Zatgcznik nr 1a

Zasady poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcow komoérek krwiotworczych w okresie od 1 stycznia 2023 roku

Osrodek kwalifikujacy/transplantacyjny — Zleceniobiorca
Poltransplant - Zleceniodawca

Zasady dotyczg poszukiwania i doboru dawcow zarejestrowanych w Centralnym
Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcoéw Szpiku i Krwi Pepowinowej oraz
europejskich i Swiatowych rejestrach  niespokrewnionych dawcow  komorek
krwiotworczych oraz spokrewnionych dawcow haploidentycznych

Dobér niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcéw komodrek krwiotwérczych,
finansowany ze srodkoéw publicznych przez Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji POLTRANSPLANT realizowany bedzie wytgcznie przez podmioty
lecznicze wytonione w drodze konkursu przeprowadzonego przez Poltransplant na
podstawie przepiséw o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw
publicznych. Realizacja procedur doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych
dawcéw komorek krwiotwdrczych przebiegaé bedzie w okresie od 1 stycznia 2023 r.
wedtug nastepujgcych zasad opisanych ponize;.

1. Osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny, po wpisaniu chorego na Krajowg liste
0s6b oczekujgcych na przeszczepienie i po stwierdzeniu, ze chory zakwalifikowany do
przeszczepienia alogenicznego nie posiada w petni zgodnego dawcy rodzinnego oraz
posiada uprawnienia do korzystania ze $wiadczen zdrowotnych finansowanych ze
srodkéw publicznych na podstawie ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze s$rodkoéw publicznych (Dz. U. z 2004 r. nr 210,
poz. 2135 z pdzn.zm.), a takze po potwierdzeniu, ze pacjent wyrazit zgode na
wykonanie badan genetycznych w rozumieniu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 23
marca 2006 r (Dz. U. z 2006 r. poz. 435 z pdézn. zm.) wysyla do Poltransplantu
wypetniony ,,Wniosek o finansowanie procedury poszukiwania i doboru dawcy
komoérek krwiotwoérczych” (Zatacznik nr 2 do umowy) zwany dalej ,Wnioskiem”. Do
Whniosku nalezy dotgczy¢ zgode pacjenta na realizacje swiadczenia zdrowotnego oraz na
przetwarzanie danych osobowych w celu realizacji Swiadczeh zdrowotnych w zakresie
poszukiwania i doboru niespokrewnionych i/lub haploidentycznych dawcow komérek
krwiotworczychkopie oraz wyniki typowania genetycznego na poziomie cO nhajmniej



niskiej rozdzielczosci, co najmniej loci A, B i DR chorego zakwalifikowanego do
przeszczepienia alogenicznego oraz jego rodziny. W wypadku, gdy nie jest mozliwe
wykonanie badan rodzinnych, osrodek zgtaszajgcy chorego informuje o tym
Poltransplant. Niekompletne wnioski nie zostang rozpatrzone do momentu uzupetnienia
dokumentacji przez osrodek wnioskujgcy. Przewiduje sie mozliwos¢ elektronicznego
sktadania wniosku, jezeli w trakcie obowigzywania Umowy zostanie uruchomiona
odpowiednia funkcjonalnosc¢ w systemie URT lub e-Transplant.

2. Poltransplant po otrzymaniu prawidtowo wypetnionego Whniosku z osrodka
kwalifikujgcego/transplantacyjnego oraz po sprawdzeniu wpisu na Krajowej
liscie o0s6b oczekujgcych na przeszczepienie, przekazuje osrodkowi
kwalifikujgcemu/transplantacyjnemu, zwanemu rowniez Zleceniobiorcg, potwierdzenie
przyjecia wniosku zwane dalej ,,Potwierdzeniem” (Zatgcznik nr 3 do umowy) wedtug
kolejnosci wptywu kompletnych Wnioskow. Zleceniobiorca ma obowigzek poinformowac
pacjenta o rozpoczeciu procedury poszukiwania i doboru.

3. W przypadku, gdy finansowanie przez Poltransplant kolejnej procedury doboru jest
niemozliwe z powodu wyczerpania $rodkéw finansowych przyznanych danemu
Zleceniobiorcy w ramach obowigzujgcej umowy, osrodek kwalifikujgcy/przeszczepiajgcy
moze pokry¢ koszty kolejnych doboréw ze srodkéw wiasnych.

