze nie ustaja w poszukiwaniu
nowych obszaréw wykorzystania metod transplan-
tacyjnych. Transplantacje jako pionierski, a zarazem
bardzo skomplikowany zabieg ogniskuja ze szczegdl-
nym nat¢zeniem etyczne oraz prawne problemy wiasciwe
wspolczesnej medycynie. Nowy rozdzial medycyny, jaki
otworzyly zabiegi przeszczepiania zrodzil koniecznoé¢
opracowania odpowiednich przepiséw prawnych. Prze-
szczepy muszg by¢ bowiem zgodne zaréwno z przepisami
prawa, jak tez z aktualng wiedzg medyczng. Spoleczna
znajomos¢ problematyki zwigzanej z transplantacja-
mi jest ciagle do§¢ ograniczona, gdyz transplantologia
jest stosunkowo nowg dziedzing medycyny. Niestety,
niski poziom wiedzy na temat przeszczepow jest takze
wérdd duzej czesci personelu medycznego (czego prze-
jawem jest m.in. pytanie rodziny pelnoletniego zmartego
o0 zgode na pobranie narzadu). W zwiazku z powyzszym
nalezy popularyzowa¢ wiedze¢ na temat dopuszczalno-
$ci transplantacji nie tylko wérdd pacjentdw, ale przede
wszystkim posrod personelu medycznego, a szczegdlnie
lekarzy. Wiedz¢ na temat prawnych przestanek trans-
plantacji i ich aspektéw medycznych powinni posiadaé
nie tylko lekarze zajmujacy sie przeszczepami, ale takze
lekarze podstawowej opieki zdrowotnej i specjalisci z ta-
kich dziedzin jak hepatologia, kardiologia czy nefrologia.
Jednym z prawnych standardéw wykonywania zawodu
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lekarza, bedacym jednoczesnie korelatem fundamen-
talnego prawa pacjenta, jest obowiazek informowania
pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego o stanie
zdrowia. Zgodnie z art. 31 ustawy o zawodzie lekarza
»lekarz ma obowigzek udziela¢ pacjentowi lub jego
ustawowemu przedstawicielowi przystepnej informacji
0 jego stanie zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych, leczniczych, da-
jacych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania
albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu”
Jest to przedmiotowy zakres prawa do informacji, kto-
ry nie podlega swobodnemu uznaniu lekarza. Zrédtem
normatywnym prawa pacjenta do informacji jest takze
ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
ktorej rozdzial 3 zatytulowany jest ,,Prawo pacjenta do
informacji”. Artykut 9 ust. 1 u.p.p. statuuje ogdlne prawo
pacjenta do informacji o swoim stanie zdrowia, a nastep-
nie zostaje uregulowana tre$¢ przedmiotowa powyzszego
prawa. Artykut 31 u.z.11.d. ustanawia stosunkowo szeroki
zakres obowigzku informacyjnego. Lekarz ma obowigzek
przekaza¢ pacjentowi informacje o:

1. stanie zdrowia,

2. metodach diagnostycznych,

3. metodach leczniczych (sposobach leczenia),

4. przewidywalnych nastepstwach zastosowania lub
zaniechania wskazanych metod diagnostycznych
ileczniczych,

wynikach leczenia,

wo

6. rokowaniu.

