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ANOTACIJA

Nagrinéjamoje temoje ksenotransplantacija pateikiama kaip galima alotransplantacijos
alternatyva ateityje. Kadangi 3i technologija yra eksperimentinio pobiidZio ir nepripaZinta kaip
gydymo metodas, sukelia etiniy ir teisiniy problemy, kurios turi biti i8sprestos pries pradedant
ctines ksenotransplantacijos problemas. ApZvelgiami ir analizuojami Pasaulio sveikatos
organizacijos, Europos Tarybos ir FEuropos Sajungos teisés akiai reglamentuojantys
ksenotransplantacija, ir taip iSry¥kinamos teisinés problemos. Pateikiama situacija Lietuvos
Respublikoje.

RaktaZodZiai: Ksenotransplantacija, Ksenogeninis, Ksenotransplantacijos etinés ir teisinés

problemos, Transplantacija, Alotransplantacija.

ANNOTATION

The subject of developed theme is xenotransplantation as future alternative to allotransplantation.
Because of ils an experimental nature and being unrecognized as therapy method,
xenotransplantation causes ethical and legal problems, which must be solved before the clinical
trials start. Various sources of information and reports of the councils on bioethics are used to
examine the ethical issues raised by xenotransplantation. The other part of work is based on
overlooking and analysis of World health organization, Council of Europe and European Union laws
concerning xenotransplantation, which help to reveal the legal problems. The situation in Lithuania
is presented.

Keywords: Xenotransplantation, Xenogenic, The ethical and legal problems of
xenotransplantation, Transplantation, Alotransplantation,
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IVADAS

Zmogaus organy persodinimas Zmogui Siandien tapes rutina biity praktikuojamas dar
daZniau, jei transplantacija nesusidurty su transplantaty trikumu. Sia labai opig, i tiesiogine prasme
gyvybiskai svarbig problema imasi spresti medicinos moksiy specialistai ir sitilo kelias alternatyvas,
kuriy viena — ksenotransplantacija - nagrinéjama Siame darbe. Sis ir kiekvienas naujas sitilymas
atveria diskusijas tiek i§ etiniais, tiek teisiniais klausimais.

Temos aktualumas ir problematika

Pagrindine transplantacijos problema - organy trikumas. MaZinti skirtuma tarp organy ir
audiniy paklausos ir pasifilos galima taikant prevencines priemones ir gerinant moniy sveikata. Juo
labiau, kad gana daZnai pasitaiko atvejuy, kai transplantatas reikalingas, nors poreikis i§ esmés
i¥vengtinas.! Kita siekiamybé — tobulinti organy paémimo sistema, stiprinti intensyvios slaugos
skyrius, gerinti aprUpinimg ir turéti profesionalesnj medicinos personala, skatinti jsigyti Donory
korteles norincius paaukoti savo organus po mirties, galbiit keisti teisés normas, reglamentuojandias
organy paémimg ir informuota sutikima, Transplantaty trikumo maZinimui jmanoma pasitelkti ir

dirbtinius organus.” Be to, spariai vystomi Zmogaus kamieniniy lasteliy tyrimai.

Zmogaus organy persodinimo Zmogui alternatyva - ksenotransplantacija — tai ambicingas
is3ukis. Mokslingje literatiiroje apra§yta nemaZai ksenotransplantacijos eksperimenty, bet visy ju
baigtis buvo nesékminga. Bene vienintelis geresnis rezultatas buvo pasiektas 1964 metais, kai
Zmogus su persodintais $impanzés inkstais i¥gyveno 9 ménesius. Yra poZymiy, kad lasteliy ir
audiniy ksenotransplantacija bus panaudojama gydyti toms ligoms, kurioms tradiciné medicina dar
nerado gydymo: epilepsijai, degeneracinéms neurologinéms ligoms, diabetui ir t.t. Geny inZinerijoje,
modifikuojant gyviny donory genus, sickiama i¥gauti kuo artimesnius Zinogaus organams
transplantatus. Gyviny geny keitimas moraliskai priimtinas, jei kitaip transplantacijos atlikti
nejmanoma.’ Genetiskai modifikuoty kiauliy organy transplantavimas babuinams atnesa vis daugiau
viléiy, kad ateityje ksenotransplantacija bus techni$kai imanoma. Visgi, pagrindinés klidtys,
trukdancios sékmingai atlikti ksenotransplantacijos procediiras yra #mogaus imuninés sistemos

pasipricinimas svetimos riiSies transplantatams, struktiirinis - funkeinis gyviino transplantato ir

' Animal -to- human transplants: the ethics of xenotransplantation. Nuffield council on bioethics. London. March 1996,

/i htt;g://www.nufﬁeldbioethics.org[ﬁleLibrag/pdf/xenotranspfantation.gdf. P.13,

? Animal -to- human transplants: the ethics of xenotransplantation, Ten pat. P. 17.

* Gyviiny organy transplantacija leistina // BaZny&ios Zinios. Kaunas. 2001. Nr. 20. P. 23,



Zmogaus organizmo suderinamumas ir tarpriiniy ligy paplitimo pavojus. Taip pat reikia i§spresti
medicinines problemas, nustatyti auk&tus etinius standartus ar bent pagrindinius principus. Sios
procediros teisinio reguliavimo poreikis tampa pasauliniu, nes ksenotransplantacija atliekama
Salyse, neturiniose jokios prieZitiros ir kontrolés sistemos, kuri padéty wrtikrinti gyvany organy,
audiniy ir Iasteliy persodinimo Zmogui kokybe ir sauguma.

Problemos iStyrimo lygis

Lietuvoje ksenotransplantacijos tema nediskutuojama, apie ¥ia procedfira néra paraSyty
moksliniy darby, atlikty empiriniy tyrimuy, taigi, moksliniu teoriniu ir praktiniu poZitiriu — Lietuvoje
tema visikai nauja. Lietuvos Respublika yra daugelio tarptautiniy ir regioniniy organizacijy nare,
todel palaikydama jy pozicijas atitinkamai turi formuoti savo nacionalini poZifirj i visuotinai
aktualias problemas. Pasaulinés Sveikatos Organizacijos, Europos Tarybos ir Europos Sajungos
dokumentais siekiama kuo optimaliau spresti etinius, medicininius ir teisinio reguliavimo klausimus,
susijusius su ksenotransplantacija, uZkirsti kelia nelegalioms procediiroms ar ,pacienty® turizmui §
tas Salis, kuriogse ksenotransplantacija nepakankamai ar visi¥kai nereglamentuojama, reikalaujama
grieZto ksenotransplantacijos reguliavimo nacionalinés teisés aktais ir jei néra prieZifiros ir kontrolés
sistemos — draudZiama atlikti ksenotransplantacijos procediiras. Si salyga ypaé svarbi siekiant
apsaugoti pacienty ir visuomenés sveikata bei gyviiny gerove. Ksenotransplantacija taikyti leid¥iama
tik tuomet, kai irodomas pakankamas procediros efektyvumas ir saugumas. Kai kuriy aliy
bioetikos komitetai, tarybos, komisijos, kaip antai, Jungtinés Karalystés Nuffield bioetikos taryba,
Pranctizijos Nacionaliné etikos komisija, Naujosios Zelandijos Toi te Taiaoi Bioetikos Taryba dirba
ties ksenotransplantacijos problemomis, nagrinéja $ia Zmoniskyjy organy trikumo transplantacijai
problemos sprendimo alternatyva bei skatina tarptautini bendradarbiavima, uZtikrinant ¥moniy
populiacijos sauguma, informacijos ir patirties sklaida, reguliuojant ksenotransplantacijos
procediiras. Kaip jau minéjau ankséiau, Lietuvoje ksenotransplantacija néra vykdoma, nacionaliniais
teis¢s aktais i procediira taip pat nereglamentuojama. LR Sveikatos apsaugos ministerijos 2006-

2008 mety strateginiame veiklos plane apie ksenotransplantacija nieko neuZsimenama.! Darytina

prielaida, kad 3i tema Lietuvoje nukeliama | ateit].

* Sveikatos apsaugos ministerijos 2006-2008 mety strateginis veiklos planas.

http://www.sam.lt/images/Dokumentai/ AIDS/Veiklos%20planai/1%620a%20forma%202006%20m..doc.




Darbo moksliné problema — $iuo metu ksenotransplantacija yra eksperimentavimo stadijoje
ir nepripaZinta kaip gydymo metodas. Tokiy procediiry taikymas sukelia daug etiniy diskusijy. Sios
veiklos teisinio reguliavimo poreikis tampa pasauliniu, nes ksenotransplantacija atliekama Salyse,
neturin¢iose jokios fteisinés prieZiliros ir kontrolés sistemos, kuri padéty utikrinti gyviiny organy,

audiniy ir 1asteliy persodinimo Zmogui kokybe ir sauguma,

Darbo objektas — ksenotransplantacija.
Darbo dalykas — ksenotransplantacijos etinés ir teisinés problemos.

Darbo mokslin¢ hipotezé — ksenotransplantacija reikalauja etiniy standarty nustatymo ir

pakankamo teisinio reglamentavimo.
Darbo tikslas — analizuoti ksenotransplantacijos etines ir teisines problemas.
Darbo uzdaviniai:
1. Apibrézti ksenotransplantacija kaip alotransplantacijos alternatyva,
2. Analizuojant deontologines normas ir biocetikos komitety i¥vadas bei kitus neteisinius
Saltinius, i8skirti etines ksenotransplantacijos problemas.
3. Analizuojant regioninio ir tarptautinio lygmens dokumentus, i¥skirti teisines
ksenotransplantacijos problemas,
Darbo metodai. Darbe naudojami teoriniai ir empirinis metodai:
1. Dokumenty analizés metodas. Reikalingas titiant infra-teisés SZaltinius, regioninio ir
tarptautinio  lygio dokumentus, skirtus ksenotransplantacijos etinéms ir teisinéms

problemoms nagrinéti.

2. Analizés metodas. Pagelbés tiriant objekto (ksenotransplantacijos) etinius ir teisinius
aspektus.

3. Apibendrinimo metodas. Skirtas nagrinéjamos problemos rémuose apibendrinti dokumenty
analizés metu gautus rezultatus, darbo pabaigoje daryti galutines i$vadas, formuluoti darbo
teiginius.

Darbe vartojamos savokos:

Ksenotransplantacija - bet kokia procediira, kurios metu j mogy recipients atlickama tiek
gyvy lasteliy arba organy, paimty i¥ gyvimy, tiek ir Zmogaus kiino skyséiy, lasteliy, audiniy arba
organy, kurie ex vivo lietési su gyvomis nepriklausan&iomis Zmonéms gyviiny lastelémis, audiniais

arba organais, transplantacija, implantacija arba infuzija,®

* Buropos Komisijos dircktyva 2003/63/EB, 2003 m. birzelio 25 d.
hitp://ec.europa.ev/enterprise/pharmaceuticals/endralex/vol-U/dir 2003 63/dir 2003 63 It.pdf,
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Ksenogeninis — giviininés kilmés. ¢
Alotransplantacija - transplantacija, kai donoro organas ar audinys persodinamas genetiskai

skirtingam tos pagios ri§ies individui (¥mogui).”

% Buropos Komisijos direktyva 2003/63/EB, 2003 m. birZelio 25 d. Ten pat.

7 Medicinos terminy Zodynas.//http://medical-dictionary.thefreedictionary.com/allotransplantation
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IDALIS
KSENOTRANSPLANTACTJA — TRANSPLANTACIIOS RUSIS

1. Transplantacijos sgvoka ir riiys

Terminas transplantacija ,(lot. trans... — prie§délis, reiskiantis kurios nors dalies perkelima i
kita vieta + plantantis — augaly sodinimas), persodinimas reiskia audiniy, organo ar organy sistemos
perkeélima i kit to paties organizmo vieta, i kita tos padios arba kitos risies organizma. Persodinama
medZiaga (audinys, organas) vadinama transplantatu® Zmogus, i¥ kurio transplantacijai paimama
audiniy, lasteliy ir (ar) organy, jam esant gyvam ar po mirties — donoru, o organizmas, kuriam
transplantatas persodinamas gydymo tikslu, — recipientu.

Skiriamos kelios organy ir audiniy transplantacijos risys:

1. Autoplastika — organo arba audinio persodinimas tam padiam individui i§ vienos vietos i kita.

2. Homoplastika — tos pagios riies individo organo arba audinio persodinimas tos padios risies
individui. Donoras gali biiti mirgs arba gyvas. _

2. Heteroplastika arba ksenotransplantacija (lot. xei'ios — svetimas) — organo arba audinio
persodinimas skirtingy riiy individams (pvz., gyvulio — Zmogui).

3. lzoplastika — organy arba audiniy persodinimas tarp dviejy genetitkai identisky individy.

4. Aloplastika — persodinami dirbtiniai organai arba audiniai.®

Tarkim, Zmogaus organy petsodinimo Zmogui principy vardijimui skirtas Buropos tarybos
Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél Zmogaus organy ir audiniy
transplantavimo. Protokolo Salys jpareigojamos ginti visy Zmoniy oruma bei tapatybe ir
nediskriminuoti kiekvienam uZtikrinant pagarba jo nelieSiamumui bei kitoms teiséms ir pagrindinéms
laisvéms Zmogaus organy ir audiniy transplantavimo srityje.® Atitinkamos valstybiy institucijos,
regioninés ir tarptautinés organizacijos organy ir audiniy transplantacijos klausimais yra priémusios
pakankamai daug {vairiy jstatymy ir nutarimy, rekomendacijy ir akty, reglamentuojandiy § procesa,

ginanéiy Zmogaus teises ir laisves.

* Medicinos enciklopedija. Red. J. Tamulaitiens. //Vilnius: Mokslo ir enciklopedijy leidykla.1993.T.2.P.361

? Narbekovas A Bioetika.// Kaunas: Vytauto DidZiojo universiteto leidykla. 2004.P.77

* Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél #mogaus organy ir audiniy transplantavimo.

Europos Taryba.// hitp://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Htm}/186.htm.




2. Ksenotransplantacija kaip alotransplantacijos alternatyva

Apzvelgiant pagrindines transplantacija stabdangias problemas — organy trikuma, ilgas
laukian€iyjy eilés, vangia donoryste — sprendimai reikalauja aukoti ir laukti ilga laiko tarpa, kyla
abejonés dél ju efektyvumo, etiskumo ir ilgalaikio poveikio. Modernusis pasaulis stumiamas
Zvalgytis naujy galimybiy kaip pratesti mogaus gyvenima, kaip nugaléti per spariai artéjandia
mirt, kai §iwo metu tik maZa dalis i¥ transplantato laukian€iyjy sarauose #moniy gali tikétis sulaukti
jlems gyvybidkai reikalingo organo, audinio ar lasteliy. Zmonijos gyvenimo trukmé ilgéja ir tai
neidvengiamai garantuoja, kad ateityje organy ir audiniy triiks dar labian, padaugés kendiandiy nuo
chronisky degeneraciniy ligy.

Ne vienas Zmogus liko gyvas dél gyvo donoro, paaukojusio pvz. inksta ar kauly &iulpy ar
donoro, mirusio nuo insulto ar nelaimingo incidento metu, kai transplantatas buvo gautas i¥ tos
pacios rusies donoro, ty. Zmogaus. I¥vystyta alotransplantacija pajégi padéti beveik kiekvienam,
deja, procediira nejmanoma be organo, audinio ar lasteliy.