4. Osrodek wnioskujgcy o finansowanie procedury poszukiwania i doboru
zobowigzany jest powiadomi¢ pisemnie Poltransplant o zmianie sytuacji klinicznej
pacjenta, ktéra wyklucza czasowo Ilub definitywnie potrzebe poszukiwania
niespokrewnionego lub haploidentycznego dawcy komoérek krwiotwdrczych, ewentualnej
koniecznosci i powodach wznowienia rozliczonej juz procedury doboru, a takze pdzniej
o0 dokonanym przeszczepieniu poprzez dokonanie wpisu w module Rejestr
Przeszczepien www.rejestrytx.gov.pl lub e-Transplant, jezeli uruchomienie systemu

nastapi w trakcie obowiazywania Umowy.

5. Akceptacja przez osrodek potencjalnego dawcy, ktérego wytonit w wyniku
przeprowadzonej procedury poszukiwania i doboru wymaga potwierdzenia w formie
pisemnej poprzez niezwiocznie przekazanie do Poltransplantu zatgcznika nr6
wypetnionego i podpisanego przez osobe upowazniong z osrodka kwalifikujgcego. Do
zatgcznika nr 6 nalezy dotgczy¢ zestawienie wynikdw biorcy i zaakceptowanego dawcy,


http://www.rejestrytx.gov.pl/

6. Poszukiwanie dawcy dla konkrethego chorego zakwalifikowanego do
przeszczepienia alogenicznego jednoczasowo prowadzane jest wylacznie przez jeden
osrodek transplantacyjny.

7. Mozliwe jest uznanie kosztow jednoczesnego badania kilku potencjalnych dawcow,
jezeli wzgledy medyczne wymagajg przyspieszenia procedury, jednak w kwocie nie
przekraczajgcej kosztu procedury doborowej okreslonej w pkt.11.

8. Poszukiwanie w rejestrach rownowaznych pod wzgledem medycznym dawcdw

komorek krwiotworczych odbywa sie w nastepujgcej kolejnosci:

a) Centralny Rejestr Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcéw Szpiku i Krwi
Pepowinowej

b) rejestry innych krajéw europejskich

c) rejestry krajow pozaeuropejskich

9. Zleceniobiorca moze wykonywa¢ wszystkie czynnosci zwigzane z procedurg
doboru we wtasnym zakresie o ile posiada w swojej strukturze laboratorium
diagnostyczne posiadajgce pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komérek, tkanek
i narzadow w zakresie objetym konkursem lub podzlecac jej czes¢ dotyczgcg badan
laboratoryjnych bgdz catosé¢ procedury innym podmiotom — osrodkom zewnetrznym,
ktére posiadajg pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie komoérek, tkanek i narzgdoéw
w stosownym zakresie. W kazdym przypadku osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny jest
zobowigzany do kontrolowania procedury i dokumentowania kazdego jej etapu.

10. Koszt wykonania jednej procedury doboru dawcy niespokrewnionego i/lub
haploidentycznego nie moze przekroczy¢ 25 000,00 zt (stownie: dwadziescia piec¢ tysiecy
ztotych) z zastrzezeniem punktu 13. W kwocie tej mieszczg sie petne koszty uzyskania
wynikow typowania w zakresie HLA klasy | i Il — A, B, C, DRB1, DQB1, DPB1 do
poziomu wysokiej rozdzielczosci biorcy oraz dawcy, sprowadzenia probek krwi do badan
(koszty pobrania i/lub sprowadzenia probki krwi chorego zakwalifikowanego do
przeszczepienia allogenicznego wkalkulowane w koszty typowania HLA), koszty
administracyjno-koordynacyjne osrodka transplantacyjnego w kwocie nie wiekszej niz
zaoferowana w konkursie (nie wiecej niz 500 zt na 1 pacjenta) oraz inne koszty okreslone
szczegotowo w punkcie 11.