Przepisy zasadniczo nie wskazuja bezpo$rednio stop-
nia konkretyzacji poszczegdlnych elementdw informacji
udzielanej obligatoryjnie przez lekarza pacjentowi. Nalezy
przyjaé, ze wiekszym stopniem ogolnosci moze cechowac
sie tylko informacja wprowadzajaca — o stanie zdrowia,
natomiast pozostale elementy informacji powinny by¢
stosunkowo konkretne, a szczegdlnie w zakresie rozpo-
znania (wymagane jest wskazanie konkretnej jednostki
chorobowej, oczywiscie w jezyku polskim) oraz metod
leczenia. Za jedng z metod leczenia nalezy uzna¢ prze-
szczep narzadu. Jedli chodzi o metody (sposoby) leczenia,
to nalezy pacjenta poinformowa¢ zaréwno o propono-
wanych (sugerowanych przez lekarza lege artis, czy tez
dajacych sie zastosowaé w miejscu udzielanego $wiad-
czenia), a takze — o czym czgsto w praktyce sie zapomina
- mozliwych metodach (w tym stosowanych przez in-
nych lekarzy lub w innych placéwkach medycznych).
Proponowana pacjentowi metoda leczenia powinna by¢
przede wszystkim uzasadniona medycznie, a powodem
jej wykluczenia nie powinny by¢ bariery organizacyjne
(np. brak odpowiedniej aparatury w konkretnym pod-
miocie leczniczym). W przypadku transplantacji bardzo
waznym elementem informacji jest pouczenie pacjen-
ta o skutkach, w tym ryzyku zwigzanym z zabiegiem
i odrzuceniem przeszczepu. Jak stusznie stwierdzil Sad
Okregowy w Krakowie w wyroku z 30 grudnia 2003 r.,

I C 110/02( PiM 2006, nr 1, s. 116) pacjent powinien
zosta¢ poinformowany o mogacych powsta¢ skutkach
zabiegu operacyjnego, zwlaszcza gdy zachodzi ryzyko
powiktan. W przeciwnym razie, skoro powiktanie moz-
na bylo przewidzie¢, odpowiedzialno$¢ za skutki zabiegu
ponosi szpital. Przewidywalno$¢ nastepstw powinna znaj-
dowa¢ uzasadnienie zaréwno w fachowej literaturze, jak
i w praktyce (do$wiadczeniu zawodowym). Podmiotem
zobowigzanym do udzielania informacji o stanie zdrowia
pacjenta jest lekarz, natomiast uprawnionym w zasadzie
tylko pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy (gdy pa-
cjent jest maloletni lub ubezwlasnowolniony), a takze
dodatkowo pacjent matoletni, ktory ukonczyt lat 16, a nie
ukonczyl jeszcze 18 lat. Inne osoby poza pacjentem moga
uzyska¢ informacje o jego stanie zdrowia tylko wtedy, gdy
pacjent wyrazi na to zgode.

