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Nr sprawy: DPR-4/2019

Zalacznik nr 4

Zalecany Algorytm Poszukiwania i Doboru Niespokrewnionych Dawcow Komorek

Krwiotworczych w okresie od 1 pazdziernika 2018 r. do 30 wrzesnia 2019 roku.

Algorytm dotyczy poszukiwania i doboru dawcow zarejestrowanych w Centralnym
Rejestrze Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow S piku 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 o$rodek transplantacyjny okresli wskazania do
przeszczepienia alogenicznego od dawcy niespokrewnionego wedtug rekomendacji EBMT

(European Bone Marrow Transplantation).

Os$rodek Transplantacyjny (Zleceniodawca) wpisuje biorce na Krajowa Liste

Po zgloszeniu do KLO przesyta dokumentacj¢ chorego (wniosek o przeszukanie
rejestrow i dobor dawcy oraz wyniki typowania HLA dotychczas wykonane chorego i
cztonkow rodziny) wraz z probkami krwi do bada n potwierdzajacych uktadu HLA na
poziomie wysokiej rozdzielczosci* do Osrodka Doborowego (Zleceniobiorcy)

* okreslenie rodzaju probek krwi (objetosé, rodzaj antykoagulanta i inne) — do

decyzji Osrodka Transplantacyjnego w porozumieniu z Osrodkiem Doborowym

Przyjmujacy Zamowienie wykonuje badania antygendéw zgodnosci tkankowej biorcy
na poziomie wysokiej rozdzielczosci w zakresie minimum A, B, C, DRB1 i DQBI.
Na podstawie uzyskanego wyniku wykonuje przeszukanie $wiatowej bazy dawcow
szpiku BMDW i dokonuje wyboru optymalnego potencjalnego dawcy
niespokrewnionego zgodnego w zakresie minimum A, B, C, DRB1 i DQB1 (przy

barku dostepnych dawcow zgodnych 10/10, wybor dawcoOw z niezgodnos$ciami

musi zosta¢ uzgodniony z Osrodkiem Transplantacyjinym przed zamowieniem

probek do badan) z uwzglednieniem w podanej kolejnosci rownowaznych pod

wzgledem medycznym dawcow z:
a. Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych Dawcow

Szpiku 1 Krwi Pepowinowej,
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b. rejestrow innych krajow europejskich,
C. rejestrow krajow pozaeuropejskich
W przypadku aktywacji dawcow polskich Przyjmujacy Zamowienie rejestruje
procedure w systemie Centralnego Rejestru Niespokrewnionych Potencjalnych
Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowej i przekazuje wyniki wszystkich badanych
dawcéw odpowiednim o srodkom dawcodw szpiku poprzez uzupeknienie

wiasciwego formularza w systemie CRNPDSiKP.

W przypadku poszukiwania dawcy z innego niz CRNPDSiKP dalsza korespondencja
zmierzajagca do doboru akceptowalnego przez osrodek transplantacyjny dawcy
niespokrewnionego, moze by¢ prowadzona przez Przyjmujacego Zamoéwienie drogg

elektroniczng lub faksowa bezposrednio lub za posrednictwem Poltransplantu.

W przypadku stwierdzenia istnienia potencjalnie zgodnego dawcy w rejestrze
amerykanskim National Marrow Donor Program (NMDP), z ktorym Poltransplant ma
podpisane stosowne porozumienie, Przyjmujacy Zamoéwienie moze aktywowaé dawce
jako osrodek zrzeszony/wspotpracuj acy z Centralnym Rejestrem Niespokrewnionych
Potencjalnych Dawcow Szpiku i Krwi Pepowinowej po uzyskaniu akceptacji aktywacji
przez Osrodek Transplantacyjny.

Po uzyskaniu przez Osrodek Transplantacyjny odpowiedzi z rejestru dawcy,
zawierajacej dane identyfikacyjne dawcy, wysytany jest wniosek o przestanie
probek krwi dawcy w celu wykonania typowania potwierdzajacego/weryfikujacego
(confirmatory/verification typing, CT/VT) lub wniosek o wykonanie dotypowania
uzupetniajacego ktorego § z loci przez rejestr macierzysty dawcy.

Ze wzgledu na wystepujace problemy z dostepnoscig dawcoéw mozliwa
jest aktywacja wiecej niz jednego dawcy dla tego samego biorcy.