11. Przez Kkoszty poniesione przez os$rodek w ramach procedury doboru dawcy
niespokrewnionego i/lub haploidentycznego nalezy rozumie¢ koszty typowania biorcy
i dawcy wedtug ceny zaoferowanej podczas procedury konkursowej lub nizszej, oraz
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udokumentowane (fakturg Zzrodtowag/rachunkiem bezposrednio z rejestru dawcy lub

laboratorium bezposrednio wykonujgcego badania) koszty:

a) sprowadzenia probek krwi dawcéw do badan,

b) badan zleconych rejestrowi dawcy (Poltransplant i/lub rejestr zagraniczny),

c) innych koniecznych czynnos$ci lub badan podyktowanych wzgledami medycznymi
w ramach przyznanego limitu kwotowego na dobor zleconych przez Zleceniobiorce
(w tym m.in. koszt badania przeciwciat anty-HLA u biorcy i koszt wykonania préby

krzyzowej).

Wszystkie kosztowe dokumenty zrédtowe muszg w tresci jednoznacznie wskazywac

ktérego pacjenta dotyczg. Koszty zlecanych przez osrodek kwalifikujgcy/transplantacyjny

i/lub os$rodek zewnetrzny (bezposredniego zleceniobiorce procedury poszukiwania

i doboru z osrodka kwalifikujgcego/transplantacyjnego) czesci procedur w tym badan

laboratoryjnych wykonywanych:

a) za posrednictwem Poltransplantu i/lub rejestréw zagranicznych i/lub

b) w innym laboratoriom, ktére posiada pozwolenie Ministra Zdrowia na testowanie
komorek, tkanek i narzagdéw w zakresie zlecanych badan,

Cc) zostang zaakceptowane do wysokosci kwot poniesionych i wykazanych w fakturach
zrédtowych oraz po zatgczeniu do rozliczenia faktur zrodtowych odpowiednio z:

d) Poltransplantu i/lub rejestrow zagranicznych i/lub

e) zlaboratorium, ktére wykonato zlecone badania.

Za fakture zrédtowg uwaza sie fakture z:

a) laboratorium, ktére wykonato zlecone badania (odpowiedzialne za wydanie wyniku
i sporzgdzenie sprawozdania z badania laboratoryjnego),

b) Poltransplantu (centralnego rejestru niespokrewnionych potencjalnych dawcow
szpiku i krwi pepowinowej w Polsce),

Cc) zagranicznego rejestru niespokrewnionych dawcéw komoérek krwiotwdrczych,
odpowiedzialnego za zlecone do niego czynnosci.

12.  Poltransplant moze pokry¢ bezposrednio koszty sprowadzenia probek krwi lub
procedur typowania rozszerzajgcego jednostek krwi pepowinowej lub niespokrewnionych
dawcow komorek  krwiotwdrczych  zleconych  rejestrom  zagranicznym  przez
Zleceniobiorce w wypadku wystgpienia probleméw zwigzanych z miedzynarodowym
systemem rozliczania naleznosci dotyczgcych dawcow komérek krwiotworczych. Faktura
Z rejestru zagranicznego musi by¢é wystawiona bezposrednio na Poltransplant,
a Zleceniobiorca musi wczesniej powiadomi¢ Poltransplant o przestaniu zlecenia do
rejestru zagranicznego. Po dokonaniu ptatnosci Poltransplant przesyta kopie otrzymanej
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faktury Zleceniobiorcy i odpowiednio zmniejsza kwote srodkow zabezpieczonych na
dang procedure doboru. Zleceniobiorca jest zobowigzany uwzgledni¢ w rozliczeniu
zmniejszenie kwoty przewidzianej na realizacje procedury o wysokosc faktury pokrytej
bezposrednio przez Poltransplant.

13. Kalkulacyjpa wartos¢ procedury wynosi 15000,00zt. w przypadku
niewykorzystania, pozostata cze$¢ kierowana jest na pokrycie realizacji procedur
przekraczajgcych wartos¢ kalkulacyjng lub procedur dodatkowych ponad minimum
okreslone w umowie. Koszty procedury powyzej 25 000,00 zt mogg zostac rozliczone
fakturg korygujgca do pierwotnego rozliczenia po otrzymaniu uprzedniej pisemnej zgody
Poltransplantu.

14. Po 3 miesigcach od otrzymania Potwierdzenia przyjecia wniosku osrodek
transplantacyjny informuje Poltransplant o efektach poszukiwan i szansach na dobér
dawcy, jezeli wczesniej procedura nie zostata zakonczona i rozliczona.