Przestanki prawne przeszczepéw ex mortuo

Transplantacja ex mortuo zwigzana jest z pobieraniem ko-
morek, tkanek lub narzadéw ze zwlok ludzkich w celach
diagnostycznych, leczniczych, naukowych i dydaktycz-
nych. Sa to przeszczepy bardziej pozadane z uwagi na m.
in. szerszy krag potencjalnych dawcéw i brak dla nich
zagrozen zdrowotnych (w przeciwienstwie do dawcow
zywych), a takze przemawiajg za nimi wzgledy ekono-
miczne. Bezwzglednym warunkiem przeprowadzenia
przeszczepu ex mortuo jest stwierdzenie $mierci dawcy.
Smier¢ to kres Zycia osobniczego, ustanie procesow zy-
ciowych wskutek nieodwracalnych zmian w réwnowadze
czynnosciowej i zatamanie wewnetrznej organizacji ustro-
ju. Za $mier¢ w sensie prawa uwazana jest Smier¢ mdzgu
oznaczajaca dezintegracje wszelkich procesow zyciowych.
Smier¢ jest zjawiskiem zdysocjowanym. Oznacza to, ze
$mier¢ ogarnia tkanki i ukfady w réznym czasie. Powo-
duje to dezintegracje ustroju jako calo$ci funkcjonalnej
i kolejne, trwate wypadanie poszczegolnych funkcji w réz-
nej sekwencji czasowej. Zatem niektdre funkcje ustroju
lub ich cze$ci moga utrzymywac si¢ przez pewien czas
w oderwaniu od innych, wczesniej obumartych. Nalezy
zauwazy¢, iz w niektorych panstwach o $mierci organi-
zmu decyduje $mier¢ calego mézgu w innych natomiast
w tym w Polsce pod rzadami poprzedniej ustawy z 1995-
gdy $mier¢ obejmie pienn mézgu. W polskim systemie
prawnym definicja $mierci okreslona zostata w ustawie
transplantacyjnej, ktéra utozsamia $mier¢ osobniczg ze
$miercig mdzgows, za ktorg uwaza trwale i nieodwra-
calne ustanie czynno$ci mézgu. Na podstawie ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. Minister Zdrowia w dniu 17 lipca
2007 wydat obwieszczenie w sprawie kryteriéw i sposobu
stwierdzenia trwalego nieodwracalnego ustania czynno-
$ci moézgu (MP Nr 46, poz. 547). Trwate i nieodwracalne
ustanie czynno$ci moézgu stwierdza na podstawie po-
wyzszych kryteridw komisja zlozona z trzech lekarzy
posiadajacych specjalizacje, w tym co najmniej jedne-
go specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej
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terapii oraz jednego specjalisty w dziedzinie neurologii
lub neurochirurgii. Rozpoznanie $mierci mézgu opiera
sie na stwierdzeniu nieodwracalnej utraty jego funkcji.
Postepowanie kwalifikacyjne jest dwuetapowe:
1. wysuniecie podejrzenia $mierci mozgu,
2. wykonanie badan potwierdzajacych $§mier¢ mézgu.
Dopiero stwierdzenie ,,pewnej” $§mierci u pacjenta
daje prawo do ewentualnej realizacji jego woli w za-
kresie przeszczepu ex mortuo. W lipcu 2009 r. polski
ustawodawca zdecydowal si¢ na nowelizacje ustawy trans-
plantacyjnej, uchwalajac z dnia 17 lipca 2009 r. ustawe
0 zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw oraz o zmianie
ustawy — Przepisy wprowadzajace kodeks karny (DzU Nr
141, poz. 1149). Wskutek dokonanej nowelizacji, wpro-
wadzono m.in. art. 9a, ktéry méwi o tym, iz pobranie
komorek, tkanek lub narzadéw do przeszczepiania jest
dopuszczalne po stwierdzeniu zgonu wskutek nieodwra-
calnego zatrzymania krgzenia. Ponadto zobowigzano
Ministra Zdrowia do ogloszenia w drodze obwieszcze-
nia w Dzienniku Urzedowym ,,Monitor Polski’, kryteriow
i sposobu stwierdzenia nieodwracalnego zatrzyma-
nia krazenia. Minister Zdrowia wydatl obwieszczenie
z dnia 9 sierpnia 2010 r. w sprawie kryteriéw i sposobu
stwierdzenia nieodwracalnego zatrzymania krazenia. Nie-
odwracalne zatrzymanie krazenia mozna rozpozna¢ pod
warunkiem, iz zostaly spetnione wskazane w zalgczni-
ku do powyzszego obwieszczenia warunki. Stwierdzenie
$mierci mézgu, czy nieodwracalnego zatrzymania kraze-
nia nie jest zadaniem fatwym. Podlega $cistym regulacjom
prawnym, bowiem konsekwencje stwierdzenia §mier-
ci mézgu oraz nieodwracalnego zatrzymania krazenia
maja istotne znaczenie dla prawa transplantacyjnego.
Samo stwierdzenie $mierci lub nieodwracalnego zatrzy-
mania krazenia nie daje jeszcze podstaw do pobrania
transplantéw od osoby zmarlej. Powstaje pytanie, kto
ma prawo dysponowania organami zmarfego (rozpo-
rzgdzania zwlokami dla celow przeszczepu)? Zaréwno
poprzednio obowigzujaca, jak i obecna ustawa transplan-
tacyjna przyjely koncepcje, ze to nie rodzina, ale osoba
zmarta (oczywiscie za Zycia) podejmuje decyzje. Sam
potencjalny dawca dysponuje swoimi tkankami i narzg-
dami na wypadek przysztej transplantacji ex mortuo.
Realizacja uprawnien potencjalnego dawcy przyjmuje
konstrukcje tzw. zgody domniemanej. W prawodawstwie
$wiatowym istnieja dwa podstawowe modele okreslenia
dysponenta przeszczepéw ze zwlok: francusko-belgijski
ianglo-amerykanski. Pierwszy z nich przyjety w polskim
ustawodawstwie opiera si¢ za zalozeniu domniemywania
zgody kazdego potencjalnego dawcy na oddanie wta-
snych narzadéw po $mierci. Model anglo-amerykanski
natomiast zaklada konieczno$¢ istnienia wyraznej zgody
potencjalnego dawcy. Zaréwno na gruncie ustawy z 1995
roku (art. 4) jak i obecnej (art. 5) przyjeto konstrukeje
zgody domniemanej. Uwaza si, Ze jezeli osoba zmarla