Tenka Zvalgytis kity biidy kaip iSvengti giléjandios prarajos tarp organy pasiiilos ir paklausos.
Mokslininkai siilo Zmogaus organy transplantacijos alternatyva — gyviiny organy, audiniy, lasteliy
persodinimg Zmogui — ksenotransplantacijq. Terminas “ksenotransplantacija” kiles i§ graikisko
ZodZio “xenos”, reiskiandio “svetimas™, todél visos ¥ia procedurg apiblidinandios saqvokos vienaip ar

kitaip siejasi su kaZkuo svetimu Zmogaus riiSiai.

Siuolaikines ksenotransplantacijos bandymai vystomi ¥ingsnis po Zingsnio. Mokslininkai
pradeda nuo darby laboratorijose su lastelém ir audiniais, véliau pereina prie mazy gyviiny (peliy,
Ziurkiy ar triudiy). Jei eksperimentai pavyksta, pradedami klinikiniai tyrimai su Zmonémis. Tagiau

biitina atkreipti démesi, kad absoliuti dauguma procediiry yra daugiau siekiamybé, nei realybé.
Tyrimai vyksta dviem lygiais:

1. I8 gyviino gyvinui. Kai donoras ir recipientas yra kaip ijmanoma artimesni Zmogui (kiaulés
organai persodinami babuinui). Ikiklinikinés studijos reikalingos norint jsitikinti ju saugumu
ir efektyvumu.



2. I8 gyviino Zmogui. Kai grieZtomis klinikinio stebéjimo salygomis gyviino lastelés ar audiniai
transplantuojami #mogui. Tyrimai gali biiti pradedami tik tuomet, kai bandymai su gyviinais

buvo labai s¢kmingi ir iZvelgiama konkreti nauda zmogui, tuo tarpu, rizika minimali.”!
[3skiriami skirtingi ksenotransplantacijos procediros tipai:

1. Gydymas gyviny lastelémis, kai pvz. i¥ kiaulés kasos paimamos insuling
gaminantios lastelés transplantuojamos Zmogui. Po ksenotransplantacijos ¥mogui
nebereikty papildomy insulino injekcijy, nes insuling gaminty transplantudtos
Iastelés.

2. ISoriné terapija, kai pvz. i§ kiaulés paimamos kepeny lastelés ir patalpinamos i
atitinkamg aparata, kuris nuo kepeny disfunkcijos kentianSio Zmogaus krauja
filtruoty gyviino kepeny lastelémis. Kitas pavyzdys — laboratorijoje auginama
Zmogaus oda ant gyvino lasteliy, kuri véliau bty panaudojama nudegimams gydyti

3. Gyviny organy transplantacija Zmogui, kai pvz. Zmogui biity persodinamas kiaules
inkstas.'?

Vieni ksenotransplantacijos tipai pakankamai btity pakankamai realis ir priimtini
klinikingje praktikoje, kitiems, tarkim, organy persodinimui, dar labai toli iki pripaZinimo; vieni
vystomi jveikti tam tikrg ligy kategorija, kiti — veikti i¥origkai. Negalime teigti, kad visi
ksenotransplantacijos tipai yra neetifki, biitina nubréZti ribas, kad véliau nesusidurtuméme su

neribotais, pavojingais ir Zeminandiais eksperimentais tiek gyviiny, tiek Zmoniy at¥vilgiu.

"' The cultural, spiritual and ethical aspects of Xenotransplantation. New Zealand. Toi te Taiaoi The Bioethics Council.//
hitp://www.bioethics.org nz/publications/xeno-discussion-jan05/html/page7 him!.

' The cultural, spiritual and ethical aspects of Xenotransplantation.Ten pat
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II DALIS

KSENOTRANSPLANTACIJOS ETINES PROBLEMOS

1. Ksenotransplantacijos suderinamumas su etiniais principais

Medicinos ir vertybiy santykis visais laikais buvo aktuali problema, kuri ypal isryskéjo
pra¢jusiame amZiuje, kai jvyko esminiai visuomenés pokydiai technologijy ir dvasingje srityse.
Neatskiriamas medicinos mokslo palydovas yra medicinos humaniskumo jvertinimas, etinés ir
teisinés normos, kurios suvarZo akla naujausiy medicinos technologijy taikyma, siekdamos apginti
Zmogaus oruma, sveikatg ir net gyvybe bei visos visuomenés gerove. Pasinaudodama pagrindiniais

etikos principais, nagrinésiu ksenotransplantacijos priimtinuma etiniu poZifiriu.

1.1. NeZalingumas. Rizikos ir naudos santykis recipientui.

NeZalingumo samprata ir Zalos nesuteikimo reik§mé grind¥iama maksima Primum non
nocere (Pirmiausiai nepakenk), kuri neatsiejama nuo hipokratiskosios tradicijos.”> Zala gali biti ir
fizing, ir psichine, ir paciento mirtis. Ksenotransplantacija yra eksperimentinio pobudZio ir
nepripaZinta kaip gydymo biidas, todél kol kas ¥ala ir rizika nepamatuojamai didelés. Pagrindinés
kliutys ir dél ju kylanti rizika yra: gyviino ir Zmogaus organy, audiniy, lasteliy neatitikimas (dydis,
sudétis ir t.t.), atmetimo reakcijos, infekciniy ligy i¥plitimas, neaidki i§gyvenimo ir gyvenimo

kokybés prognozé.

.....

iveiktos visos pagrindinés medicinings klititys ir sifilomi tik tiems ligoniams, kuriems nebepadeda
jokie kiti pripaZinti gydymo biidai. Nors pirminé ksenotransplantacija bus sitiloma maZai vilties
iSgyventi turintiems ligoniams, svarbu juos apsaugoti nuo beprotisky eksperimenty,

Recipientams — vaikams ksenotransplantacija bus galima pradeti taikyti tik po to, kai Zios
procediros atne§ realia nauda suaugusiems recipientams. Reikalingas ir tévy, globéjuy, ir vaiky
sutikimas dalyvauti tokio pobiidZio klinikiniame tyrime. Nepajegs duoti sutikima dalyvauti

klinikiniame tyrime asmenys negaléty dalyvauti ankstyvose ksenotransplantacijos procediirose.'

** Liubarskiené Z Normatyvioji medicinos etika. // Kaunas: KMU leidykla.2005.P.166

** Animal -to- human transplants: the ethics of xenotransplantation. Ten pat. P. 89-90,
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Deja, pirmyjy ksenotransplantacijos procediiry naudos ir rizikos santykj nustatyti sunku del
Jos naujoviSkumo. Visos su ksenotransplantacija susijusios rizikos bus Finomos tik po daugelio
operacijy.

Ksenotransplantacijos $alininkai argumentuoja, kad pirmosios alotransplantacijos operacijos
neZadéjo didelés sekmées, tafiau Sinolaiking alotransplantacija tapo daugelio Zmoniy vienintele
viltimi iSgyventi, todél biitina ir toliau dirbti ksenotransplantacijos srityje.” Tadiau “s¢kmeés”
kategorija Sivo atveju klaidinanti. Pacientas natfiraliai tikisi, kad po atitinkamos procediiros jis gri¥ i
iprasto gyvenimo véZias ar bent jau jausis geriau. Todél ksenotransplantacijos atveju “sékmé”
neatitinka to supratimo apie geresng savijauta po procediiros, kuria §iuo metu gali paZadéti medikai
atlikdami alotransplantacija. Net jei ksenotransplantacija padéty mazam pacienty skai€iui, ar verta

rizikuoti likusios didZiosios dalies pacienty sveikata ar gyvybe.

1.2. Autonomijos principas ir Laisvas informuotas sutikimas

Lisabonos deklaracija aiSkiausiai idrei¥kia pagarbos paciento autonomisSkumui principa,
kurioje teigiama, kad ,, gydytojas, atsizvelgdamas i dalykinius, etinius ar teisinius sunkumus, visada
privalo vadovautis savo profu ir paklusti tik paciento valiai“,’® o pacientas be kity teisiy, gaves
iSsamy paaiSkinima apie gydymo blida, gali sutikti arba nesutikti gydytis. Jei pacientui suteikiama
teis¢ spresti padiam ir gyventi, vadovaujantis savais isitikinimais, paZifiromis ir isigytomis moralés
nuostatomis, jam suteikiamas autonomi¥kumas.'” Kompetentingo paciento sprendimas turi bitti
pagristas pasirinkimo laisve ir racionalumu, kuris jgyjamas apsvarsCius visa gauta informacija.
AutonomiSkumo principas neatskiriamas nuo laisvo informuoto sutikimo principo, nes specialistas,
suteikiantis pacientui informacija apie jo liga ir gydyma taip pat suteikia teise rinktis.

Paciento sutikimas priimti ksenografta didZigja dalimi nesiskirty nuo bendrai priimtos

praktikos persodinant Zmogaus organus. Informacija apie ksenotransplantacija privalo suteikti

** Starting clinical trials of xenotransplantation--reflections on the ethics of the early phase.S. Welin.//

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/entrez/query.fegi?itool=abstractplus& db=pubmed&cmd=R etrieve&dopt=abstract lus & list
uids=10951916.

'* Medicinos etikos kodeksai. Reng. Z. Liubarskiens.// Kaunas: KMU leidykla.2002.P39.

' Normatyvioji medicinos etika. Ten pat.P.180.
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asmuo, turintis psichologini pasirengima, mokslinius bei etinius pagrindus,” nepriklausantis
ksenotransplantacijos  procedfiras  atlickan®iai  komandai. Informacijos  suprantamumas,
prieinamumas ir visapusifkumas $iuo atveju yra bene svarbiausias aspektas, kadangi Zmogus turi
isisgmoninti rizikq dél pasekmiy bei galimos didelés Zalos ir nepatogumy. Specialistas privalo
isitikinti, ar pacientas supranta eksperimentinj $ios procediiros pobiidi, nauda ir rizikas, skausma ir
nepatogumus bei alternatyvas, isivaizduoja tolimesnj gyvenima, jvertino finansines galimybes; ar

procediira nesikerta su recipiento religiniais jsitikinimais bei poZzitriu { gyviiny gerove.'

Darytinos prielaidos, kad bitent Zmogaus apsisprendimo ir apmastymy etape i8kilty
daugiausiai keblumy. Vertindamas rizika ir nepatogumus, pacientas galvoty apie operacija ir
hospitalizacija, transplantato atmetima ar galimas infekcijas, pastovy imunosupresanty naudojima ir
gydymasi, skurdZia gyvenimo kokybe, jei ksenotransplantacija biity pusiau sekminga, tarpriiSiniy
ligy iSplitimo pavojy ir t.t.

Kita vertus, 8i specifiné procedira sukelty daug dvasiniy svarstymy, pagristy emocijomis,
pasauléZitira ir religija. Jei alotransplantacija gali sukelti psichologiniy problemy: depresija, pykti,
izoliavimgsi, kaltg, kiino pokytio jspudiy, seksualing disfunkcija, Zema saves vertinima,
nenuostabu, kad ksenotransplantacija gali sukelti dar daugiau neigiamy emociju.”* Todél pries 3ig
procediira ikyla specifiniai klausimai, kaip Ymogus suvokia savo kiino vientisuma, kokios jo
nuostatos ir kas jas gali jtakoti( sveikatos prieZifiros darbuotojai, Seima, globéjai ar kiti asmenys,

esantys Salia ksenografto recipiento)?

Zmogus, kuris geba savo kilng suvokti kaip organing priemone iSgyventi, lengvai priims
mintj apie gyvino organa. Zmogus, kuris nesugeba savo kiina atsieti nuo Zmogi¥kumo, neduos
sutikimo ksenotransplantacijai, nes véliau save jsivaizduos Zmogaus — gyvulio chimera. Uzpltisty

dvejonés, ar po operacijos galés savo kiine toleruoti kitos riiies organizmo dalis, ar nebus suardytas

" Issues Surrounding Xenotransplantation. Derenge, Sara and Marilyn Rossman Bartucei.Oklahoma State University.//

http://www findarticles.com/p/articles'mi mOFSL/s 3 70/ai 55816844/pg_2.

'* Xenotransplantation: Is It Ethical? Kristen Sievert, Oklahoma State University,

http://www.englishdi scourse.org/edr. 1.4sievert. html,

* Transplants: At the edge of knowledge. M Wilkinson..1996
http:/fwww. findarticles.com/p/articles/'mi mOFSL/is 3 70/ai 55816844/ng 2.
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kino integralumas? Taigi, ar galima lyginti #mogy, kuriam persodintos kiaulés kasos lastelés ir
Zmogy su kiaules Sirdimi? Ar galima teigti, kad turédamas gyviino transplantata bus “maZian

Zmogus™, nei visi kiti?

Sirdies ksenotransplantacija kai kuriems pacientams sukelty didesne sumai’ti nei kepeny ar
inksty ksetransplantacija, kadangi daugelis #moniy savo $irdj isivaizduoja kaip kaZzkq labiau “gyva”,
sieja su savo jausmais, mintimis, Zmogi¥kumu. Tagiau Zmogus turi bt suvokiamas kaip visuma ir
nei viena kiino dalis néra “moniSkesné” uz kita. Taigi, turédamas kiaulés Sirdj, Zmogus savo

dvasiniame lygmenyje i§lieka toks pats.

Pasibjaurejimo jausmas, kuris gali kilti potencialiems gyviiny organy nesiotojams, susijes su
vidiniu nusistatymu bei socialiniu faktoriumi. Galimai Zmogus nejsivaizduoty saves Zmoniy
visuomenés nariu, o galbat kilty susirfipinimas, kaip i tokj #Zmogy reaguos aplinkiniai. Naujos
technologijos vertinamos skirtingai. Vieni argumentuoja, kad priemonés nesvarbios - svarbus
rezultatai. Kitiems tai tik dar vienas pavyzdys kaip beatodairiskai perfengiamos ribos ir priemonés

naudojamos aklai, neatzvelgiant | pasekmes aplinkai.

Ne visi organai atspindi Zmogaus nepakartotinuma, Vieni kickviename ¥moguje atlieka
tas paCias funkcijas; kitiems priskiriamas tam tikras simboliskumas, atspindintis individo
subjektiSkuma. Alotransplantacijoje jokiu biidu negalima transplantuoti (net eksperimentingje
stadijoje) galvos smegeny ir lytiniy liauky, nes tai susije su asmens identitetu.?’ Galvos smegenys — tai
asmenybés tapatumas, o lytinés liaukos — tai prokreacinis tapatumas.

Autonomijos principu pagrista teisé atsisakyti ksenotransplantacijos neturéty jtakoti
kity pacienty sprendimo, ypatingai, jei tai yra ¥monés, kuriems biitina skubi pagalba. Be to, daZnai
nutinka, kad pacientai ar jy artimieji, kuriems prireikia gydymo, lengviau keidia jiems nepriimtinas
nuostatas.

Jei Zmogus atsisakyty ksenotransplantacijos, tai nerei¥kia, kad jis buty iSbrauktas ir i3
laukian€iy Zmogaus organy sara¥y. Ksenotransplantacijos atsisakymas neturéty jokios jtakos
blisimam paciento gydymui. Asmens statusas, buves prie3 ksenotransplantacija ir po jos, i8likiy

nepakites.

*'Jono Pauliaus I kreipimasis i Transplantacijos draugijos 18-ojo tarptautinic kongreso narius (2000 m. rugpjiicio 29

d.)// htp:/Awww Jen.lt/bzinios/bz0017/01 7pop.himl.