Po otrzymaniu probek krwi potencjalnego dawcy, Przyjmujacy Zamoéwienie
wykonuje samodzielnie badania potwierdzajace pary biorca- dawca niespokrewniony.

Pelne badanie zarowno dawcy, jak i biorcy nalezy wykona¢ ze swiezej probki krwi w
zakresie HLA loci A,B,C,DRB1,DQB1 metoda genetyczng na poziomie wysokiej
rozdzielczos$ci, po weryfikacji wynikow bada n wirusologicznych jezeli sa dostgpne.

Po wykonaniu badan przez osrodek dobierajacy (Przyjmujacego Zamodwienie)
opracowywane jest zestawienie wynikow bada 1 oraz ostatecznego typowania
potwierdzajacego, ktdre musi by ¢ opatrzone komentarzem na temat zakresu
zgodno$ci pomiedzy biorcg a badanym dawcg (dawcami).

Po otrzymaniu wynikow typowania potwierdzajacego wraz z komentarzem, Osrodek
Transplantacyjny (Przyjmujacy Zamowienie ) przesyta do O srodka Doborowego

(Udzielajacego zamoéwienie) wypelione O §wiadczenie o wyniku doboru dawcy
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niespokrewnionego (Zatacznik nr 2 do umowy). Os§wiadczenie stanowi podstawe
do zakonczenia procedury doboru i rozliczenia finansowego.

Wynik typowania potwierdzajgcego, wraz z prosba o rezerwacje lub zwolnienie
dawcy jest przesylany przez Przyjmujacego Zamowienie (O srodek Doborowy) do
rejestru dawcy.

Osrodek transplantacyjny obowigzany jest do ustalenia optymalnego terminu
pobrania, zrddta i liczby komodrek krwiotworczych w bezposrednim kontakcie z
rejestrem (o$rodkiem) zaakceptowanego dawcy oraz w gestii Osrodka
Transplantacyjnego pozostaje organizacja transportu z osrodka pobierajacego

do Osrodka Transplantacyjnego.

Zalecany Algorytm Doboru Haploidentycznych Dawcéw Komoérek Krwiotworczych

w okresie od 1 pazdziernika 2018 r. do 30 wrzesnia 2019 roku.

Przestanka do przeprowadzenia doboru dawcy haploidentycznego jest stwierdzenie
wskazan do alogenicznej transplantacji komorek 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 pominigty. Dotyczy to zwlaszcza sytuacji, gdy
transplantacja, ze wzgledow medycznych, musi by ¢ wykonana w trybie pilnym. Decyzje w
tym zakresie podejmuje oSrodek transplantacyjny, kierujac si¢ rekomendacjami
migdzynarodowymi, w szczegolnosci rekomendacjami EBMT (European Society for Blood

and Marrow Transplantation), jak rownie z wlasnym doswiadczeniem.

Potencjalnymi dawcami haploidentycznymi sa rodzice, rodzefnstwo, dzieci, a takze dalsza
rodzina. Podstaw¢ wstgpnego okreslenia obecno$ci haploidentycznych dawcow w $rod
rodzicow i rodzefnstwa chorego stanowi wstepne badanie HLA o niskiej rozdzielczosci w
zakresie genow A, B 1 DRBI1 (finansowane w ramach §wiadczenia NFZ 5.10.00.0000016 —
»Badanie antygenow zgodnosci tkankowej przy typowaniu dawcow szpiku lub zywych
dawcow watroby lub nerki”). Wyniki bada n HLA, wykonanych uprzednio (w ramach
badan rodzinnych doboru dawcy niespokrewnionego lub innych), zostang zataczone do

wniosku o dobor dawcy

Przy wyborze dawcy uwzglednia si¢ dodatkowe cechy, takie jak ple¢ i wiek dawcy, a takze
zgodno$¢ w zakresie grup gtownych krwi oraz inne czynniki medyczne. W
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przypadku identyfikacji, co najmniej dwoch potencja lanych dawcow haploidentycznych, o
kolejnosci doboru dawcy decyduje o$rodek transplantacyjny W zwiazku z licznymi
niezgodno$ciami HLA w przypadku przeszczepien od dawcy haploidentycznego nalezy
wykona¢ screening przeciwcial anty-HLA w surowicy biorcy, a w przypadku pozytywnego
wyniku, rownie z prob ¢ krzyzowa surowicy pacjenta z limfocytami dawcoéw lub okreslenie
swoisto$ci wykrytych u biorcy przeciwcial. Dawcow, dla ktorych w surowicy biorcy

wykryte zostang przeciwciala anty-HLA swoiste dla dawcy nalezy czasowo

zdyskwalifikowac.