nie wyrazifa za zycia sprzeciwu, co oznacza, ze za zycia
wyrazitaby sie pozytywnie o mozliwo$ci darowania swo-
ich narzadéw po $mierci potrzebujacemu cztowiekowi, to
dopuszczalne jest pobranie od niej w §wietle prawa komo-
rek, tkanek i narzadéw [8]. Zgoda domniemana polega na
mozliwosci zgloszenia za zycia swojego sprzeciwu wobec
pobrania organéw i komorek do transplantacji. Jezeli tego
nie uczyniono, chirurdzy majg pelne prawo bez zgody
rodziny do pobrania organéw i komérek. Przyjeto jed-
nak praktyke kazdorazowego pytania najblizszych osoby
zmartej o zgode na pobranie. Praktyka powyzsza nie ma
uzasadnienia prawnego. Nalezy przyjaé, ze konstrukeja
zgody domniemanej nie narusza praw zmarlych, a jedno-
cze$nie daje szanse ratowania zycia innemu cztowiekowi.

Osobami uprawnionymi do wyrazenia sprzeciwu wobec

pobrania komorek, tkanek i narzadow ze zwlok ludzkich

w celu ich przeszczepienia sg:

1. osoba posiadajaca pelng zdolno$¢ do czynnosci praw-
nych (czyli pelnoletnia i nieubezwlasnowolniona),

2. przedstawiciel ustawowy osoby maloletniej lub innej
osoby nieposiadajacej pelnej zdolnosci do czynno-
$ci prawnych,

3. maloletni powyzej lat 16.

W wypadku maloletniego powyzej lat 16 moze
wystapic¢ sprzeciw ,,rownolegly”, tj. jego samego i przed-
stawiciela ustawowego. Jednakze przyjeto, ze sprzeciw
jednego z dwoch powyzszych uprawnionych jest skutecz-
ny wzgledem pozostalych. Prawnie skuteczny sprzeciw
moze by¢ wyrazony tylko w nastepujacych formach:

1. wpisu w centralnym rejestrze sprzeciwéw na pobra-
nie komorek, tkanek i narzadéw ze zwlok ludzkich,

2. os$wiadczenia pisemnego zaopatrzonego we wlasno-
reczny podpis,

3. oswiadczenia ustnego zlozonego w obecnosci co
najmniej dwdch swiadkéw, pisemnie przez nich po-
twierdzonego.