* Animal -to- human transplants: the ethics of xenotransplantation. Ten pat. P. 92.
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1.3. Konfidencialumas

Lisabonos deklaracijos 4 straipsnis suteikia ligoniui ,,teise tikétis, kad gydytojas neatskleis jo
paslapiy ir medicinos duomeny”. ** Konfidencialumo principas labai susijes su #mogaus teise i
privaty gyvenima. Privatumo kategorija leidZia zmogui pafiam pasirinkti, kokia informacija apie
save, savo sveikats, intymy gyvenima nori atskleisti. Pasaulio gydytojy asociacijos priimtame
»larptautiniame medicinos etikos kodekse teigiama: ,,Visa informacija, kuria surinke medicinos
darbuotojai apie pacienta, turi bati slapta“** Konfidencialumas atspindi paciento orumo gerbima.
Tatiau kai kyla pavojus tre€iyjy Saliy interesams ar teiséms, sveikatai ir gyvybei, atsiranda paciento
pareiga {spéti aplinkinius.

Ksenotransplantacijos atveju, paciento teisés | konfidencialuma ir privaty gyvenima
ribojamos. Pareik§damas sutikima dél ksenotransplantacijos procedros, pacientas prisiimty daugeli
nejprasty salygu, kurios kitu atveju prasilenkty su paciento teisémis ir greitiau tapty sutartimi.

Pacientus, kuriems persodinti neZmogiski transplantatai, biitina intensyviai — prircikus ir visa
likusi gyvenima — stebéti. Zmogus privaléty apie ksenotransplantacija prane$ti sau artimiems
asmenims, ateityje negaléty tapti krawjo donoru; privaléty riboti i$vykima i kitas alis; turety sutikti
su karantino salygomis, jei kilty ligy paplitimo pavojus; turéty sutikti su autopsija po mirties bei
duomeny patalpinimu nacionalinése ir tarptautinése duomeny bazése.?

Pacientas negaléty pasinaudoti teise atskleisti tiek informacijos, kiek noréty, o jei po
procediros nesilaikyty nustatyty reikalavimy, informavimo pareiga turéty prisiimti gydytojas.
[gyvendindamas visus isipareigojimus, recipientas neteks svarbios asmeninio gyvenimo dalies, be to
gyvenimo kokybé galimai bus susijusi su skavsmu, ribotu mobilumu, apsunkintu emociniu
stabilumu ir socialine integracija.

Net jei pacientas sutinka su visais reikalavimais, kas bus atsakingas, jei visgi atsiradusios
infekcinés tarpriSinés ligos pasklis? Klinikinius tyrimus remianiy organizacijy ir vyriausybiniy
organizacijy, davusiy leidima Siems tyrimams, nubaudimas neatlyginty visuomenei sukeltos Zalos.
D¢l Sios prieZasties rinktis pirmuosius pacientus reikty labai atidZiai. Jie turi ai¥kiai suprasti savo

atsakomybe prie§ likusius visuomenés narius.

% Medicinos etikos kodcksai, Ten pat. P.39.
** Normatyvioji medicinos etika. Ten pat.P.201,

% Xenotransplantation:consent, public health and charter issues. Caulfield TA, Robertson GB. University of Alberta.
Canada.//

hitp://www.nebi.nlm.nih. gov/entrez/query.foei?emd

=Retrieve&db=PubMed&list uids=14696619&dont=Abstract
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2 Ksenotransplantacija visuomenes kontekste

2.1. Galima ksenotransplantacijos jtaka visuomenei. Ekonominis procediiros aspektas

Neatmestina prielaida, kad ksenotransplantacija gali jtakoti donory pasiryZimg ir norg
dovanoti organus. Donorysté sukuria ypatingus santykius, pagristus visuomenés nariy riipestingumu,
solidarumu ir pagalba, todé! nuogastavimai deél ksenotransplantacijos jtakos visuomenei turi
pagrinda. Galimos kelios reakcijos. Pirma, ankstyvi praneSimai apie sékminga ksenotransplantacija
paveikty kai kuriuos potencialius donorus ir $ie nebematyty prasmés registruotis donorais. Antra,
ksenotransplantacijos nesékmés gali i8aukti nepagristas abejones dél pagios transplantacijos ir tokiu
blidu paveikti Zmogaus organy donoryste, idrySkéje nesékmingi atvejai atne$ty nusivylima,
nepasitenkkinima  ir  nepasitikéjima  transplantacijos  procediromis.  Nepanasu, kad
ksenotransplantacija pakeisty alotransplantacija - ji tik tapty dalimi strategijos, kaip i¥saugoti kuo
daugiau gyvybiy. Todél svarbu uztikrinti potencialius ir esamus donorus, kad ju dovanojami organai
nepraras vertés. PraneSti visuomenei apie pasiekimus ksenotransplantacijoje reikty labai atsargiai,
subalansuotai ir pernelyg nesureik¥minant.

Kadangi $iuo metu labai triiksta Zmogaus organy, daugelis pacienty praranda viltj ju sulaukti.
Transplantacijos operacijos atlickamos tiems pacientams, kurie sunkiai serga ir transplantacijos
operacija bus sékminga, o pacientai, kuriy biiklé dar néra visiskai prasta, gydomi vaistais bei tie,
kuriems kyla kliti¢iy dél amZiaus, netenka galimybés pagerinti savo biikle transplantacijos pagalba.
Taigi, sekmingy ksenotransplantacijos procediiry déka, padidéty pacienty skaiius, kuriems
transplantatai pagerinty gyvenimo kokybe, o tai savaime i$plésty transplantacijos programy taikyma
bei pareikalauty daugiau 13y i§ valstybés. Kita vertus, ksenotransplantacijos taikymas sumaZinty
kitus gydymo kaStus, kaip antai, dializei, kompensuojamiems ir nekompensuojamiems vaistams ar
gydymosi jstaigoms skiriamas 1é8as. Visa tai versty perskirstyti resursus, nustatyti naujus prioritetus
ir normas.

Sveikatos prieZiliros institucijoms reikés papildomo finansavimo, kadangi atsiras daug
pacienty, kuriems reikés nuolatinio stebéjime dél infekeijy ir epidemiologiniy prieZas&iu. Kaip ir po
alotransplantacijos, taip ir po ksenotransplantacijos bus reikalingi immmosupresantai, kurivos
gaminan¢ios {monés ksenotransplantacijos s¢kmés atveju turéty dar didesni pelna.® Akivaizdu, kad

valstybéms, kurios vykdys ksenotransplantacijos procediiras, iskils daug sunkumy pertvarkant savo

%6 QOpinion on Ethics and xenotransplantation.// http://www.ccne-ethique.fr/english/pdf/avis061.pdf.
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sveikatos prieZifiros sistemas ir perZiiirint prioritetus. Visa tai jos turéty atlikti dar prie§ pradedant
klinikinius tyrimus su Zmonémis. Kol kas reta Salis gali pasigirti, kad subalansavo finansing

ksenotransplantacijos puse.

2.2, Ksenotransplantacija ir religija

Etiniai principai nustato gério ir blogio kategorijas, paremtas bendraja patirtimi ir racionaliu
argumentavimu. Religija daugelio Zmoniy gyvenime uZima svarig vieta, todél pries kazka darydami,
jie apsvarsto ar poelgis atitiks jo religinius jsitikinimus, bus doras ar Sventvagiskas, nuodémingas.

Trys pagrindinés monoteistinés religijos — Krik§¢ionybe, Judaizmas ir Islamas — pripaZista
sukurtg hierarchija, kurios centre tarp visy gyviiny rii§iy yra mogus. Romos Kataliky Bazny¢ia nors
ir nepriedtarauja gyviny panaudojimui Zmonijos labui, reikalauja, kad Zmogus pagristai ir atsakingai
naudotysi jam suteikta teise”” Islamas ir Judaizmas laikosi tos patios pozicijos. Judaizmo ir Islamo
religijy nuostatos draudZia valgyti kiauliena, tatiau ksenotransplantacija yra nauda, gaunama i3
kiauliy.

Kita iSkylanti problema yra Zmogaus kiino vientisumas. Trys minimos religijos iki §iol
pateisino parfeliy voZtuvy panaudojimg Zmogaus gydymo tikslais, t.y. néra iSsakiusios
prietaravimy. Taigi, ksenotransplantacija Zmogaus kiino vientisumo kontekste yra pateisinama.

Nemonoteistines religijos paplitusios Japonijoje ir Indijoje. Fundamentalieji Budizmo
mokymai gina gyvimus nuo kandiy, todél galima daryti prielaida, kad ksenotransplantacija bty
nepriimtina. Tagiau néra jokiu konkre&iy nuostaty, draud¥ianéiy budistui tapti ksenotransplantacijos
recipientu. Pozicija del ksenotransplantacijos yra asmeninis budisto apsisprendimas. Induistai tiki,
kad Zmogaus kfinas turi i§likti vientisas iki peréjimo i kita gyvenima. Tadiau religiniai jstatymai
nedraudzia induistams dovanoti ir priimti organus i§ Zmoniy, taip pat nedraudzia priimti gyviino
organus, iskyrus karves, kurios yra ¥ventos. Visa kita yra #mogaus individualus sprendimas. 2
Taigi, pagrindinés religijos neprie3tarauja ksenotransplantacijai ir daZniausiai palieka Zmogui teise
nuspresti, ar sutiks su tokio poblidZio bandymais, o véliau ir gydymu. Manydiau, kad religija

neturéty drausti Zmogui pasinaudoti galimybe pagerinti savo sveikaty ar pratesti gyvenima.

*’Position Paper of the Ethics Committee of the International Xenotransplantation Association.//
http:/iwww transplantation-soc.org/downloads/IXA_ethics statement.pdf. P.1105

*Position Paper of the Ethics Committee of the International Xenotransplantation Association,Ten pat P.1106
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3. Ksenotransplantacija ir gyviiny gerove

Egzistuoja dvi pozicijos, aiSkinangios Zmogaus ir gyvino santyki. Remiantis
krik3¢ioniSkosios tradicijos mokymu apie deramg gyviny naudojima, pirmoji teigia, kad rySys tarp
Zmogaus ir gyviino skirtas Zmogaus i$gyvenimui, Juos galima prisijaukinti, kad jie padéty dirbandiam
ir besiilsiniam Zmogui ir esant svarbiam Zmogaus poreikiui, gyviinai itraukiami j eksperimentus ar
modifikuojami. Kita - kad Zmogaus ir gyviiny riidys turi biti aitkiai atskirtos.?

Tikriausiai daugelis Zmoniy ksenotransplantacija vadinty “nenatiiralia”. Gali atrodyti, kad
rusies vientisumas neturéty biti paZeistas atliekant ksenotransplantacijos procediras, kadangi riiSys

evoliucionavo, uzéme tam tikras tik joms skirtas ekologines nifas ir turi savo verte,

Panaudodamas gyviinus savo labui, Zmogus privalo uztikrinti, kad gyviinas bus apsaugotas
nuo dideliy kan&iy, panaudotas tik esant neiSvengiamai biitinybei. Be to, genetings modifikacijos

negali paveikti biojvairoves ir i¥balansuoti gyviiny rusiy.

Butina speciali apsauga auk3tyjy primaty panaudojimui medicininiams ir mokslo tikslams. *
Pasisakoma uz kiek jmanoma maZesnj skaifiy primaty, kurie biity panaudojami kaip organy
recipientai ikiklinikiniuose tyrimuose. Pripa¥jstama, kad tai netrokStama, bet nei¥vengiama, siekiant
tobulinti ksenotransplantacijos procediiras, tatiau tapti ksenografty donorais klinikiniuose tyrimuose
bei terapinéje ksenotransplantacijos praktikoje jie negali dél riSiy panaumo bei ligy iSplitimo
rizikos. Dél minétosios prieZasties atkreipiamas démesys | kiaules kaip ksenografiy donorus. Kjauliy
organy panaudojimas ksenotransplantacijai yra etiskai pateisinamas. Dabartiniai tyrimai rodo, kad

natiiralds kiaulés organai netinkami Zmogui, todél krypstama modifikavimo link,*'

*Prospects for xenotransplantation scientific aspects and ethical considerations. //

hitp://'www. vatican.va/roman_curia/pontifical academies/acdlife/documents/rc pa acdlife doc 20010926 Xenotrapiant
i_en html.

**Guidance on the Operation of the Animals (Scientific Procedures) Act 1986.// http://www.archive.official-
documents.co.uk/document/hoc/321/321-08.htm#een145.

*'Comments on the Nuffield Council's Xenotransplantation Report.// http://www.srp.org.uk/xennufl3.shtml
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Gyviny geroves Salininkai oponuoja tokiam neapibréztam teiginivi. Bijomasi galimy
pasekmiy - neZaboto organy panaudojimo nepagristais tikslais. Gyviiny gerovés standartus keliama

aukstai, nors sunku jsivaizduoti, kaip galima paimti ksenografta ir nepakenkti, nenuzudyti gyvino.
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III DALIS

KSENOTRANSPLANTACIIOS TEISINES PROBLEMOS

1. Ksenotransplantacija biomedicinos reglamentavimo kontekste

Pasaulinés Zmogaus teisiy konferencijos Vienos deklaracija pazyméjo, kad ,kai kurie
pasiekimai biomedicinos ir gyvybés moksluose gali turéti potencialiy neigiamy pasekmiy individo
integralumui, orumui ir Zmogaus teiséms ir kviedia tarptauting bendruomeng bendradarbiauti, kad
buty uztikrintos Zmogaus teisés ir orumas visuotiniame lygmenyje.“** Gyvybés mokslai ir
technologijuy rezultatai tiesiogiai veikia ¥mogy, t.y. jo sveikatg, aplinka, socialinius santykius bei
visg Zmoniy bendruomeng, todél teisé negali nepaisyti Sio faktoriaus egzistavimo ir nusi$alinti nuo
socialiniy vertybiy apsaugos, kuriai gali kilti pavojus dél neapgalvoto naujy technologijy naudojimo.
Biomedicinos reglamentavimas privalomomis teisés normomis dar néra isitvirtines. Manoma, kad
biomedicina tarptautiniu mastu vis dar pakankamai reglamentuojama normatyviniais mechanizmais,
kurie neturi privalomojo pobiidZio. Todél biomedicinos reglamentavimas teiséje yra naujas dalykas,
besivystantis ir prieStaringas. Jei i§ vienos pusés kyla akivaizdus poreikis ieskoti keliu, kaip sukurti
bendras privalomas elgesio normas, i§ kitos pusés vis labiau yra suvokiamas tokiy teisiniy normy

velavimas, lyginant su biotechnologijy paZanga.

Viena vertus, biomedicinos reglamentavimas yra formuojamas minimalaus harmonizavimo
pagrindu, paliekant Valstybéms teisg veikti pladiai, tatiau nepaZeidZiant fundamentaliausiy principy.
Principy jtvirtinimas, §ivo atveju, yra geresné iSeitis nei detalus draudimy i$vardinimas, kurie
rizikuoja blti greitai atgyvene. Kita vertus, normos tiek savo forma, tiek savo turiniu yra
besivystanéios ir nukreiptos | perspektyva, kitaip technologijy ir teisés vystymosi spartos skirtumai
lemty nuolatinj teisés atsilikima. Stai pavyzdZiui, augantis atsargumo principo™ taikymas liudija
biomedicinos teisinio reglamentavimo perspektyvums. Sis principas, iSkeltas aplinkos apsaugos
teiséje, pamaZu perkeliamas { sveikatos apsaugos ir medicinos sritis, kaip reikalavimas pateikti

rizikos nebuvimo jrodymuy.