15. Procedure poszukiwania niespokrewnionego i/lub haploidentycznego dawcy
komodrek krwiotworczych uznaje sie za zakonczong w przypadku zaakceptowania do
przeszczepienia dobranej pary dawca-biorca, lub jej przerwania na skutek decyzji
osrodka transplantacyjnego. W kazdym przypadku konieczne jest pisemne
powiadomienie Poltransplantu o zamknieciu procedury z podaniem powodu jej
zamkniecia.

16.  Zleceniobiorca zobowigzany jest przekaza¢ do Poltransplantu ostateczne wyniki
realizacji poszukiwan dawcy z uwzglednieniem daty ich wydania, poswiadczone przez
diagnoste laboratoryjnego wraz z rozliczeniem merytoryczno-finansowym szczegoétowo
okreslajgcym poszczegolne poniesione koszty (wedtug zatgcznika nr 5), stanowigcym
podstawe wystawienia faktury oraz z kompletem dokumentéw potwierdzajgcych
poniesione koszty i z informacjg o zrealizowaniu procedury doboru (niezaleznie od jej
wyniku) wg zatgcznika Nr 6 do Umowy. Do rozliczenia nalezy dotagczy¢ kopie
Potwierdzenia otrzymania przez Poltransplant Wniosku o finansowanie procedury
doboru, ktorej dotyczy faktura. Dobér nalezy rozliczy¢ jedng osobng dla kazdego chorego

zakwalifikowaneqo do przeszczepienia alogenicznego (biorcy) fakturg, obejmujaca

facznie catos$¢ kosztow, kiorej kwota nie moze przekroczy¢ kwoty okreslonej w pkt.10

Z zastrzezeniem pkt.13.

17. Jezeli po zamknieciu i rozliczeniu procedury doboru pojawi sie koniecznosc¢ jej
wznowienia (np. w celu wyboru innego dawcy Ilub dawcy zapasowego), a chory



zakwalifikowany do przeszczepienia nie zostat jeszcze przeszczepiony, nalezy
poinformowac Poltransplant o wznowieniu procedury. Dodatkowe koszty nalezy rozliczy¢
fakturg korygujgcag do uprzednio wystawionej lub jesli dodatkowe swiadczenie w ramach
procedury zostato wykonane, a koszty poniesione w kolejnych miesigcach, dopuszcza
sie rowniez mozliwos¢ rozliczenia dodatkowg (biezgcg) fakturg. Na kolejnych fakturach
dotyczacych jednej procedury nalezy zawrzeé informacje o numerach faktur wczesnigj
wystawionych.

Koszty administracyjno-koordynacyjne  Zleceniobiorcy i/lub  koszty czynnosci
poszukiwania i doboru w tym ekspertyzy (oceny szans na dobdr i okreslenie sSciezki
doboru) jezeli nie zostalty wliczone w koszty typowania HLA, mogg by¢ rozliczone
dodatkowo z zastrzezeniem, ze tylko w pierwszej fakturze wystawionej do danej
procedury i z zastrzezeniem, ze tylko 1 (jeden) raz na procedure bez wzgledu na liczbe
koniecznych wznowien procedury i wystawianych do niej faktur w ramach obowigzujgce;j
umowy.

W  przypadku, kiedy potrzeba doboru pojawi sie po przeszczepieniu komorek
krwiotworczych od dobranego wczesniej dawcy, nalezy przeprowadzi¢ kolejng
kwalifikacje i przesta¢ nowy wniosek o finansowanie procedury doboru do Poltransplantu.

18. Uznanie rozliczenia kosztéw ponownego typowania HLA biorcy na poziomie

wysokiej rozdzielczosci w sytuaciji, kiedy badanie takie zostato juz raz przez Poltransplant

sfinansowane jest mozliwe (po rozpatrzeniu) w sytuacjach:

a) zmiany osrodka prowadzgcego dobdr,

b) wykazania koniecznosci ponownego badania biorcy przez laboratorium typowania

tkankowego z powodoéw technicznych,

c) wznowienia doboru dla pacijenta po przeszczepieniu komoérek krwiotwdrczych od

dawcy alogenicznego.

19. Zleceniobiorca moze wystepowa¢ o zwrot wylgcznie tych kosztéw poszukiwania
i doboru dawcy komodrek krwiotworczych, ktére ponidst liczgc od dnia wptywu prawidiowo
wypetnionego Whniosku do Poltransplantu, po spetnieniu warunkdéw okreslonych
w umowie w tym pkt.1. Poltransplant akceptuje jedynie wykonane badania laboratoryjne
i czynnosci doborowe, wystawione faktury oraz zatgczniki kosztowe z datg nie
wczesniejszg niz data wptywu Wniosku do Poltransplantu.