Ustawa transplantacyjna przewiduje katalog za-
mkniety prawnie dopuszczalnych form wyrazenia
skutecznego sprzeciwu wobec pobrania transplantéw
ze zwlok ludzkich. Sprzeciw moze by¢ w kazdym cza-
sie skutecznie cofniety przy zachowaniu jednak formy
przewidzianej dla jego ztozenia (np. przez wykreslenie
w centralnym rejestrze sprzeciwow). Pierwsza z mozli-
wych form to wpis w centralnym rejestrze sprzeciwéw
dokonywany na podstawie zgloszenia potencjalnego daw-
cy. Centralny Rejestr Sprzeciwdéw na pobranie komorek,
tkanek i narzadéw ze zwlok ludzkich, zostal utworzony
w celu rejestrowania, przechowywania i udostepniania
wpisu dotyczacego sprzeciwu wobec pobrania narza-
doéw do przeszczepu oraz zgloszen o wykreslenie wpisu
sprzeciwu. Centralny Rejestr Sprzeciwéw stanowi zbior
informatyczny i archiwalny danych zawartych w zglo-
szeniach o dokonanie wpisu sprzeciwu i zgloszeniach
o wykreslenie wpisu sprzeciwu. Wpis sprzeciwu w cen-
tralnym rejestrze sprzeciwdw nastepuje na podstawie
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zgloszenia osoby-potencjalnego dawcy ex mortuo. Wpi-
su dokonuje si¢ niezwlocznie po otrzymaniu zgloszenia.
Potwierdzeniem dokonania wpisu sprzeciwu w cen-
tralnym rejestrze sprzeciw6w jest zawiadomienie o wpisie
sprzeciwu, sporzadzone w formie wydruku kompute-
rowego. Wykre$lenie wpisu sprzeciwu w centralnym
rejestrze sprzeciwdw nastepuje na podstawie zgloszenia
o wykreslenie wpisu sprzeciwu. Zgloszenia sprzeciwu
i jego wykreslenia mozna sktada¢ na formularzu, osobi-
$cie lub przesylac¢ poczta na adres Poltransplantu. Przed
pobraniem komorek, tkanek i narzadéw od osoby zmarlej
lekarz lub osoba przez niego upowazniona majg obowia-
zek sprawdzi¢ czy nie zostal ztozony sprzeciw (zasiegaja
informacji w centralnym rejestrze sprzeciwéw lub ustalajg
istnienie sprzeciwu na podstawie dostepnych informacji
lub dokumentdéw). Istnienie wpisu sprzeciwu w central-
nym rejestrze sprzeciwéw lekarz zamierzajacy dokona¢
pobrania lub osoba przez niego upowazniona ustala tele-
fonicznie, faksem lub pocztg elektroniczng. Dodatkowo,
jezeli zachodzi uzasadnione podejrzenie, Ze zgon nastapit
w wyniku czynu zabronionego stanowigcego przestep-
stwo pobrania transplantéw mozna dokona¢ dopiero po
uzyskaniu od wlasciwego prokuratora informacji o bra-
ku jego sprzeciwu wobec pobrania, a gdy postepowanie,
prowadzone jest przeciwko nieletniemu - stanowiska
sadu rodzinnego. Kolejng przestanka przedmiotowego
przeszczepu, o czym stanowi art.11 ustawy transplan-
tacyjnej jest zapewnienie przy przeszczepach ex mortuo
zwlokom nalezytego wygladu przez zesp6t lekarzy pobie-
rajacych ze zwlok organy. Lekarz, ktéry nie dopetni tego
obowiazku, moze narazi¢ si¢ na odpowiedzialnos¢ cy-
wilng i karng. Reasumujac, fundamentalnymi prawnymi
przestankami transplantacji ex mortuo s w $wietle ustawy
transplantacyjnej $mier¢ mézgowa dawcy lub nieodwra-
calne zatrzymanie krazenia i zgoda domniemana dawcy
(czyli brak ztozenia sprzeciwu w przepiowej formie).

Przestanki prawne przeszczepdéw ex vivo
Z wielu przyczyn (w tym ekonomicznych i zdrowotnych)
przeszczep od zywego dawcy powinien mie¢ charakter
wyjatkowy. Ustawa transplantacyjna z 2005 roku, po-
dobnie jak jej poprzedniczka reguluje kwestie pobrania
komorek, tkanek i narzadéw od zywego cztowieka w celu
dokonania ich przeszczepu innej osobie (czyli transplan-
tacji ex vivo), okreslajac krag podmiotowy dawcow oraz
warunki, jakie powinni spetni¢ dawca i biorca, aby prze-
szczep byl prawnie dopuszczalny. Przepisy te dotycza
w praktyce przede wszystkim przeszczepéw nerek i szpiku
kostnego. Charakterystyczne dla przedmiotowej trans-
plantacji jest ograniczenie kregu podmiotowego dawcow.
Podstawowym kryterium decydujacym, kto moze by¢
dawca jest przedmiot transplantacji, czyli:
a. komdrki, tkanki, narzady nieregenerujace si¢ (np.
nerka),
b. komorki, tkanki, narzady ulegajace regeneracji,

c. szpik kostny.