*2Vienna Declaration and programme of Actions, UN. GAOR, 48 th Sess.

http://www.unhchr.ch/huridocda/huridoca.nsf/(Symbol/A.CONF.157.23 .En?OpenDocument
* Biologinés ivairovés konvencijos Kartachenos biosaugos protokolas. Europos Sajunga// http:/eur-
lex.europa.eu/T exUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32002D0628: L T:HTML
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Pasinaudodama tarptautiniy ir regioniniy organizacijy dokumentais, nagrinésiu
ksenotransplantacijos, kaip naujosios eksperimentinés biotechnologijos reglamentavima ir teisines
problemas.

2. Ksenotransplantacijos reglamentavimas tarptautiniu lygmeniu

Jungtinés Tautos yra pirmoji tarpvyriausybiné organizacija, kuri vaidina vyraujantj vaidmenj
tarpininkaujant tarp asmens teisiy ir medicinos. Galedamos deleguoti savo galias, Jungtinés Tautos
ikure Pasauling sveikatos organizacija (toliau PSO), kuri turi vadovaujandia ir koordinuojandia
kompetencija sprendZiant tarptautinius sveikatos apsaugos klausimus, taip pat kelia medicininés
etikos klausimus. PSO rezoliucijos suformuluoja ir iSkelia principus, kuriais Salys moraliai
isipareigoja vadovautis, taip pat “sunormina” ¥iuos principus, priimant techninius standartus it geros
praktikos normas, kurios nors ir turi techninj pobiidi, bet visgi tampa infra teises Saltiniu, Pati

Valstybé nusprendZia dél §iy normy jvedimo i nacionaling teisés sistema.

2.1. Pasaulio sveikatos organizacijos vaidmuo reglamentuojant ksenotransplantacijos sritj

Ksenotransplantacijos srityje PSO yra priemusi $uos dokumentus: Infekeiniy ligy
prevencijos ir valdymo vadova (1998), Ekonominio bendradarbiavimo ir vystymosi organizacijos ir
PSO Konsultacija dél ksenotransplantacijos stebéjimo (2001), PSO Gaires dél ksenogeniniy
infekeijy ir ligy stebéjimo bei pranesimo: Tarptautinio bendradarbiavimo ir koordinavimo strategija
(2001), PSO Pranefima “Audiniy ir organy transplantacijos etika, teis¢ ir saugumas: pasaulini
susirlipinima keliangios problemos” (2003) ir Pasaulio Sveikatos Asambléjos rezoliuciia Dél
Zmogaus organy ir audiniy transplantacijos (2004).

1998 mety PSO Infekciniy ligy prevencijos ir valdymo vadove organizacija kelia
tarptautinius tikslus siekdama sukurti recipienty ir jiems artimy asmeny testavimo, biologiniy
pavyzdZiy archyvavimo sistema, kurig biitina reglamentuoti iki pradedant klinikinius tyrimus ir

gydyma, Prisidéti prie tokios sistemos kiirimo kviediami tyréjai, veterinarai, infekciniy ligy
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ekspertai, sveikatos prieZiliros atstovai, pacienty atstovai, etikai, teisininkai. ** Matyti, kad is
dokumentas yra tik jZanginis ir apibendrinty siekimy rezultatas.

2001 metais priimta Ekonominio bendradarbiavimo ir vystymosi organizacijos ir PSQO
Konsultacija dél ksenotransplantacijos stebéjimo. Saliy atstovai sutiko, kad bitinos nacionalinés
stebéjimo sistemos, registrai, tarptautinis bendradarbiavimas apsikei€iant informacija ir gerbiant
recipienty ir tyréjy konfidencialuma, Tarptautinis stebéjimas veikty nacionalinias steb&jimo
sistemas, kurios kaupty, analizuoty duomenis ir teikty ataskaitas { tarptautines duomeny bazes.

Visiskai autonomiskos tarptautinés ksenogeniniy infekeiniy ligy stebéjimo sistemos dar néra.
Kirimo procese pravartu naudotis jau egzistuojaniy stebéjimo sistemy privalumais, metodologija ir
principais.

Europos Sajungoje veikianti Eudranet galéty biiti panaudojama ksenotransplantacijos, o
ypatingai ksenogeniniy lasteliy terapijos produkiy, stebgjimui Europoje. * EudraNet kaupia
informacijq apie medicinos produktus. Pagal nustatytus reikalavimus, farmacijos produktai

. Komisijos pranesimg 98/C 229/3 ksenogeniniy lasteliy terapijos produktai {(negyvieji produktai)
Europoje klasifikuojami kaip medicinos produktai. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva
2001/20/EC del geros klinikinés praktikos klinikiniy tyrimy metu galioty ir ksenotransplantacijos
procediroms. 1998 metais Europos Parlamentas nusprendé Isteigti epidemiologinio stebéjimo ir
uzkreCiamy ligy kontrolés korpusa ir sukurta Ankstyvo perspéjimo ir reagavimo sistema. * Si
sistema taip pat padeéty uZkirsti kelia ksenotransplantacijos sukeltoms tarpri§inéms ligoms i$plisti.

Jungtinése Valstijose veikianti Maisto ir vaisty administracijos MedWatch sistema
nepakankamai tinka ksenotransplantacijos stebéjimui, todél $iuo metu yra tobulinama ir $iai
technologijai kuriama speciali duomeny bazé ir pranesimo sistema.

Bendra visoms klinikiniy tyrimy stebéjima jgyvendinantioms sistemoms yra tai, kad
klinikiniy tyrimy metu uXfiksuoti nepageidaujami reigkiniai turi biti pranesti. THK gairés klinikiniy

saugumo duomeny vadybai: skubios informacijos apibréZimai ir standartai numato o prane§imo

** Guidance on Infectious Discase Prevention and Management//
http:/fwhglibdoc.who.int/hq/1998/WHQ EMC ZOO 98.1.pdf.

** OECD/WHO Consultation on Xenotransplantation Surveillance: Summary//
http://whglibdoc.who.int/ha/200/WHO_CDS_CSR_EPH _2001.1.pdf

* Decision No 2119/98/EC of the Buropean Parliament and of The Council of 24 September 1998.//
http://europa.eu.int/eur-tex/pri/en/oi/dat/ 1998/ 268/1 26819981003en00010006.pdf,
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tvarka,”” Siomis gairémis taip pat turéty biti vadovaujamasi ksenotransplantacijos klinikiniy tyrimy
metu. Po ksenotransplantacijos reikety didesnio komplekso imunosupresanty, nei paprastai
naudojama klinikingje praktikoje, kurie gali isSaukti daug naujy nepageidaujamy reakcijy. Dar
daugiau, daugelis imunosupresanty patys bus eksperimentiniai.

Tatiau, prie§ pradédama klinikinius ksenotransplantacijos tyrimus, kiekviena valstybe turéty
susikurti ksenotransplantacijos duomeny bazes, kurios tarnauty ne tik moksliniams tyrimams ir
Zmoniy populiacijos sveikatos apsaugai, bet ir tiesiogiai padéty recipientams, kadangi biity lengviau
identifikuoti ir tirti procedtros teigiama bei neigiama poveiki.

Nuo 1997 mety JAV vysto Nacionaling Ksenotransplantacijos duomeny baze (NXD).*® Si
duomeny bazé turéty tapti sektinu pavyzdZiu kitoms $alims, kurios ruogiasi kurti tokia stebéjimo
sistema, padésiandia aptikti, identifikuoti, stebéti ir jvertinti Zinias apie tarpriSiniy ligu rizika.
PaZzymétina, kad sistema turi biiti kuriama specialiai klinikiniams tyrimams, o ne gydymui stebéti.
JAV dabar keliami klausimai, kaip modifikuoti sistema, kad po klinikiniy tyrimy bity stebima i
rinkg leidZiamy paslaugy kokybé ir saugumas.

Svarbu, kad PSO Salis ipareigoja jsteigti nacionalinius registrus, nacionalines stebgjimo
sistemas, kurios jungtysi su tarptautinémis stebéjimo sistemomis, priimti tarptautiniu mastu
suderintus testavimo ir ataskaity kriterijus, wikrinti saugy pri¢jima prie duomeny, islaikant
pacienty ir tyréjy konfidencialuma, visuomenei skirtos informacijos suprantamuma ir nuolatini
atnaujinima, rengti visuomenés informavimo ir mokymo programas.®

Siuo metu dar nesukurta tarptautine ksenogeniniy infekcijy ir ligy stebéjimo sistema. Diegti
tokia duomeny baze skafina Saliy susidoméjimas pradéti ar tolian testi klinikinius
ksenotransplantacijos tyrimus. Nors nepakankamai i$vystyta sveikatos apsauga, ligy prevencija,
identifikavimo ir likvidavimo priemonés, tatiau kuo daugiau 3aliy prisijungs prie tarptautinio
bendradarbiavimo, tuo maZiau kils grésmiy Zmoniy populiacijai.

Tarptautiniu susitarimu, PSO turéty tapti lyderiaujandia organizacija, kuri sukurs steb&jimo
tinkla, kaip organizacija arba konsorciumg i§ tinklo nariy su administruojanciomis funkcijomis.

Sistema neturéty funkcionuoti kaip statistiniy duomeny savadas. Ji turi pastuméti Salis riipintis

*'ICH Harmonised Tripartite Guidance Clinikal safety data management: Definitions and Standarts for ekspedited
reporting. //http://www.ich.org/LOB/media/MEDIA436,pdf.

% Xenotransplantation action plan.//www4.od nih.gov/oba/sacx/powerpoint/Bloom(FDA).ppt.

* OECD/WHO Consultation on Xenotransplantation Surveillance: Summary, Ten pat.
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tarptautine sveikatos apsauga, keistis Ziniomis apie ksenotransplantacijos sukeliamus reigkinius ir
priimtus sprendimus.

Tais paciais 2001 metais priimtos PSO Gairés dél ksenogeniniy infekeijy ir ligy stebéjimo
bei pranesimo: Tarptautinio bendradarbiavimo ir koordinavimo strategija. Sio dokumento tikslas
i8vystyti tarptautini ksenogeniniy infekeijy ir ligy stebéjimo tinkla, siekiant efektyviau identifikuoti,
pranesti ir platinti informacija, pasinaudojant tarptautiniu sutarimu harmonizuotomis normomis,
bendradarbiavimu ir koordinavimu tarp $aliy. ** Sios PSO gairés svarios tuo, kad lenteliy pavidalu
pateikia pavyzdZius, kaip stebéjimo tinkle turi biiti perteikiami duomenys, Duomeny detalumo lygis
priklausys nuo to, kokia yra 3alies administravimo ir reguliavimo tvarka ksenotransplantacijos
stityje, sveikatos prieZitiros sistema ir ksenotransplantacijos vykdymo fazé. Nors tai yra tik pirmieji
Zingsniai, siekiant diegti tarptauting stebéjimo sistema, svarbu, kad i ja patekty duomenys i§ Zaliy,
kurios jau turi susikiirusios nacionalines duomeny bazes.

Tiek nacionalinio, tiek tarptautinio stebéjimo paskirtis yra sistemingas ir savalaikis duomeny
gavimas, kurie analizuojami ir transformuojami { informacija, reikalinga priimanéioms sprendimus
institucijoms, siekianéioms uZkirsti kelia grésméms, Sprendimai turi biiti teiséti, pagristi etiniais
standartais ir politiSkai priimtini tiek nacionaliniame, tiek socialiniame kontekste. Tuo tarpu, vélesni
tarptautiniai sprendimai atspindéty efektyviausia, patikimiausia ir naudingiausia veiksmy seka,
apibréZiant ir valdant tarptautinius reiskinius, susijusius su ksenotransplantacijos keliamomis
grésmemis.

Vertety paZymeti, kad visuomet turi biti atkreipiamas démesys | asmens duomeny sauguma.
Ksenogeniy infekciju ir ligy stebéjimo sistema pagrista duomeny apie ksenotransplantacijos
produkty recipientus bei jiems artimy asmeny, rinkimu, saugojimu ir naudojimu. Todél susikerta
Zmogaus, vienokiu ar kitokiu biidu susijusio su ksenotransplantacija, teisés su visuomenés sveikatos
ir saugumo vZtikrinimo poreikiu.

Sveikatos prieZiGros personalas, epidemiologai ir stebéjimo informacijos naudotojai privalo
vadovautis tarptautiniu mastu nustatytomis etinémis normomis: gerbti Zmogaus autonomija, pried

tyrimus gauti informuota sutikima, garantuoti konfidencialuma, apsaugoti asmeni nuo Zalos jo
sveikatai ir asmenybei.*

MwHo Guidance on Xenogeneic Infection/Disease Surveillance and Response; A Strategy for International
Cooperation and Coordination.// hitp://whglibdoc.who.int/hq/2001/WHOQ _CDS CSR_EPH 2001 2.pdf.

* Universal declaration on bioethics and human rights. UNESCO.// http://portal.unesco.org/en/ev.php-
URL_ID=319058&TJRL _DO=DO_TQPIC&URL SECTION=201.html
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2003 mety PSO praneSime “Audiniy ir organy transplantacijos etika, teisé ir saugumas:
pasaulinj susirlipinimg kelian&ios problemos™ anononsuojamas pagrindinis PSO vaidmuo diegiant
tarptauting stebéjimo sistema, ie$kant konsensuso dél bendry saugumo principy ir skatinti $alis nares
diskutuoti ivo klausimu bei vystyti ksenografty recipienty stebéjimo ir kontrolés sistemg. “* PSO
turety  identifikuoti ir prane$ti tarptautiniu lygmeniu apie Salis, kuriose vykdoma
ksenotransplantacija bei $ios procediiros reguliavima tose 3alyse, taip pat pateikti rekomendacijas
del paciento informuoto sutikimo ir atsakomybeés pries likusius visuomenés narius, kadangi kyla
individo teisiy ir visuomenés interesy konfliktas. Sis pranedimas dar kartg irodo PSO svarbg ir
potencialg tapti pasaulio informacijos ir dokumentacijos centru, kur biity galimos nuolatinés
konsultacijos ir apsikeitimas moksline, technologine ir etine informacija, siekiant apsaugoti visy
visuomenés nariy sveikata.

Galiausiai, 2004 metais PSO priemé Rezoliucija Dél ¥mogaus orgamy ir audiniy

transplantacijos, kuri $alis nares ragina:

1. leisti vykdyti ksenotransplantacijos procediiras tik jei Salies vidaus teiséje yra sukurta efektyvi

kontrolés ir stebéjimo sistema;

2. kooperuotis kuriant rekomendacijas ir gaires harmonizuojant pasauline praktika, remiantis

tarptautiniais mokslo standartais, i¥gryninti saugumo priemones. Remti prevencinj tarptautini
bendradarbiavima dél tarpriginiy ligy i¥plitimo. ®

Kadangi yra 3aliy, kuriose ksenotransplantacijos eksperimentai vykdomi be kokybés ir
saugumo kontrole reglamentuojandiy teisés akty sukurtos sistemos, vadinasi negarantuojama
ksenografty kokybe, nestebimi ji gave pacientai ir neuZtikrinamas recipienty saugumas. Dél laisvo
pacienty judéjimo, problema greitai gali tapti globaline. Tarptauting organizacija siekia, kad visuose
regionuose galioty auksti standartai, nes keliy 3aliy pastangos apsaugoti savo gyventojus bus
bevaisés. Kadangi pacientai yra mobiliis ir turi teise gauti sveikatos prieZitiros paslaugas kitoje

Salyje, todel po ksenotransplantacijos procediiros nickam apie ja nepraneSe gali idvykti i kita

“* Ethics, access and safety in tissue and organ transplantation: Issues of global concern.//
htp://www.who.int/transplantation/en/Madrid_Report.pdf.