20. Koszty poszukiwania pokryte z innych zrédet lub poniesione bez otrzymania

Potwierdzenia wptywu Whniosku do Poltransplantu lub przekraczajgce wartos¢ umowy,

nie podlegajg zwrotowi ze Srodkéw Poltransplantu.
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21. Pozyskanie komérek do przeszczepienia nie stanowi czesci procedury doboru.

22. Wszelkie zmiany powyzszych Zasad poszukiwania i doboru niespokrewnionych
i/lub haploidentycznych dawcéw komorek krwiotworczych wymagajg formy pisemnej
i zatwierdzenia przez Dyrektora Poltransplantu.



Zatgcznik nr 1b

Zalecany algorytm poszukiwania i doboru niespokrewnionych dawcow komorek
krwiotworczych w okresie od 1 stycznia 2023 roku.

Algorytm dotyczy poszukiwania i doboru dawcow zarejestrowanych w Centralnym
Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowej oraz
europejskich i Swiatowych rejestrach  niespokrewnionych dawcow  komorek
krwiotworczych.

Przestankg do przeprowadzenia poszukiwania dawcy niespokrewnionego jest
stwierdzenie braku zgodnego dawcy rodzinnego, o ile osrodek transplantacyjny okre$li
wskazania do przeszczepienia alogenicznego od dawcy niespokrewnionego wedtug
rekomendacji EBMT (European Bone Marrow Transplantation).

Etap |

1. Przeszukanie internetowej bazy danych WMDA Search & Match Tool w celu
okreslenia dostepnosci dawcéw niespokrewnionych w rejestrach na $wiecie. Przed
wykonaniem przeszukania wskazane jest wykonanie badania biorcy na poziomie
wysokiej rozdzielczosci co najmniej HLA w loci A, B, C, DRB1 i DQB1.

2. Zaleca sie, aby osrodek transplantacyjny lub inny podmiot - osrodek zewnetrzy,
korzystajacy z wynikéw typowania biorcy dostarczonych przez inne laboratorium poprosit
o0 ponowng analize dokumentacji badania i reinterpretacie wynikow uprzednio
wykonanych badan. Podobng weryfikacje zaleca sie w przypadku wznowienia procedury
doboru dla tego samego biorcy w tym samym laboratorium po uptywie diuzszego czasu.

3. Na podstawie wyniku tego przeszukania dokonywany jest wybér optymalnego, dawcy

niespokrewnionego potencjalnie zgodnego w zakresie minimum HLA w loci A, B, C,

DRB1 i DQB1, jezeli przeszukanie nie wykazuje szans na zgodno$¢ 10/10 nalezy

rozpatrze¢ szanse na dobor dawcy z pojedynczg niezgodnoscig, potencjalny poziom

zgodnosci nie moze by¢ nizszy niz 8/10 z uwzglednieniem w podanej kolejnosci

rownowaznych pod wzgledem medycznym dawcow z:

a) Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi
Pepowinowej,

b) rejestréw innych krajow europejskich,

C) rejestrow krajow pozaeuropejskich

4. Dalsze postepowanie opisujg punkty 3 — 9 Etapu Il.



Etap I

1. W przypadku aktywacji dawcow polskich nalezy zarejestrowa¢ odpowiednia
procedure w systemie Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow
Szpiku i Krwi Pepowinowej oraz przekaza¢ wyniki wszystkich badanych dawcow
odpowiednim osrodkom dawcéw szpiku poprzez uzupetnienie wlasciwego formularza
w systemie CRNPDSIKP.

2. W przypadku poszukiwania dawcy z innego rejestru niz CRNPDSIKP dalsza
korespondencja zmierzajgca do doboru akceptowalnego przez os$rodek transplantacyjny
dawcy niespokrewnionego, moze by¢ prowadzona drogg elektroniczng lub faksowg
bezposrednio lub za posrednictwem Poltransplantu.

3. Przed aktywacjg dawcy wskazane jest wykonanie badania antygendw zgodnosci
tkankowej biorcy na poziomie wysokiej rozdzielczosci.