Jezeli przedmiotem przeszczepu maja by¢ komor-
ki, tkanki, narzady nieregenerujace si¢ to moga one by¢
wylacznie pobrane od krewnych w linii prostej (czyli
wstepnych i zstepnych, np. rodzicéw, dzieci) rodzenstwa,
osoby przysposobionej oraz malzonka. Ponadto powyz-
szego pobrania mozna dokonac od innej osoby, jezeli
uzasadniajg to szczegdlne wzgledy osobiste (np. od kon-
kubenta). Ustawa transplantacyjna traktuje przeszczep
od dawcy niespokrewnionego i niebedacego matzonkiem
jako wyjatkowy. Pobranie takie wymaga zgody sadu re-
jonowego wlasciwego dla miejsca zamieszkania dawcy
wydanej w postepowaniu nieprocesowym. Sad ma obo-
wiazek przed wydaniem orzeczenia wystucha¢ dawce
oraz zapoznac si¢ z opinig Komisji Etycznej Krajowej
Rady Transplantacyjnej. Sad wszczyna postepowanie na
wniosek dawcy, a rozpoznanie wniosku powinno nastg-
pi¢ w terminie 7 dni.

Jezeli chodzi o pobranie szpiku kostnego i komorek,
tkanek i narzagdow regenerujacych sie, to dawca moze
by¢ kazda osoba nie tylko krewni, a ponadto w wypad-
ku obcych oséb nie jest wymagana zgoda sadu. Dawca
moze by¢ tez wyjatkowo osoba matoletnia. W tym
wypadku ustawodawca wprowadzil szczegélne ograni-
czenia zaréwno podmiotowe (krag biorcow tylko jedna
kategoria — rodzenstwo) jak i przedmiotowe (mozna po-
bra¢ tylko szpik lub komérki krwiotworcze). Matoletni
moze by¢ dawcg tylko na rzecz swojego rodzenstwa,
jezeli nie spowoduje to dajacego si¢ przewidzie¢ upo-
$ledzenia sprawnosci organizmu dawcy, a zachodzi
bezposrednie niebezpieczenstwo utraty zycia biorcy,
ktorego nie mozna unikng¢ w inny sposéb niz przez
dokonanie transplantacji szpiku lub komorek krwio-
tworczych krwi obwodowej. Pobranie powyzsze wymaga
zgody przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody
sadu oraz dodatkowo zgody dawcy, jezeli ukonczyt lat
13, a pobierany jest jego szpik. Kobieta ciezarna moze
by¢ dawca jedynie komorek i tkanek. Ustawa z 2005 nie
daje podstaw do pobrania transplantéw od osoby ubez-
wlasnowolnionej, gdyz dawca musi mie¢ pelng zdolno$¢
do czynnosci prawnych.

Poza ograniczonym ustawowo kregiem biorcéw wa-
runkami sine quo non transplantacji ex vivo sa:

1. ustalenie zasadno$ci i celowosci pobrania i przeszcze-
pienia komorek, tkanek i narzagdéw na podstawie
aktualnej wiedzy medycznej,

2. wykonanie odpowiednich badan lekarskich w celu
ustalenia stopnia ryzyka dla dawcy (czy zabieg nie
uposledzi w sposob istotny stanu zdrowia dawcy),

3. pisemne, szczegotowe poinformowanie dawcy przed
wyrazeniem zgody o rodzaju zabiegu i ryzyku z nim
zwigzanym oraz o mozliwych nastepstwach dla jego
zdrowia w przysztosci,

4. dobrowolna, wyrazona w formie pisemnej zgo-
da kandydata na dawce majacego pelng zdolno$é



Paszkowska

Dopuszczalnos¢ prawna transplantacji jako metody leczenia

551

do czynnosci prawnych (wymagane jest rowniez

okreslenie konkretnego biorcy, jezeli przedmiotem

przeszczepu jest transplant nieregenerujacy sie),

5. uprzedzenie kandydata na dawce przed wyrazeniem
zgody o skutkach jej wycofania dla biorcy,

6. poinformowanie kandydata na biorce o ryzyku zwig-
zanym z pobraniem oraz o mozliwych nastgpstwach
dla zdrowia dawcy,

7. wyrazenie zgody przez biorce na przyjecie komorek,
tkanek i narzagdéw od konkretnego dawcy (wymog
zgody nie dotyczy szpiku i transplantéw regeneru-
jacych).