“Resolution WHA57.18 Human organ and tissue
transplantation.2004.//http://www.who.int/transplantation/en/A57 R1 8-en,pdf
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uzsienio valstybe ir taip sukelti pavojy dél galimy tarpriginiy ligy i3plitimo Zmoniy populiacijoje.
Be to, visada atsiras valstybiy, kurios arba nereguliuos ksenotransplantacijos technologijos
pritaikymo arba tai darys nepakankamai efektyviai, todél sudarys salygas isikurti nelegaliai
ksenotransplantacijq atliekantiems subjektams.

Todél PSO patariamoji grupé ir PSO ekspertai pagristai patvirtina, kad reikalingos
veiksmingos priemonés ir §iuo metu keidia veiksmy plana, kaip padéti Salims naréms igyvendinti

PSO rezoliucija:

- nacionalinems sveikatos prieZitiros institucijoms pasifilyta atnaujinti vadovus ir rekomendacijas,

kurie susij¢ su ksenotransplantacija.

- pagerinti informacijos apic sékmings ksenotransplantacija ir jos keliamas rizikas kaupimo ir

platinimo metodikas;

- skatinti $aliy bendradarbiavima, keliant diskusijas dél etiniy standarty ir gerosios praktikos. *

PSO nesustoja ties jau priimtais dokumentais ir siekia vis naujy diskusijuy, po kuriy galéty
efektyviau spresti su ksenotransplantacija susijusias problemas, tobulinti pasitilymus Salims ir
ieskoti optimaliausiy tarptautiniy sprendimy. Vis gi, reikia dar daugiau pastangy jtvirtinant
techninius informacijos sklaidos standartus ir tai padaryti kaip jmanoma grei€iau. Dar néra nei
vienos Salies, kuri efektyviai jgyvendinty organizacijos rekomendacijas ir jpareigojimus, bty
sukurusi veiksminga nacionaling ksenogeniniy infekeijy ir ligy stebéjimo sistema, specialias

duomeny bazes, registrus, todél bendradarbiavimo tarptautiniu lygmeniu taip pat néra.

3. Ksenotransplantacijos reglamentavimas regioniniu lygmeniu

Visuotinés ir regioninés tarpvyriausybinés organizacijos vaidina svarby vaidmenj
tarptautiniame biomedicinos reglamentavime. Regioninés organizacijos — Europos Taryba ir

Europos Sajunga — Zenkliai prisideda prie biomedicinos, tame tarpe ir ksenotransplantacijos, teisinio

* Animal to human transplantation — future potential, present risk. WHO.//
httg://www.who.int/mediacentre/news/notes/ZOOS/npO8/en/index.html
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reglamentavimo vystymosi visuotiniame lygmenyje. Fenomenas ypaé ry¥kus Europoje, kur
egzistuoja palankus tarpvalstybinis deryby forumas, dél bendruomenés mastysenos ir kulthiriniy

panasumy lengviau pasiekiamas susitarimas reik¥mingiausiais klausimais.

Biomedicinos reglamentavimui biidingas ,,soft — law* (mink3tosios teisés) dominavimas. Dél
ksenotransplantacijos technologijos naujumo ir eksperimentinio pobudZio kol kas néra prasmés
priimti privalomy teisés normy. Siekiama vengti bet kokio dogmatizmo, sudaryti tokius
dokumentus, kurie biity lengvai keigiami, susi§aukiantys su ksenotransplantacijos paZanga ar kitais

poky¢iais.
3.1. Ksenotransplantacijos reglamentavimas Europos Tarybos dokumentais

Nuo 1950 m. Europos Tarybos (toliau ET) vykdomosios institucijos — Ministry Komitetas ir
Parlamentiné Asambléja — priémé daug rezoliucijy ir rekomendacijy sveikatos ir medicinos etikos
- klausimais. Dauguma institucijy dokumenty i3eina i eksperty komitety, sudaryty skirtinguose ET
direktoratuose. Reikia pastebéti, kad Ministru Komitetas ir Parlamentiné Asambléja priima ne to
paties tipo rezoliucijas. ET Statuto 15 str. skelbia: ,,Parlamentinei Asamblejai rekomendavus arba
savo iniciatyva Ministry Komitetas svarsto veiksmus, skirtus Europos Tarybos tikslams jgyvendinti,
iskaitant konvencijy ar susitarimy sudaryma, vyriausybiy bendros politikos tam tikrais klausimais
priémima. Tam tikrais atvejais Komiteto i§vados gali biiti pateikiamos kaip rekomendacijos nariy
vyriausybéms, o Komitetas gali pragyti nariy vyriausybes pranesti jam, kokiy veiksmu jos émési dél
$iy rekomendaciju.** ET Statuto 22 str. numatyta, kad: , Parlamenting Asambléja yra patariamoji
Europos Tarybos institucija. Asambléja svarsto jos kompetencijai pagal §i Statuta priklausanius

klausimus ir savo i§vadas kaip rekomendacijas pateikia Ministry Komitetui.* *

Ksenotransplantacijg reglamentuoja ET Ministry Komiteto Rekomendacija (97)15 dél
ksenotransplantacijos, priimta 1997 rugséjo 30 diena 602 ministry susitikime; Parlamentinés
Asambléjos Rekomendacija 1399 (1999) dél ksenotransplantacijos, skirta Ministry komitetui ir
priimta 1999 sausio 29 diena bei pagrindiné ir i¥samiausia Ministry komiteto rekomendacija
(2003)10 dél ksenotransplantacijos, priimta Priimta Ministry komiteto 2003 bir¥elio 19 diena, 844
Ministry susitikime. Minéta ET Parlamentinés Asambléjos priimta Rekomendacija yra patariamoji

rekomendacija Ministry komitetui ir Ministry Komiteto aprobuota. Tuo tarpu Ministry Komiteto

* Buropos Tarybos Statutas.// http://www3.lts Jt/pls/inter2/dokpaieska.showdoc 17p id=35761
* Buropos Tarybos Statutas, Ten pat.
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priimtos Rekomendacijos dél ksenotransplantacijos suteikia $alims naréms {kurios nesusilaiko ar
nenusiSalina nuo balsavimo) moralinj jsipareigojima priderinti savo Saliy teising baze
rekomendacijos klausimu. Taigi, visos minétos rekomendacijos yra neprivalomo pobiidZio normos,
tadiau jkiinija bendra Saliy pozicija ksenotransplantacijos klausimais ir i§laiko moralinj jpateigojima,
laikytis bendrai priimty standarty.

Pirmasis Zingsnis ksenotransplantacijos reglamentavimo link buvo Zengtas 1997 rugséjo 30
diena 602 ministry susitikime, priémus Rekomendacija (97)15 dél ksenotransplantacijos.
Rekomendacija nebuvo ifsami. ET tiesiog rekomendavo Jalig nariy vyriausybéms sukurti
mechanizmus ksenotransplantacijos aspekty registravimui jr reguliavimui, siekiant sumaZinti
Zinomy ir neZinomy ligy bei infekcijy paplitimo rizika. Pagrindinj démes]j siekta sutelkti ties
tyrinéjimy ir klinikiniy tyrimu; ksenotransplantacijai naudojamy gyviiny $altiniy ir prie¥ifiros;
ksenotransplantacijos programy ir ilgalaikio ksenografty recipienty ir gyviiny donory stebéjimo
aspektais.”

Po keliy mety, ET Parlamentiné Asambléja prieme Rekomendacija 1399(1999) dél
ksenotransplantacijos. Parlamentiné Asambléja pazymejo, kad ksenotransplantacijos keliama grésmé
sveikatai turi biti pasverta prie¥ vertinant jos nauda bei atrasti atitinkami rizikg eliminuojantys
metodai.* Taip siekdama uzbégti uz akiy naujuju technologijy keliamoms gresméms ir iSkeldama
minétaji atsargumo principa, numatanti, kad kol néra jtikinamy duomeny, jog vienas ar kitas
atradimo igyvendinimas nekelia jokio pavojaus, tol reikty susilaikyti nuo praktinio pasiekimy
igyvendinimo. Reikty pastebeti, kad klinikinés ar terapineés intervencijos visuomet apima tam tikra

rizikos laipsni, todél §io principo pritaikomumas medicinos srityje diskutuotinas.

Parlamentiné Asambléja taip pat konstatavo, kad yra daug moksliniy, medicininiy, etiniy,
socialiniy ir teisiniy problemy, kurias reikia i¥spresti pries pradedant  klinikinius
ksenotransplantacijos tyrimus. Etinés problemos apima tiek priimtinuma Zmogaus, tiek gyviino

atzvilgiu. Asamblé¢ja, remdamasi Rekomendacija (97)15 dél ksenotransplantacijos, rekomendavo
Ministry komitetui:

4 Recommendation No R(97)15 on xenotransplantation.Council of Europe.//

http://www.coe.int/t/e/social cohesion/health/recommendations/Rec(1997)1 S5.asp#TopOfPage,

* Recommendation 1399 (1999) (1). Council of Europe./
hitp://xenotransplant ineu. org/xenotrans/mews/19990129coel 399rec. htm.
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1. apsvarstyti Konvencijos D¢l Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo

srityje Protokolo dél ksenotransplantacijos galimybe;

ii. siekti tarptautinio susitarimo, kooperuojant su PSO, kurti strategija kaip subalansuoti etinius,
medicininius, mokslinius, teisinius ir su visuomenés sveikata susijusius ksenotransplantacijos

aspektus, prie§ pradedant klinikinius tyrimus su Zmonémis. *

ET Ministry komitetas atkreipé démesj { Asambléjos rekomendacija ir ruo¥damasis priimti
rekomendacija isteigé Darbo grupe (CDBI/CDSP-XENOQ), sudaryta i§ Vykdomojo bioetikos
komiteto (CDBI) ir Europos sveikatos komiteto (CDSP), kuri jvertinty su ksenotransplantacija
susijusias rizikas ir pasifilyty tinkamas apsaugos priemones. Akivaizdu, kad reikéjo i¥samesnés
rekomendacijos, apibréZiantios ksenotransplantacijos vykdymo principus, informuojandios

pacientus ir skatinan¢ios pasaulinio lygio susitarimus bei stebéjima Sioje srityje.

Todel 2003 birzelio 19 diena, 844 Ministry susitikime buvo priimta kol kas plagiausia

Rekomendacija (2003)10 Salims naréms dél ksenotransplantacijos (toliau Rekomendacija). ®

Ministry komitetas aisiZvelgeé i ankstesnes Ministry Komiteto rekomendacijas ir rezoliucijas,
PSO ir kity organizacijy praneSimus ksenotransplantacijos klausimais, o taip pat vadovavosi
Konvencija Dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje;
Protokolu del Zmogaus organy ir audiniy transplantacijos; Europos konvencija Dél stuburiniy
gyvuny, naudojamy eksperimentiniais ir mokslo tikslais, apsaugos. Siy dokumenty panaudojimas
irodo ET sieki bendradarbiauti su kitomis orgamizacijomis ir vadovautis visuotinai priimtais
standartais, pladiai ir nevienaSaliskai Zvelgti i kylandias problemas bei jy vertinima. Kaip, beje, ir

rekomendacijos preambuléje atsispindi poreikis bendradarbiauti nacionaliniu ir tarptautiniu lygiu.

Visos, susijusios su biomedicinos sritimi nuostatos turi atitikti Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija, Konvencijos papildomame protokole Dél Zmogaus organy ir audiniy
transplantacijos numatytas specialiai transplantacijai taikomas nuostatas. Taip pat, nuostaty,
susijusiy su ksenotransplantacijos reguliavimu galima rasti PSO rekomendacijose, JAV Maisto ir
vaisty administracijos rekomendacijose bei THK gairése ir nacionalinése rekomendacijose. Kadangi

svarbiausias tikslas yra uZtikrinti pacienty, jiems artimy asmeny ir visuomenés sveikatos bei gyviny

* The cultural, spiritual and ethical aspects of Xenotransplantation.Ten pat
% Recommendation Rec(2003)10 of the Commitice of Ministers to member states on xenotransplantation.//
http://www.coe.int/t/e/social_cohesion/health/recommendations/Rec(2003)10.asp# TopOfPase
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donory apsauga, “reguliavimas” apima ir reikalavima, kad ksenotransplantacija pripaZinty vidaus
teise bei uz ksenotransplantacijos srityje priimamus sprendimus atsakingos institucijos, institucijos
iduodantios leidimus uZsiimti tokia veikla. Salies vidaus teisé yra pagrindinis ksenotransplantacijos

reguliavimo instrumentas.

Rekomendacijoje numatytos tik bendros leidimy atlikti klinikinius ksenotransplantacijos
tyrimus i¥davimo salygos. Kadangi ksenotransplantacija yra eksperimentinio pobiid¥io, reikalavimai
klinikiniams tyrimams turi bdti ypal griefi ir detaliau reglamentuoti, iSreiksti labai auksts
recipienty apsaugos lygi, remtis specialiais moksliniais standartais. Ksenotransplantacija savo
pobidZiu iSsiskiria i§ kity procediiry, todél tokius tyrimus turi reglamentuoti atskiri teisés aktai tiek

nacionaliniame, tiek tarptautiniame lygmenyje.

Reikalavimas ikiklinikiniy tyrimy metu jrodyti ksenotransplantacijos sauguma ir efektyvuma
néra nejprastas, kadangi $is reikalavimas taikomas visoms naujoms procediiroms prie$ pradedant
klinikinius tyrimus. Sis principas numatomas ir Konvencijos Deél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos
biologijos ir medicinos taikymo srityje V skyriaus 16 straipsnyje: Moksliniai tyrimai su asmeniu gali
buti atliekami tik jei (i) néra alternatyvos, efektyvumu prilygstangios tyrimams su 2monémis ir (ii)
tam asmeniui galintys kilti pavojai néra daug didesni uZ potencialia moksliniy tyrimy nauda.** Ne
visos ksenotransplantacijos procediiros yra vienodai saugios ar nesaugios, todél vienareik¥mi¥kai
leisti arba drausti visas procediiras yra netikslinga, tatiau pakankamas ikiklinikiniy tyrimy periodas
turi bati vienas i§ esminiy reikalavimy. Dél eksperimentinio ksenotransplantacijos pobiidio ir
sickiamybés pritaikyti procediiras jvairiu spektru, terapinés naudos reikalavimas turi biiti taikomas
kiekviemu atvejui individualiai, kadangi skirtingos ksenotransplantacijos procediiros gali atnesti
ivairios naudos. Salys vidaus teisés aktais turi nustatyti klinikiniy tyrimy atlikimo salygas, prief tai
ivertinus atskirus ksenotransplantacijos procediiry tipus ir ju pavojingumo laipsni asmens ir
visuomeneés sveikatai.

DidZiausig démesi noréliau atkreipti | pacienty ir jiems artimy asmeny informavima.