4. Po wybraniu dawcy z konkretnego rejestru wysytana jest bezposrednio do tego
rejestru prosba o potwierdzenie aktualnej dostepnosci dawcy.

5. Po uzyskaniu przez osrodek transplantacyjny odpowiedzi z rejestru dawcy,
zawierajgcej dane identyfikacyjne dawcy, wysytany jest wniosek o przestanie probek krwi
dawcy w celu wykonania typowania potwierdzajgcego/weryfikujgcego
(confirmatory/verification typing, CT/VT) Ilub wniosek o wykonanie dotypowania
uzupetniajgcego ktéregos z loci na miejscu przez rejestr macierzysty dawcy.

6. Ze wzgledu na wystepujgce problemy z dostepnoscia dawcéw mozliwa jest
aktywacja wiecej niz jednego dawcy dla tego samego biorcy.

7. Po otrzymaniu prébek krwi potencjalnego dawcy, osrodek transplantacyjny wykonuje
samodzielnie lub zleca na zewnagtrz typowanie potwierdzajgce pary biorca-dawca
niespokrewniony. Petne badanie zarobwno dawcy, jak i biorcy nalezy wykonac ze swiezej
prébki krwi w zakresie HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 metodg genetyczng na poziomie
wysokiej rozdzielczosci, w miare mozliwosci po weryfikacji wynikéw badan
wirusologicznych. W niektérych przypadkach zalecane jest wykonanie takze badania
DPB1, a w przypadku dawcow z niepetng zgodnoscig wykonanie oznaczenia przeciwciat
anty-HLA u biorcy.

8. Po wykonaniu badan przez osrodek dobierajgcy opracowywane jest zestawienie
wynikdw badan oraz ostatecznego typowania potwierdzajgcego, ktére musi byc¢
opatrzone komentarzem na temat zakresu zgodnosci pomiedzy biorcg, a badanym
dawcg (dawcami).



9. Wynik typowania potwierdzajgcego, wraz z prosbg o rezerwacje lub zwolnienie
dawcy musi zostac¢ przestany do rejestru dawcy.

10. Osrodek transplantacyjny obowigzany jest do ustalenia optymalnego terminu
pobrania, zrodta i liczby komorek krwiotwérczych w bezposrednim kontakcie z rejestrem
(osrodkiem) zaakceptowanego dawcy.

11. Transport materialu przeszczepowego z osrodka pobierajgcego do osrodka
transplantacyjnego jest w zakresie organizacji i finansowania catkowicie w gestii osrodka
transplantacyjnego w ramach procedury przeszczepowej.

12. W przypadku stwierdzenia istnienia potencjalnie zgodnego dawcy w rejestrze
amerykanskim National Marrow Donor Program (NMDP) lub brytyjskim Anthony Nolan
Trust (ANT) z ktéorymi Poltransplant ma podpisane stosowne porozumienie,
Zleceniobiorca moze aktywowaé dawce jako osrodek zrzeszony/wspotpracujgcy
z Centralnym Rejestrem Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcoéw Szpiku i Krwi
Pepowinowej.
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Zatgcznik nr 1c

Zalecany algorytm doboru haploidentycznych dawcéw komoérek krwiotworczych
w okresie od 1 stycznia 2023 roku.

Przestankg do przeprowadzenia doboru dawcy haploidentycznego jest stwierdzenie
wskazan do alogenicznej transplantacji komérek krwiotworczych przy braku zgodnego
w zakresie HLA dawcy rodzinnego. Zlecenie doboru dawcy haploidentycznego moze by¢
poprzedzone zakonczonym poszukiwaniem dawcy niespokrewnionego, ktore nie
doprowadzito do jego identyfikacji. W uzasadnionych przypadkach etap poszukiwania
dawcy niespokrewnionego moze by¢ jednak pominiety. Dotyczy to zwlaszcza sytuaciji,
gdy transplantacja, ze wzgledéw medycznych, musi by¢ wykonana w trybie pilnym.
Decyzje wtym zakresie podejmuje osrodek transplantacyjny, kierujgc sie
rekomendacjami miedzynarodowymi, w szczegolnosci rekomendacjami EBMT (European
Society for Blood and Marrow Transplantation), jak rowniez wtasnym doswiadczeniem.