Etapy doboru

Po zakwalifikowaniu chorego do transplantacji od dawcy haploidentycznego Osrodek
Transplantacyjny (Udzielajacy Zamowienie) wskazuje od 1 do 2 potencjalnych dawcow
haploidentycznych o najlepszej przydatnosci biologicznej na podstawie wywiadu z
pacjentem, i wynikow wstepnych badan rodzinnych w zakresie przynajmniej HLA-A, B,
DRBI1 o niskiej rozdzielczo$ci. Osrodek Transplantacyjny przesyta dokumentacj¢ chorego
oraz wyniki dotychczas wykonane typowania HLA chorego i cztonkéw rodziny wraz z
prébkami krwi* chorego i1 potencjalnych dawcow do O $rodka Doborowego (Przyjmujacy
Zamowienie).

* okreslenie rodzaju probek krwi (objetosé, rodzaj antykoagulanta i inne) — do decyzji

2. Po otrzymaniu probek krwi potencjalnego dawcy, Przyjmujacy Zamowienie wykonuje
samodzielnie badania potwierdzajace pary biorca- dawca haploidentyczny. Petne badanie
dawcy nalezy wykona¢ ze $wiezej probki krwi w zakresie HLA loci A, B, C, DRBI1, D
QB1 metoda genetyczna na poziomie wysokiej rozdzielczosci. Typowanie biorcy nie jest
konieczne o ile wczesniej wykonano badania ukladu HLA na poziomie wysokiej
rozdzielczosci 1 Os$rodek Transplantacyjny dostarczyt wyniki badan do Osrodka
Doborowego.

3. Po wykonaniu badan przez Osrodek Doborowy (Przyjmujacego Zamodwienie)
opracowywane jest zestawienie wynikow bada n oraz ostatecznego typowania
potwierdzajacego, ktére musi by ¢ opatrzone komentarzem na temat zgodnosci pomiedzy
biorcg a badanym dawca (dawcami) w zakresie jednego haplotypu HLA w odniesieniu do
locu A, B, C, DRBI, DQ1 na poziomie wysokiej rozdzielczo$ci.

4. Osrodek Transplantacyjny (Udzielajacy Zamowienie) zleca nastgpnie Osrodkowi
Doborowemu oznaczenie w surowicy biorcy przeciwciat anty-HLA w surowicy biorcy

przeciwcial przeciw HLA dawcy. W przypadku pozytywnego wyniku badania ,



Udzielajacy Zamowienie zleca rownie z prob ¢ krzyzowa surowicy pacjenta z limfocytami
dawcow lub okreslenie swoistosci wykrytych u biorcy przeciwciat w celu wykrycia
przeciwcial przeciw HLA dawcy. O zakresie badan niezbednych do wykonania u pacjenta i
wskazanych potencjalnych dawcow haploidentycznych decyduje osrodek transplantacyjny
na podstawie zestawu i wynikow dostgpnych badan. Prébki krwi do bada n przeciwciat
anty-HLA i/lub wykonania proby krzyzowej Udzielajacy Zamowienie wysyta do O $rodka
Doborowego (Przyjmujacego Zamowienie)*

* okreslenie rodzaju probek krwi (objetosé, rodzaj antykoagulanta i inne) — do decyzji

Osrodka Transplantacyjnego w porozumieniu z Osrodkiem Doborowym

Po wykonaniu badan laboratoryjnych Osrodek Doborowy (Przyjmujacy Zamowienie)
opracowuje zestawienie badan ostatecznego typowania weryfikacyjnego HLA, ktore wraz z
zestawieniem wynikow bada n przeciwcial anty-HLA u biorcy musi by¢ opatrzone opinig
na temat haploidentycznosci 1 hierarchii przydatnosci immunogenetycznej potencjalnych
dawcow haploidentycznych. O $rodek transplantacyjny podejmuje decyzje odnosnie
zakonczenia doboru, badz jego kontynuacji z uwzglgdnieniem kolejnych potencjalnych
dawcow. O podjetej decyzji osrodek transplantacyjny informuje Osrodek Doborowy.
Organizacja i pobranie komorek krwiotworczych od dawcy haploidentycznego pozostaje w

gestii osrodka transplantacyjnego w ramach procedury przeszczepowe;.