14 straipsnyje akcentuojamas pacienty informavimas. Pacientai, dalyvaujantys
ksenotransplantacijos procediirose tinkamu biidu turi bati informuojami apie procediiros pobiidi,
poveiki, nauda ir potencialias rizikas, pasekmes, ilgalaiki ju stebéjima ir apsaugos priemones, kuriy

gali tekti imtis susidarius atitinkamoms salygoms. Taip pat remiantis bitinybés ir proporcingumo

3! Konvencija dél #mogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija).Europos Taryba.// htip://www3.Irs.t/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 17p_id=188028.
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principais galimas: asmeniniy duomeny rinkimas ir kaupimaé registruose, medicinos specialisty
naudojimasis informacija, siekiant i$vengti infekeijy rizikos, ilgalaikis medicininis stebéjimas,
iskaitant biologiniy pavyzdziy émima ir archyvavima, privalomas nejprasty nepageidaujamy
reikiniy prane§imas, nuolatinis bendravimas su medicinos specialistais, biisimy artimy asmeny
informavimas apie atlikta procediira, apsaugos priemoniy taikymas, iskaitant izoliavima. Pacientai
turi bati informuojami apie tai, kad, nesant geranorigko Ju bendradarbiavimo, numatytos priemoneés
gali biti panaudojamos be jy sutikimo. Bet kuriuo metu prie§ pradedant ksenotransplantacijos

procedira, pacientas gali atSaukti savo sutikima.*2

Pirmoje straipsnio dalyje numatyta bendra informacija, kuria pacientas turi Zinoti. Antroje
dalyje numatyta speciali informacija, susijusi su ksenofransplantacija. Jei numatoma atlikti
ksenotransplantacijos procediira yra ne pirmoji ir prie§ tai buvo vykdomos tokios klinikinés
ksenotransplantacijos procediiros, vélesni paciento suvarZymai turéty biiti proporcingi pastebétoms
rizikoms. Jei procediira yra eksperimentinio pobiidio — paciento suvarZymai tampa grieZtesni. Jei -
pacientas atsisako suteikti informacijg apie ji ir jam artimus asmenis ir nenori biiti informuotas apie

galimai iSkilsiandias grésmes, ksenotransplantacijos procediiras atliekantis personalas neturéti
pradeéti vykdyti tokios veiklos.

Apibendrinant visq su ksenotransplantacija susijusia informacija, rafytingje informuoto
sutikimo formoje turéty biiti: perspéjimas apie Zinomy ir neZinomy ligy ir infekeijy grésme tiek
recipientui,tiek jam artimiems asmenims; informacija apie izoliacija hospitalizacijos periodu, galima
izoliacija ateityje, jei idkilty reali infekeijy grésme; faktas apie imunosupresantus naudosiandiy
recipienty padidinta rizika sirgti infekcinémis ligomis ir galimi speciallis apribojimai
hospitalizacijos metu; paciento sutikimas su ilgalaikio stebéjimo salygomis, biologiniy pavyzd¥iy
davimas klinikinio ir laboratorinio stebéjimo tikslams; paciento sutikimas nedelsiant pranesti
priZilrin¢iam specialistui apie pastebétus nepageidaujamus rei¥kinius tiek jam, tiek jam artimiems
asmenims; informavimas apie galimas psichologines ir socialines problemas, galimai i¥kilsianias
tiek jam, tiek jam artimiems asmenims; informavimas, kad paciento mirties atveju, bus atlickama
autopsija; reikalavimas, kad recipientai nickada nebiity kraujo ar kraujo sudedamuyjy daliy, audiniy
bei kiino daliy donoru. Informuoto sutikimo forma greifiau tampa panadi | asmens suvarfyma,
llgalaikis stebéjimas ir priverstiniy atsargumo priemoniy naudojimas jtakos paciento ir jam artimy

asmeny gyvenimo biida. Asmuo, siekdamas pagerinti savo sveikata ar gyvybe ir pasiryZes sutikti

52 Recommendation Rec(2003)10 of the Committee of Ministers to member states on xenotransplantation. Ten pat
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dalyvauti klinikiniuose ksenotransplantacijos tyrimuose privaléty atsisako daugelio jam
garantuojamy teisiy ir laisviy. Siuo atveju bandomas apsaugoti asmuo — biisimas recipientas, tadiau
i§ kitos pusés, visuomenés interesas ir jos sveikatos saugumas iSkeliamas auk3tiau. Kai kurios $alys
nares savo vidaus teis¢je gali skirtingai traktuotuoti $iy priemoniy taikyma, tadiau visais atvejais, kai
visuomenés sveikatai kyla potenciali grésmé, atsargumo priemonés tampa priimtinos. Ilgalaikés
stebéjimo priemones, taikomos recipientams ir jiems artimiems asmenims taip pat gali biti sunkiai
suderinamos su nacionaliniais ir tarptautiniais Zmogaus teises ginandiais dokumentais. Daugelis
Konvencijoje ginamy Zmogaus teisiy ir ju apribojimai i$Saukia blitinybg nustatyti balansa tarp
konkuruojan¢iy interesy. Priemonés ir apribojimai gali kirstis su kiekvieno teise i mediciniy jrady
konfidencialuma, judéjimo teise ir laisve, teise atsisakyti keliamy suvarZymuy, kurie yra viena i%

ksenotransplantacijos pasekmiy.

Tiek etiniu, tiek teisiniu poZifiriu biitinas asmenuy, negalin€iy duoti sutikimo nuostaty
reglamentavimas. Negalinfly duoti sutikimo dalyvauti moksliniuose ksenotransplantacijos
tyrimuose asmeny apsaugai tinka Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomo protokolo
dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje V skyriaus nuostatos.’? Pacientai, nepajégiis duoti

sutikima, negali dalyvauti klinikiniuose tyrimuose. Leid¥iama dalyvauti tik esant iskirtinéms

biity vienintelé tinkama pacientui procedira. ISduodanti leidimus atlikti Klinikinius tyrimus
institucija turéty grieZtai vertinti galimybe negalinfiy duoti sutikimo asmemy dalyvauti
ksenotransplantacijos proceddrose. Del gios kategorijos asmeny paZeidZiamumo, jie gali buti
itraukiami { klinikines ksenotransplantacijos procediiras, jei procediiros rezultatai duoty realios ir
tiesioginés naudos paciento sveikatai bei pacientas galés gyventi nustatytomis salygomis. Be to,
paciento atstovas turi isipareigoti, kad apie ksenotransplantacija informuos pacientui artimus
asmenis. Svarbu uZtikrinti, kad pacientai, negalintys duoti sutikimo, bity apsaugoti nuo nereikalingo
eksperimentavimo, Tokiems pacientams gali biiti atliekamos ksenotransplantacijos procediiros, jei

panaSaus veiksmingumo ksenotransplantacijos procediiros negali biiti atlikti su asmenimis,

veiksniais duoti sutikima,

* Additional protocol to the Convention on human rights and biomedicine concerning biomedical research.//

http://www.coe.int/t/e/legal_affairs/legal co-

operation/bioethics/Activities/Biomedical research/l 95%20Protocole%s20recherche%20biomedicale®20e.pdf.
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Skirtingai nei kitos terapinés procediiros, ksenotransplantacija tiesiogiai palie€ia recipientui
artimus asmenis. Jei asmuo atsisako bendradarbiauti su medikais, ksenotransplantacija atlikti
draudZiama. JAV Maisto ir vaisty administracijos gairés “Atsargumo priemoneés, siekiant sumaZinti
galima tarprifiniy ligy i¥plitimo rizikg per krauja ir kraujo produktus tarp ksenotransplantacijos
recipienty ir jiems artimy asmeny” numato, kad artimais recipientui asmenimis laikytini Zmonés,
kurie per skysCius kontaktuoja su recipientu: recipiento seksualiniai partneriai, su kuriais lytigkai
santykiauja be apsaugos priemoniy; asmenys, su kuriais recipientas keifiasi krauju ar seilémis;
recipiento kriitimi maitinami vaikai; kartu gyvenantys asmenys ir besinaudojantys recipiento
skutimosi priemonémis bei danty Zepetéliais; sveikatos prieZitiros darbuotojai ir laboratorijos
personalas, turintis kontakta su recipiento skys¢iais. Taip pat numatyta, kad pacientui artimy asmeny
savoka neapima asmeny, kuriuos recipientas apkabina ir buiuojaci be seiliy apsikeitimo. Kaip ir
recipientas, jam artimi asmenys neturéty biti savo kiino skysdiy ir daliy donorais. ** Reikalavimas
informuoti pacientui artimus asmenis kitomis aplinkybémis i8kreipty konfidencialumo principa,
tatiau eksperimentinis ir specifinis ksenotransplantacijos pobuidis pateisina principo pazeidima.
Tokiu budu taikomos atsargumo priemonés ir siekiama apsaugoti pacientui artimy asmeny ir

visuomenés sveikafos sauguma.

Europos Konvencijos dé! asmens duomeny perdavimo apsaugos 5.b straipsnis numato, kad
asmeniniai duomenys saugojami specialiems ir teisétiems tikslams ir draud¥iama juos naudoti kitais
tikslais.”® Europos Tarybos Ministry komitetas yra priémes Rekomendacija (97)5 valstybéms naréms
dél medicininiy duomeny apsaugos.* PaZymétinas ksenotransplantacijos procediirose dalyvaujanéiy
specialisty komandos konfidencialumo principo laikymasis ir salyga, kad duomenimis biity

naudojamasi tik numatytu tiksha.

Rekomendacijoje daug démesio skiriama gyviny apsaugai. Net 8 straipsniai,
reglamentuojantys 3 klausima, rodo Saliy susirlipinimg gyviimy gerove. Gyviiny gerove uftikrina ir
daugelis kity organizacijy dokumenty.

* U.S. Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration, Center for Biologics Evaluation and
Research (CBER): FDA Draft Guidance document entitled “Precautionary Measures to Reduce the Possible Risk of
Transmission of Zoonoses by Blood and Blood Products from Xenotransplantation Product Recipients and their Intimate
Contacts”, February 2002. // http://www.fda.gov/cber/gdlns/zoobldxeno.pdf.

% Convention for the Protection of Individuals with regard to Automatic Processing of Personal Data of 28 January 1981
(ETS —No.108).Council of Europe.// http://conventions.coe,int/Treaty/en/Treaties/Html/108 htm.

*¢ Recommendation No. R {97) of the ministers to member states on the protection of medical data.//

hitp://'www.coe.int/t/e/legal _affairs/lesal co-
operation/data_protection/documents/international legal_instruments/Rec(97)5 EN.pdf.
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Pasauliniu mastu sutariama, kad primatai (makakos, babuinai ir t.t.) neturéty biiti naudojami
kaip domorai ksenotransplantacijos procediirose, kol néra gauta pakankamai informacijos apie
infikcijy rizikos valdyma. Si pozicija iSreik§ta JAV Maisto ir vaisty administracijos Gairése Dél
Visuomenés sveikatos ir primaty ksenografty naudojimo. ¥’ Zmonés ir primatai turi daug anatominiy,
psichologiniy ir imunologiniy panaSumy. Imunologiniai ir funkciniai panadumai tarytum sitlo
primatus naudoti kaip organy, audiniy ir lasteliy donorus ksenotransplantacijoje. Tagiau tie patys
panaSumai kelia grésme, kad tarpriifinés infekcijos idplisty daug greiCiau, palyginti su kitomis
gyviany risimis.

Gyvunai, skirti ksenotransplantacijai, veisiami griez&iau nustatytomis salygomis palyginti su
kitais laboratoriniais gyviinais. Nuolat tikrinama jy mikrobiologiné bukleé, vertinamas tinkamumas
ksenotransplantacijai, atliekamos jvairios reguliarios procediiros, nuoseklus stebéjimas. Visos
technikos, taikomos gyvimams, skirtiems moksliniams tikslams, numatytos Europos Sajungos
Direktyvoje  86/609/EEC** ir Buropos Konvencijoje Dél stuburiniy gyviny, naudojamy
eksperimentiniais ir mokslo tikslais, apsaugos. ® Riipintis gyviinais turi bati patikéta pakankamam
skai€iui tinkamai paruo$ty ir kvalifikuoty specialisty. Gyviny patiriamas skausmas ir kanéia turi
biiti minimali. %

Svarbi gyviiny apsauga ju organy ir audiniy i$gavimo metu. Rekomendacijoje nurodyta, kad
gyvany organy, audiniy ir lasteliy i¥gavimo procese gyvinams turi biti taikomos
nuskausminamosios priemonés, siekiant suma¥inti skausma ir kanéia. Jei po iSgavimo neimanoma
uztikrinti pakankamos gyviiny sveikatos ir gerovés, gyviinai turi bti nuzudomi tinkamiausiu

metodu. Nuolatinis nedalijamy organy i$émimas i% ty pagiy gyviiny neleistinas.

Audiniy ir Iasteliy paémimo salygos turi atitikti Europos Konvencijg Dél stuburiniy gyviiny,

naudojamy eksperimentiniams ir mokslo tikslams, apsaugos, kurioje numatyta, kad:

*7U.S. Department of Health and Human Services, Food and Drug Administration, Center for Biologics Evaluation and
Research (CBER): Guidance For Industry: Public Health Issues Posed by the Use of Nonhuman Primate Xenografts in
Humans.// http://www.fda.gov/Cber/gdIns/xenoprim.pdf.

% Council Directive 86/609/EEC on the approximation of laws, regulations and administrative provisions of Member
States regarding the protection of animals used for experimental and other scientific purposes.

hitp://ec.europa.ew/food/fs/aw/aw_legislation/scientific/86-609-cec en.pdf.

* European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for experimental and other scientific purposes.

Council of Europe.// hitp;//conventions.coe.int/I'reaty/en/Treaties/Html/123 htm
% Guide for the Care and Use of Laboratory Animals. Nacional Academy of

Sciences.//htip:/fwww nap.edw/readingroom/books/labrats/
5 Recommendation Rec(2003)10 of the Committee of Ministers to member states on xenotransplantation, Ten pat
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baigus procediira nusprendZiama, ar gyving palikti gyva, ar numarinti. Gyviinas
numarinamas, jei po samonés atgavimo jis kankintysi ar jausty diskomforta; sprendima dét gyviino
numarinimo, ar ne priima kompetentingas specialistas (veterinaras) ar atsakingas uZ procediirg
asmuo. Jei gyvinas procediiros pabaigoje paliekamas gyvas, suteikiama visa bitina medicininé
~ priezilira. Jei gyving procediros pabaigoje nusprendZiama numarinti, tai atliekama nedelsiant,
parenkant humaniSkiausia biida. Po procediiros paliktam gyvam gyvanui ateityje negali biiti taikomi
jokie kiti eksperimentai. Jei po procediiros paliktas gyvas gyviinas jaudiasi gerai, leidziama atlikti
kita procediirg tik jei dar besitesiant bendrajai anestezijai gyviinas bus numarintas; arba procediirg

sudarys nedidelés intervencijos.