Potencjalnymi dawcami haploidentycznymi sg rodzice, rodzenhstwo, dzieci, a takze dalsza
rodzina. Podstawe wstepnego okreslenia obecnosci haploidentycznych dawcow ws$rod
rodzicow i rodzenstwa chorego stanowi wstepne badanie HLA o niskiej rozdzielczoSci
w zakresie genow A, B i DRB1 (finansowane w ramach $wiadczenia NFZ
5.10.00.0000016 — ,Badanie antygendéw zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcéw
szpiku lub zywych dawcow watroby lub nerki”’). Wyniki badan HLA, wykonanych
uprzednio (w ramach badan rodzinnych doboru dawcy niespokrewnionego lub innych),
winny by¢ zatgczone do wniosku o dobér dawcy

Przy wyborze dawcy uwzglednia sie dodatkowe cechy, takie jak pte¢ i wiek dawcy,
a takze zgodnos¢ w zakresie grup gtownych krwi oraz inne czynniki medyczne.
W przypadku identyfikacji, co najmniej dwoch potencjalnych dawcéw haploidentycznych,
0 kolejnosci doboru dawcy decyduje osrodek transplantacyjny W zwigzku z licznymi
niezgodnosciami HLA w przypadku przeszczepien od dawcy haploidentycznego nalezy
wykonac¢ screening przeciwciat anty-HLA w surowicy biorcy, a w przypadku pozytywnego
wyniku, réwniez prébe krzyzowg surowicy pacjenta z limfocytami dawcow lub okreslenie
swoistosci wykrytych u biorcy przeciwciat. Dawcow, dla ktérych w surowicy biorcy
wykryte zostang przeciwciata anty-HLA swoiste dla dawcy nalezy zdyskwalifikowac.

Etapy doboru

1. Wskazanie od 1 do 2 potencjalnych dawcow haploidentycznych o najlepszej
przydatnosci biologicznej na podstawie wywiadu z pacjentem, przeprowadzonego przez
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osrodek transplantacyjny i wynikow wstepnych badah rodzinnych w zakresie
przynajmniej HLA loci A, B, DRB1 o niskiej rozdzielczosci. Informacja o potencjalnych
dawcach haploidentycznych zostaje zawarta we ,Wniosku”. Do wniosku dotgczona jest
kopia wyniku wstepnych badan HLA w rodzinie oraz kopia wyniku zweryfikowanych
badan HLA loci A, B, C, DRB1 i DQB1 pacjenta o wysokiej rozdzielczosci (jesli byty
wykonywane).

2. Pobranie w os$rodku transplantacyjnym pacjenta prébek krwi biorcy i potencjalnych

dawcow

3. Wykonanie przez wybrane laboratorium typowania tkankowego (posiadajgce
odpowiednie pozwolenie Ministra Zdrowia) badan potwierdzajgcych zgodnos¢ jednego
haplotypu HLA metodg wysokiej rozdzielczosci w odniesieniu do HLA A, B, C, DRB1,
DQB1, a takze wykluczajgcych obecnosé w surowicy biorcy przeciwciat przeciw HLA
dawcy. O zakresie badah niezbednych do wykonania u pacjenta i wskazanych
potencjalnych dawcéw haploidentycznych decyduje os$rodek transplantacyjny na
podstawie zestawu i wiarygodnosci wynikdw badan dostepnych retrospektywnie.
Screening lub swoistos¢ przeciwciat anty-HLA nalezy aktualizowac.

4. Po wykonaniu badan laboratoryjnych opracowywane jest zestawienie badan
ostatecznego typowania weryfikacyjnego HLA, ktére wraz z zestawieniem wynikdw
badan przeciwciat anty-HLA u biorcy musi byC¢ opatrzone opinig na temat
haploidentycznosci i hierarchii przydatnosci immunogenetycznej potencjalnych dawcow
haploidentycznych. Osrodek transplantacyjny podejmuje decyzje odnosnie zakonczenia
doboru, bgdz jego kontynuacji z uwzglednieniem kolejnych potencjalnych dawcow.
O podjetej decyzji osrodek transplantacyjny informuje niezwiocznie na pismie
Poltransplant.

5. Organizacja i pobranie komoérek krwiotwérczych od dawcy haploidentycznego jest
w zakresie organizacji i finansowania catkowicie w gestii osrodka transplantacyjnego
w ramach procedury przeszczepowe;.

12