Ustalenie celowosci i zasadno$ci pobrania ex vivo
spoczywa na lekarzach dokonujacych transplantacji-
(pobierajacych i przeszczepiajacych komorki, tkanki
lub narzady) i nalezy to rozpatrywaé przede wszystkim
w kategoriach medycznych. Za zasadny i celowy nalezy
uzna¢ zabieg taki, ktory nie zagraza zdrowiu lub Zyciu
dawcy i biorcy, a nieosiggalny jest transplant ex mor-
tuo oraz istniejg bezwzgledne wskazania medyczne do
implementacji, ktdra przyniesie pozadang korzys¢ te-
rapeutyczng. Ustawa transplantacyjna okre$la zakres
obowigzkowej informacji dla dawcy, podkreslajac wy-
mog jej szczegélowosci oraz forme pisemng. Obowiazek
udzielenia informacji spoczywa na lekarzu wykonujacym
przeszczep oraz na lekarzu niebiorgcym bezpo$redniego
udziatu w pobieraniu i przeszczepianiu komorek, tka-
nek lub narzagdéw. Od kandydata na dawce wymaga sie
wyrazenia dobrowolnej i ,,objasnionej” zgody w formie
pisemnej. Zgoda dawcy obejmuje w swej tresci rowniez
wskazanie konkretnego biorcy na rzecz, ktérego ma by¢
dokonany przeszczep nierenegerujacego si¢ transplan-
tu. Na podstawie art. 12 ust. 6 ustawy transplantacyjnej
z 2005 roku Minister Zdrowia wydat rozporzadzenie
z dnia 25 kwietnia 2006 roku w sprawie wymagan dla
kandydata na dawce, komorek, tkanek lub narzadu.
Rozporzadzenie okresla wymagania zdrowotne, jakim
powinni odpowiada¢ kandydaci na dawcéw oraz wykaz
badan lekarskich i diagnostycznych, jakim powinni by¢
potencjalni dawcy poddani oraz przeciwwskazania do
oddania komorek, tkanek lub narzgdu(np. choroba za-
kazna). Swiadczeniobiorca bedacy zywym dawcg narzadu
ma prawo do badan majacych na celu monitorowanie
jego stanu zdrowia przeprowadzanych przez zaktad opie-
ki zdrowotnej, ktéry dokonal pobrania narzadu, co 12
miesiecy od dnia pobrania narzadu, nie dluzej jednak
niz przez 10 lat.

Ustawa transplantacyjna ze wzgledéw medycznych
i ekonomicznych przyjmuje jako regule dawstwo ex mor-
tuo. Ze wzgledu na swdj wyjatkowy charakter dawstwo
ex vivo podlega bardziej szczegétowym i restrykcyjnym
regulacjom prawnym. W przypadku powyzszych prze-
szczepdw, bowiem wystepuja ograniczenia zaréwno
przedmiotowe jak i podmiotowe, ktdre sprzyjaja ochro-
nie dawcy.

Nie mozna zapomina¢, ze podstawowg zasadg przy
przeszczepach jest celowo$¢ transplantacji. Fundamen-
tem regulacji prawnych transplantacji jest takze zasada
donacji (non-profit) przeszczepéw. Bowiem za pobrane
od dawcy komorki, tkanki lub narzady nie mozna zadad
ani przyjmowac zaplaty, innej korzysci majatkowe;j lub
korzysci osobistej. Jednakze powyzsza zasada nie pozo-
staje w sprzecznosci z legalno$cig zwrotu rzeczywiscie
poniesionych kosztéw zwigzanych z pobraniem, transpor-
tem, przechowywaniem i przeszczepieniem transplantow.