Su visais be iSimties ikiklinikiniy tyrimy metu naudojamais gyvinais turi biiti elgiamasi
humaniskai. Vadovaujantis tarptautiniais laboratoriniy gyviny mokslo principais, ikiklinikiniuose
tyrimuose siekiama taikyti alternatyvius gyviiny panaudojimo metodus, kai gyviing eksperimente ar
procediiroje pakeitia kitas modelis ar technika, sumaZinamas panaudojamy gyviny skaidius ar
pakeidiama, patobulinama procediira, kurig atliekant gyvimas kengia. Deja, ksenotransplantacijos

technologija yra biitent tokia, kurios atrama yra gyvinai ir jy panaudojimas,

Rekomendacijos 33 straipsnis apibré¥ia Zalos kompensavima. Kiekvienas nukentéjes ir dél

ksenotransplantacijos patyrgs Zalos asmuo, turi teise | teisingg Zalos kompensavima, tokiomis

sglygomis ir procediiromis, kokias numato tos $alies vidaus teisé.®

Bendrasis Zalos kompensavimo principas numatytas Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos 24 straipsnyje: ,,Asmuo, dél intervencijos patyres nepateisinama Zala, turi teise jstatymy
nustatytomis salygomis ir tvarka gauti teisinga kompensacija“.% Zala atsiranda dél kazkieno
neteiséty veiksmy arba neveikimo ir jvertinama kiekvienu atveju atskirai. Kompensavimas priklauso
nuo to, ar ji patirta dél ksenotransplantacijos ir nuo padio paciento elgesio, nustatyty reikalavimy
paisymo.

Kompensavimo salygas ir tvarka numato 3alies vidaus teisé. Daugeliu atvejy taikoma

individuali atsakomybé uZ padaryta Zala, priklausomai nuo kaltés ar rizikos laipsnio arba grieZta

% European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for experimental and other scientific purposes.
Council of Europe. Ten pat.

% Recommendation Rec(2003)10 of the Committee of Ministers to member states on xenotransplantation. Ten pat.
% Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija).Europos Taryba.Ten pat.
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atsakomybe. Kitais atvejais, vidaus teis¢ gali numatyti kolektyvine atsakomybe. Europos Zmogaus
teisiy konvencijos 50 straipsnis numato galimybe pasirinkti ir ipareigoja asmeniui atlyginti padaryta
zala,® Tatiau, jei egzistuoja spragos teisés aktuose arba tokio pobudZio teisés akty néra,
nacionaliniai teismai gali konstatuoti, kad su ksenotransplantacija susijusios Zalos kompensavimas
neaptartas tos Salies teisés aktuose.

Kadangi ksenotransplantacija yra nauja technologija, visuomenei biitina suteikti kuo daugiau
informacijos. Audiniy ir lasteliy klinikiné ksenotransplantacija jau vykdoma, todél biitina stebéti
tokias proceduras ir rengti praneSimus. Aktyvi informavimo ir stebéjimo veikla padéty
mokslininkams, istatymy leidéjams ir visai visuomenei geriau suprasti ksenotransplantacija, ir jos
pasckmes bei Sios technologijos jtaka visuomenés sveikatai, ateityje vystyti licencijavimo, stebéjimo
ir kontroleés sistema. Svarbu informuoti tiek apie pozityvius, tiek apie negatyvius tyrimy rezultatus,
patenkinant  visuomenés teise¢ Zinoti bei palengvinant atsakingy uZ sprendimus
ksenotransplantacijojos srityje institucijy veikla. Negatyviy rezultaty pavie$inimas turés svarig jtaka

tolimesniam ksenotransplantacijos technologijos vystymui.

Siekiant apsaugoti visuomeng mnuo nepageidaujamy ksenotransplantacijos sukeliamy
reiSkiniy, visa informacija turi biti kaupiama tiek nacionaliniu, tiek tarptautiniu lygiu.
Ksenotransplantacijos registrai ir stebéjimo sistemos padés laiku imtis visy atsargumo priemoniy.
Bendradarbiandamos tarptautiniu lygmeniu, $alys lengviau ras kompromisa ir vadovausis vienodais
standartais. Tarptautinés konvencijos reikalauja, kad Salys nekelty grésmés savo kaimyninéms
Salims, dalintusi patirtimi klinikiniuose tyrimuose ir moksliniuose darbuose, u#tikrinty medicinin
sauguma.

IX skyriuje numatyta, kad kiekviena Salis naré, gavusi Europos Tarybos Generalinio
Sekretoriaus praSyma, pateikia paaidkinima, kaip jos vidaus teiséje ir praktikoje uZtikrinamas
Rekomendacijos principy ir gairiy igyvendinimas kiekvienoje su ksenotransplantacija susijusioje
veikloje ir tyrimy metu. Ministry Komitetas jsipareigojo perZitiréti Rekomendacijg ne véliau kaip
triju mety laikotarpyje.*

% Buropos #mogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsangos konvencija.//
hitp:/faww3.Irs.It/pls/inter3/dokpajeska.showdoc_1?7p_id=19841.

%Recommendation Rec(2003)10 of the Committee of Ministers to member states on xenotransplantation. Ten pat.
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Kol kas néra paskelbta, ar Generalinis Sekretorius kreipési | kuria nors Salj, taigi, galima
teigti, kad Generalinis Sekretorius neisnaudoja jam suteiktos teisés ir néra pakankamo
Rekomendacijos {gyvendinimo prieifiros mechanizmo. Isipareigojimo perZitiréti Rekomendacija ne
véliau kaip trijy mety laikotarpyje Ministry Komitetas nevykdo, kadangi Rekomendacijg (2003)10
Salims naréms dél ksenotransplantacijos buvo priimta 2003 bir¥elio 19 diena. Taigi, pra¢jus daugiau

nei trims metams, Ministry K omitetas nedaré jokiy pakeitimy ar papildymy $ioje Rekomendacijoje.

Dél spartaus ksenotransplantacijos technologijos vystymo, Ministry Komitetas principus ir
gaires iSdesté rekomendacijos forma. Toks reguliavimo principas yra labiau priimtinas nei
konvencija, kuriai isigaléti daznai prireikia keliy mety. [vardintos gairés ir principai yra oficiali
Europos Tarybos Ministry Komiteto pozicija, idreikita rekomendacijos forma ir skirta visoms 3alims
naréms ir kitoms Salims, nepriklausandioms Europos Tarybai, kurios dalyvavo rekomendacijos
rengimo procese. Rekomendacijos nuostatos sutampa ir neprieftaryja pagrindinéms ET
Konvencijoms: Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy konvencijai bei Konvencijai Dél Zmogaus
teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. ET Parlamentinés Asambléjos
Rekomendacijoje (97)15 deél ksenotransplantacijos pasitilymas Ministry Komitetui apsvarstyti
Konvencijos Dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje
Protokolo dél ksenotransplantacijos galimybe, idreiskia $ios srities reguliavimo svarba. ET oficialiai
nesvarsté protokolo sudarymo galimybes, tadiau tai gali bati ateityje, kadangi egzistuoja daug su

ksenotransplantacija susijusiy riziky ir grésmiy visos visuomenés saugumui bei sveikatai.

2.2. Europos Sajungos pastangos reglamentuoti ksenotransplantacijos sritj

Europos Sajunga (toliau ES) neturi jokios tiesioginés kompetencijos reglamentuoti bioetikos
klausimy, Salys narés, remiantis subsidiarumo principu, turi kompetencija priimti sprendimus, kaip,
tarkime, finansuoti ar nefinansuoti savo %alyje ikiklinikinius ir klinikinius ksenotransplantacijos
tyrimus, Tafiau tampa akivaizdu, kad bioetikos klausimai ir naujos biomedicininiy tyrimy
vystymosi tendencijos yra tarpnacionalinio pobadzio ir kad ES sprendimai gali turéti jtakos Zaliy
natiy pozicijoms biomedicinos klausimuose.
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Specialiy direktyvy ar reglamenty, skirfy ksenotransplantacijai, néra. Vaisty ir medicininiy
prietaisy mokslinis komitetas (SCMPMD) (toliau Komitetas) 2001 spalio 1 dieng Europos Komisijai
pateiké Nuomong dél ksenotransplantacijos (toliau Nuomoné).” Sios Nuomonés tikslas — pranesti
Europos Komisijai apie 3ios technologijos vystymasi, susirGpinima, kuris kyla del
ksenotransplantacijos bei rasti pagrindines problemas, kurioms valdyti gali prireikti bendry
Bendrijos veiksmy.

Saliy vyriausybés, regioninés ir tarptautinés organizacijos jau yra priémusios dokumentus,
kuriy pagalba siekiama i¥vengti rizikos. Tagiau Europos Bendruomené nevieningai jgyvendina $iuos
sprendimus. Néra ir efektyviai veikianSio mechanizmo, padedan¢io Zalims dalintis patirtimi ir
informacija, o uZtikrinti visuomenés sveikatos gerove, veikiant bendrai Europos Sajungos mastu
biity efektyviau, nei kiekvienoje 3alyje atskirai. Labai svarbu, kad Europos Sajunga persvarstyty
strategijas, remty ir kontroliuoty ksenotransplantacija bei prisidéty prie visuomenés sveikatos
geroves uztikrinimo.

Sioje vietoje norédiau pastebeéti, kad Europos Bendrijos Sutarties 163 — 173 straipsniai
numato ES kompetencija finansuoti mokslo tyrimus.® Tagiau moksliniy ksenotransplantacijos
tyrimy kol kas nefinansuoja. Tikriausiai tam tikslui Nuomonéje Europos Komisijos démesys
daugiau atkreipiamas i mokslinius ksenotransplantacijos aspektus.

Ksenotransplantacija apibréZiama kaip ir ET Ministry Komiteto Rekomndacijoje (2003)10
dé¢l ksenotransplantacijos. Gyviiny negyvy produkty naudojimas reglamentuotas Mediciniy prietaisy
Direktyvoje 65/65/EEC.® Taliau negyvos gyvimy medZiagos ir audiniai kelia ne¥ymia rizikg
palyginti su gyvomis gyviiny lgstelémis.

ES yra nustaciusi vaisty ir medicininiams tikslams naudojamy prietaisy kokybés bei saugos

standartus. Leidimai vaistams patekti i rinka nei¥duodami, jei nesilaikoma nustatyty reikalavimy.

PavyzdZiui, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas ,,Dél bendryjy vaistiniy

preparaty registravimo taisykliy patvirtinimo® buvo sudetintas su Europos Komisijos direktyva

’Opinion on the state of the art concerning xenotransplantation. The Scientific Committee on Medicinal Products and

Medical Devices// hitp://www.eu.nl/health/ph risk/committees/scmp/documents/out38_en.pdf

“Konsoliduota Europos Bendrijos Steigimo Sutartis.// http:/www3.lrs It/pls/inter]/dokpaieska.showdoc 1?7p_id=49007.
 Guidelines relating to the application of:The Council Directive 90/385/EEC on active implantable medical devices,
The Council Directive 93/42/EEC on medical devices.//

htip:/fec.europa.ew/enterprise/medical devices/meddev/2 1 3 07-2001 pdf.
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2003/63/EB ir papildandia Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, susijusio su Zmonéms
skirtais vaistais. [sakyme aprafomi paZangios terapijos vaistiniai preparatai bei specifiniai
reikalavimai geny terapijos vaistiniams preparatams (Zmogaus autologinés ir alogeninés sisterny
arba ksenogeninés sistemos naudojimas), Iasteliy (tick ZmogiSkos, tiek gyviininés kilmés) terapijos
vaistiniams preparatams ir ksenogeniniams vaistiniams preparatams, skirtiems transplantacijai.
Subjektas, norédamas gauti leidima realizuoti geny terapijos ksenogeninius vaistinius preparatus
ifsamioje informacijoje apie gyviininés kilmés lasteles nurodo informacija apie: gyviiny kilme,
gyvulininkystés ir gyvuliy prieZitira, transgeninius gyvinus (kurimo metodus, transgeniniy lasteliy
apibudinima, jterpty geny riidis), infekcijy prevencijos ir kontrolés priemones, taikomos gyviinams
donorams, infekciniy medZiagy nustatymo sistema, patalpas, pradiniy medZiagy ir Zaliavy kontrole.
" Subjektas, norédamas gauti leidima realizuoti somatiniy lastelin terapijos ksenogeninius vaistinius
preparatus iSsamioje informacijoje apie gyvioninés kilmés somatines lasteles nurodo informacija
apie: gyvuny kilme, gyviiny bandg ir prie¥itira, genetiskai modifikuotus gyvinus (ktirimo metodus,
transgeniniy Iqsteliq apibudinima, terpty arba paSalinty (i¥musty) geny raisis), infekeijy prevencijos
ir kontrolés priemones, taikomos gyviinams donorams, infekciniy medZiagy nustatymo, iskaitant
vertikaliai perduodamy mikroorganizmy (taip pat endogeniniy retrovirusy) sistema, lasteliy banko
sistema, patalpas, pradiniy medZiagy ir Zaliavy kontrole, atsekamuma. Turi biti pateikiamas
smulkus Zemélapis, uZtikrinantis medZiagy atsekamuma nuo donoro iki galutimo vaistinio
preparato. " Taip pat taikomi specialds reikalavimai ksenotransplantaciniams vaistiniams
preparatams. Ypatingas démesys turi buti skiriamas pradinéms medziagoms. Todél, laikantis
specialiy reikalavimy, pateikiamoje i¥samioje informacijoje turi biti nurodoma: gyviny kilme;
gyviny banda ir prieZifira; genetigkai modifikuoti gyviinai (klirimo metodai, transgeniniy lasteliy
apibidinimas, jterpty arba pafalinty (iSmusty) geny rasis); infekciju prevencijos ir kontrolés
priemonés, taikomos gyviinams donorams; infekciniy medZiagy nustatymo sistema; patalpos;
pradiniy medZiagy ir Zaliavy kontrolé; atsekamumas.” Taigi, valstybés institucija, priimdama

paraiSkas jregistruoti vaistinj preparata, turi gauti visa auk$&iau minéta informacija, kad isitikinty,

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro isakymas Dél Sveikatos apsaugos ministro 2001m. Gruedsio 22d.
isakymo Nr.669 ,.Dél bendryjy vaistiniy preparaty registravimo tai sykliy patvirtinimo“pakeitimo.//2004 m. geguzés 24
d. Nr.V-383. Vilnius // http://www3 Irs.lt/pls/inter2/dokpaieska.showdoc 12p id=234286.

7! Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas. Ten pat.

" Buropos Komisijos Direktyva 2003/63/EB i§ dalies pakeitianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB
del Bendrijos jstatymuy, susijusiy su ¥monéms skirtais vaistais. 2003 m. liepos 25 d.//http:/

http://www3.Irg. It/pls/inter]/dokpaieska. showdoc I?7p_id=43180.
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jog buvo laikomasi visy kokybés ir saugumo reikalavimy, susijusiy su ksenogeniném lastelém.
Reikty pastebéti, kad pagal LR Farmacijos jstatymo 18 str. 9 p. ,ksenogeniniy lasteliy terapijos
klinikiniy tyrimy leidimo i¥davimo terminas neribojamas®.” Tokia jstatymo nuostata riboja
klinikinius tyrimus su Zmonémis. Leidimus pradeéti klinikinius tyrimus iSduodanti institucija
pasilieka teis¢ nepritarti tokiems tyrimams nejsipareigodama terminais. Tadiau pagrista paraiska

neturéty bati vilkinama prisidengiant teisés aktais ir stabdoma mokslo paZanga.

Neéra priimtos direktyvos, kuri gyva ksenotransplantats traktuoty kaip preke, nors, Zvelgiant
tendencingai, ksenotransplantatai bus komerciniy sandoriy objektas. Tod¢l taikyti laisvo prekiy
Jjudéjimo ES principo negalime, taip pat negalioja specialdis reikalavimai, apribojimai, saugumo bei

kokybés standartai.

PripaZistama, kad pacienty steb¢jimas bitinas juy padiy ir visuomenés labui. Nuomonéje
nepateikta, kas be pacienty dar turi bati kontroliuojamas, neaiSku, ar i stebéjimo procediiras jtraukti
medicininés prieZiiros personalg, artimus recipientui asmenis, lankan&ius draugus, kaimynus ir kt.
Taip pat klausimas kyla dél recipienty judéjimo. Pacientai turéty biti identifikuotini, jei infekcija
kilty uz jy gyvenamosios vietos riby. Gydanticji gydytojai galéty adekvadiau reaguoti ir taikyti
biitinus apribojimus. Laisvas pacienty judéjimas ES susijgs su laisvu asmeny judéjimu ir tam tikra
prasme su laisvu prekiy bei paslaugy judéjimu. Tadiau ksenotransplantacijos tyrimai yra
nepripaZistamos kaip efektyvus ir saugus gydymo biidas. Todél per anksti spresti
ksenotransplantacijos jtraukimo i privalomojo sveikatos draudimo kompensuojamy medicinos
paslaugy sarada. Europos Teisingumo teismas 2001 metais nagrinedamas Geraets-Smits/Peerbooms
(C-157/99) bylas™, nustaté, kad tai, kas vadinama fprastu gydymu atitinkamos profesijos aplinkoje,
turi buti pakankamai istirta ir i¥bandyta tarptautinéje medicinos praktikoje. Taigi, jei vienoje Salyje
plagiai pripaZings, vadinasi, gydymas yra iprastas. Tadiau ES Salys yra laisvos ir gali savo nuoZifira
tvarkyti vidaus socialines sistemas. Tai rei¥kia, kad jos gali nustatyti, kokias i8laidas uZ paslaugas

valstybé kompensuos.

7 Lietuvos Respublikos farmacijos jstatymas.// 2006m. birZelio 22d. Nr. X-709. Vilnius.//
http://www3 Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 17p id=280067.
™ Judgment of the Court of 12 July 2001.//

htip://europa.eu.int/smartapi/cgi/sga_doc?smartapilcelexplus! prod! CELEXnumdoc&lg=en&numdoc=61999J0157.
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Europos sajunga turi turéti klinikiniy tyrimy registracijos forma, kaupti ir keistis informacija
apie klinikinius ksenotransplantacijos tyrimus. Klinikiniai ksenotransplantacijos tyrimai jau
vykdomi, tadiau kai kuriose 3alyse néra teisés akty, reglamentuojandiy tokius tyrimus. Teisinin
klinikiniy ksenotransplantacijos tyrimy pagrindu galéty biti Europos Parlamento ir Tarybos
Direktyva 2001/20/EC dél geros Klinikinés praktikos klinikiniy tyrimy metu. © Stebéjimo metu
panaudotinos prievartinés priemonés gali kirstis su Helsinkio deklaracija ir kitais dokumentais,
ginandiais Zmogaus teises klinikiniy tyrimy metu. Ilgas pacienty stebgjimas taip pat prasilenkia su
direktyvos nuostatomis. Ta&iau dél pagristai keliamos rizikos visuomenei, paciento teisés gali biiti

modifikuojamos ir stebéjimo prailginimas tampa priimtinu. Pacientai tokiu atveju turi sutikti su tam

tikrais apribojimais.

Vaisty ir medicininiy prietaisy mokslinio komiteto nuomoné ir kiti minéti ES dokumentai i3
esmés nereguliuoja ksenotransplantacijos srities. ES svarbu apsaugoti visuomenes narius nuo galimo
infekeijy iSplitimo, recipienty teises, gyviiny gerove, ksenotransplantacijos vykdymo ir jos produkty
kokybg. Pastaraisiais metais ES sustiprino savo pozicijas kovojant su tarptautinémis grésmémis
sveikatai, Gresiant uzkrediamy ligy plitimui, ES rengia suderintus reagavimo planus, pvz., iskilus
paukstiy gripo grésmei, ir koordinuoja veiksmus, kuriy imasi kiekviena valstybé naré sveikatos
krizés atveju. Ateityje ES turéty apsvarstyti, kaip jtraukti ksenogeniniy ligy stebéjima ir apsaugoti
visuomenés sveikaty bei igyvendinti tikslus sveikatos srityje. ES tikslas, kaip bendrosios rinkos
politikos dalis, saugus medicininis gydymas, prieinamas visiems ir atitinkantis vienodus kokybeés
standartus taip pat sunkiai pritaikomas ksenotransplantacijai, kadangi, gyviiny lasteliy ir audiniy

persodinimo Zmogui technologija nepripaZinta kaip gydymo metodas ir, geriausiu atveju, egzistuoja

4 Ksenotransplantacijos reguliavimas Lietuvos Respublikoje

Ksenotransplantacijos klinikinius tyrimus reglamentuojandiy teisés akty Lietuvos Respublikoje
nera priimta. Lietuvos bioetikos komitetas neilreiské atskiros nuomones apie tokio pobiidZio

procedairy klinikinius tyrimus. Keliais sakiniais ji apibUdinama, kaip daug Zadanti ir alternatyvi

7 Directive 2001/20/EC of the European Parliament and of the Council on the approximation of the laws, regulations
and administrative provisions of the Member States relating to the implementation of good clinical practice in the

conduct of clinical frials on medicinal products for human use.// hitp://eudract.emea.eu.int/docs/Mir2001-20_en.pdf
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galimybé organy ir audiniy persodinimui.” Pagrindiniai Lietuvos bioetikos komiteto veiklos tikslai
yra: formuoti ir jgyvendinti pagarbos Zmogaus teiséms ir orumui sveikatos prieziliroje politika,
diegiant bioetikos principus; sukurti efektyvy biomedicininiy tyrimy etinés prieidiros mechanizma;
Sviesti sveikatos prieZiliros specialistus, institucijas, organizacijas ir platiaja visuomeng bioetikos
klausimais.” Detaliau iSaigkinti su ksenotransplantacija susijusias etines problemas neskubama ir tai

suprantama, kadangi kol kas Lietuvoje nekilo poreikio formuoti pozicija Siuo klausimu.

Negavusi atitinkamos valstybinés institucijos leidimo taikyti ksenogeniniy lasteliy
transplantacija, toki urologiniy, kardiologiniy, hepatologiniy, endokrininiy ligy gydymo metoda
reklamuoja  UAB  “Embriotechnologijy centras®. U klaidinandios reklamos naudojima
Konkurencijos taryba UAB ,,Embriotechnologijy centras® skyré i{spéjima.” Taip pat bendrové buvo
ipareigota nedelsiant nutraukti klaidinan&ios reklamos naudojimg ir paneigti skelbta klaidinandia
reklama savo interneto svetaingje. Pirmajame svetaings puslapyje informacija apie gydyma
ksenogeninémis lastelémis paneigta, tadiau kituose, atskiry ligy gydyma reklamuojandiuose
puslapivose nurodoma, kad ksenotransplantacija tajkoma kaip gydymo metodas. Pvz., Prostatitas
(net ir sunkios formos, tame tarpe fibrozuojantis), gydomas taikant prostatos epitelio
ksenotransplantacija.”

Reklama, o juo labiau, gydymas taikant ksenotransplantacijos technologija turi biiti nedelsiant
uZdraustas. Ksenotransplantacija laikoma eksperimentinio poblidzio procediiromis ir taikyti ja kaip
gydymo metoda draudZiama. Tarptautiniy ir regioniniy organizacijy dokumentai vykdyti klinikinius
ksenotransplantacijos tyrimus leid¥ia tik grieZtai nustatytomis salygomis, esant tinkamiems

valstybés vidaus teisés nustatytiems saugumo, kokybés ir priezZiGros reikalavimams,

" Lietuvos bioetikos komitetas.// http://bioetika.sam. lt/probl/liet/trans. htm#et.

7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas”Dél Lietuvos bioetikos komiteto nuostaty
patvirtinimo”.// 2003 m. gruodZio 4 d. Nr. V-708.Vilnius.//
bttp://www3 Irs 1t/pls/inter?/dokpaieska.showdoc 17p_id=223309&p querv=&p 2=

Uz klaidinangios reklamos nandojima ispéta UAB “Embriotechnologijy centras” Prane¥imas spandai 2005-03-03.//
hitp://www konkuren.lt/aktualijos/view pr.php?pr id=191

” UAB, Embriotechnologijy centras“.//http://www.embryotechnologies.lt/revitalizacija.html.
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ISVADOS

Ksenotransplantacijos technologija yra eksperimentinio pobadzio ir nepripazinta kaip
gydymo metodas. Kaip ir kiekvienas naujas pasiiilymas, §i technologija sukelia etiniy ir
teisiniy problemy, kurios turi biiti i¥sprestos pries pradedant klinikinius tyrinéjimus.

Zala ir rizika, kuri gali kilti recipientui klinikiniy tyrimy metu, yra didelé dél: gyvino ir
Zmogaus organy, audiniy, lasteliy neatitikimo (dyd¥io, sudéties ir t.t.), atmetimo reakeijos,
infekeiniy ligy iSplitimo pavojaus, neaiskios i¥gyvenimo ir gyvenimo kokybés prognozés.
Sutikdamas dalyvauti tyrimuose, asmuo prisiimty daugelj nejprasty salygy, kurios kitu
atveju prasilenkty su paciento teisémis | konfidencialuma ir privaty gyvenimg. Sutikimas
greitiau tapty sutartimi, varZantia, apribojandia ir {pareigojancia, kadangi pacientas turéty
sutikti su ilgalaikio stebejimo apribojimais ir grieZtomis atsargumo priemonémis, netekty
teisés apie save atskleisti tiek informacijos, kick norety, ksenotransplantacija jtakoty
asmeny, turindiy kontakty su pacientu, gyvenimo biida. Apsisprendimo ir apmastymy etape
iskilty keblumy, kadangi specifiné procediira sukelty daug dvasiniy svarstymy, pagristy
emocijomis, pasauléziira ir religija.

Aktualiis gyviing gerovés klausimai. Su visais be iSimties ikiklinikiniy tyrimy metu
naudojamais gyviinais turi biiti elgiamasi humaniskai, laikantis teisés aktais nustatyty
reikalavimy. Dél anatominiy, psichologiniy ir imunologiniy pana$umy draud¥iama naudoti
primatus.

PSO ir ET dokumentai yra rekomendacinio pobiid¥io. Vykdyti  klinikinius
ksenotransplantacijos tyrimus leid%iama tik grietai nustatytomis salygomis, esant
tinkamiems valstybés vidaus teisés nustatytiems saugumo, kokybés ir prieZitiros
reikalavimams.

Salys, ketinan&ios pritarti ksenotransplantacijos klinikiniams tyrimams turi sukurti
nacionalines ksenogeniniy ligy ir infekciju stebéjimo sistemas. Visiskai autonomidkos
tarptautines ksenogeniniy infekciniy ir infekeijy stebéjimo sistemos néra, nors isipareigota
Ja sukurti. Aktualus asmens duomeny saugumas.

Ilgalaikés stebéjimo priemonés ir apribojimai, kaip viena i% ksenotransplantacijos
pasekmiu, taikomi recipientams ir jiems artimiems asmenims gali prie3tarauti nacionaliniy
ir tarptautiniy Zmogaus teises ginandiy dokumenty nuostatoms: kiekvieno teisei mediciniy

irady konfidencialuma, judéjimo teisei ir laisvei, teisei atsisakyti keliamy suvarZym.
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10.

Gali kilti teisiniy problemy dél Zalos kompensavimo. Jei egzistuoja spragos teisés aktuose
arba tokio poblidZio teisés akty néra, nacionaliniai teismai gali konstatuoti, kad su
ksenotransplantacija susijusios Zalos kompensavimas neaptartas tos Salies teisés aktuose.
ES neturi jokios tiesioginés kompetencijos reglamentuoti bioetikos klausimy. Specialiy
direktyvy ar reglamenty, skirty ksenotransplantacijai, néra. Reglamentuotas tik gyviiny
negyvy produkty naudojimas. Néra priimtos direktyvos, kuri gyva ksenotransplantaty
traktuoty kaip preke, todél netaikytinas laisvo prekiy judéjimo ES principas, taip pat
negalioja specialis reikalavimai, apribojimai, saugumo bei kokybés standartai. Ateityje bus
svarbu iSgryninti klausimus dél pacienty, kuriems persodintas ksenotransplantatas laisvo
judéjimo Bendrijoje bei ju stebéjimo.

Ksenotransplantacijos klinikinius tyrimus reglamentuojanéiy teisés akty Lietuvos
Respublikoje néra priimta. Lictuvos bioetikos komitetas neidreiské atskiros nuomonés apie

tokio pobiidZio procediiry klinikinius tyrimus.
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SANTRAUKA

Nagringjamoje temoje ksenotransplantacija pateikiama kaip galima alotransplantacijos
alternatyva ateityje. Kadangi ¥ technologija yra eksperimentinio pobudio ir nepripazinta kaip
gydymo metodas, sukelia etiniy ir teisiniy problemy, kurios turi biiti i8sprestos prie§ pradedant
klinikinjus tyrinéjimus. Neteisiniai altiniai ir bioetikos komitety i¥vados panaudojami i$skiriant
etines ksenotransplantacijos problemas ir ksenotransplantacijos suderinamuma su pagrindiniais
etiniais principais: NeZalingumo bei Rizikos ir naudos santykio recipientui; Autonomijos ir Laisvo
informuoto sutikimo; Konfidencialumo. Ivertinama galima ksenotransplantacijos jtaka visuomenei.
ApZvelgiamas ir analizuojamas ksenotransplantacijos reglamentavimas tarptautiniu ir regioniniu
lygmeniu. Pasaulio sveikatos organizacijos dokumentai, Europos Tarybos ir Europos Sajungos
teisés aktai reglamentuojantys $ia sritj idry¥kina teisines problemas. Sios veiklos teisinio
reguliavimo poreikis tampa pasauliniu, nes ksenotransplantacija atlickama Salyse, neturinCiose
jokios teisinés prieZiliros ir kontrolés sistemos, kuri padéty uztikrinti gyviny organy, audiniy ir
lasteliy persodinimo Zmogui kokybe ir sauguma, apsaugoti recipienty teises ir visuomeng nuo
galimy grésmiy bei gyviiny gerove. Pateikiama situacija Lietuvos Respublikoje. Miisy $alyje §i tema
nukeliama { ateit], kadangi ksenotransplantacijos klinikinius tyrimus reglamentuojanéiy teisés akty
Lietuvos Respublikoje néra priimta. Lietuvos bioetikos komitetas neigreidke atskiros nuomones apie

tokio pobiidZio procediiry klinikinius tyrimus.
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SUMMARY

The subject of developed theme is xenotransplantation as future alternative to
allotransplantation. Because of its an experimental nature and being unrecognized as therapy
method, xenotransplantation causes ethical and legal problems, which must be solved before the
clinical trials start. Various sources of information and reports of the councils on bioethics are
used to examine the ethical issues raised by xenotransplantation and show how this technolo gy
reconciles ethical principles: Harmlessness and Balance of harms and benefits for the recipient;
Autonomy and Informed Consent; Confidentiality. The possible effects of xenotransplantation
for general public are appraised. The work is based on overlooking and analysis of international
and regional regulation of xenotransplantation. World health organization, Council of Europe
and Buropean Union laws concerning xenotransplantation, help to reveal the legal problems. The
requirement of regulation of xenotransplantation seems to be global, because there are countries,
which practice xenotransplantation without effective national regulatory control and surveillance
mechanisms to protect the rights of recipients and general public also animal welfare. The
situation in Lithuania is presented. The are no laws and reports of Lithuanian bioethics

committee concerning xenotransplantation in Lithuania
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