Podsumowanie

Rozwoj nauk medycznych spowodowal, ze przeszczep
stal si¢ jednym ze sposobdw postepowania leczniczego,
ratujacego zycie i przywracajacego zdrowie oraz mozli-
wo$¢ normalnego funkcjonowania. Opanowanie metod
przeszczepiania komorek tkanek i narzadow jest jednym
z najwigkszych osiggnie¢ ludzkosci. Transplantacje staly
sie w drugiej polowie minionego wieku rewolucjg w me-
dycynie. Dzi$ sg jedna z najbardziej kontrowersyjnych
i najszybciej rozwijajacych sie dziedzin wspotczesnej
medycyny. Jednakze rozwdj technik transplantacyjnych
doprowadzit do sytuacji, w ktorej ludzkie ciato po §mier-
ci uznane zostaje za cenny rezerwuar czesci zamiennych
[9]. Takie traktowanie ludzkich zwlok budzi wérdd ludzi
kontrowersje. Spoteczenstwo wcigz niechetnie godzi sie
na mozliwo$¢ pobrania organéw od zmartej bliskiej im
osoby. Na przeszkodzie stajg rézne bariery, poczynajac
od obawy, czy rzetelnie przeprowadzono rozpoznanie
$mierci czlowieka, poprzez strach, czy zgoda domniema-
na potencjalnego dawcy jest zgodna z jego wola, koficzac
na watpliwosciach, czy to rodzina ma prawo decydowa¢
o takich sprawach.

Rozwdj transplantologii poza problemami natury
etycznej wymusit wprowadzenie regulacji prawnych
w przedmiotowym zakresie. Z jednej strony prawo re-
guluje warunki dopuszczalnosci przeszczepdw oraz
organizacj¢ ich przeprowadzania, z drugiej za§ normuje
problematyke transplantacji w aspekcie praw pacjenta.
Szczegdlnym rodzajem praw pacjenta sg prawa pacjen-
ta zwiazane z transplantacja [10]. W przedmiotowym
zakresie nalezy wyodrebni¢ prawa dawcéw i biorcow
przeszczepu. Przestrzeganie praw dawcow i biorcéw
przez personel medyczny jest niezbednym warunkiem
legalnosci przeszczepu (jego zgodnosci z obowiazuja-
cym prawem).

Problemem szczegélnie ostatnich lat w Polsce po-
zostaje dostepno$¢ transplantacji z uwagi na mala liczbe
dawcow. Dlatego tez celem polityki zdrowotnej panstwa
powinna by¢ popularyzacja dobrowolnego dawstwa
narzadoéw, co pozostaje w zgodnosci z polityka Unii
Europejskiej. W Polsce umiera wielu pacjentéw kwalifi-
kujacych sie do przeszczepu nie z powodu braku leczenia,
ale z braku narzadow do transplantacji. Jednym z waz-
niejszych powodoéw jest brak spolecznej wiedzy w tym
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temacie, niedostatecznie uksztaltowanej swiadomosci
spolecznej, jesli chodzi o korzysci ptynace z tej formy le-
czenia, a takze niezrozumienie pojecia $mierci mézgowe;.
Wynika to réwniez ze zbyt matych nakladéw finansowych
na te dziedzine medycyny. Leczenie to jest kosztowng me-
toda terapii, gdyz wysoki jest koszt lekéw i preparatow
biologicznych koniecznych do utrzymania prawidtowej
funkeji przeszczepionego narzadu.

Obowigzujace w polskim prawie instrumenty prawne
gwarantujg wysoki poziom ochrony dawcy narzadéw i sa
zgodne ze standardami europejskimi. Szczegdlnie kwe-

stia ustalenia $mierci dawcy, ktéra wzbudza w praktyce
obawy potencjalnych dawcoéw podlega rygorystycznym
oraz uwzgledniajagcym dorobek naukowy uregulowaniom
prawnym. Koncepcja przyjetej w ustawie transplantacyj-
nej zgody domniemanej dawcy stanowi alternatywe dla
zgody wyraznej i moze stanowi¢ pole do dyskusji, jed-
nakze bezspornie nie narusza ona autonomii woli dawcy
i stwarza wigksze szanse na przeszczep dla biorcy. Trans-
plantacje muszg by¢ zgodne z aktualng wiedza medyczna
oraz przepisami prawa.
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