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Wprowadzenie

Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006 — 2009
Polgraft, zwany dalej Programem, dotyczy niezwykle istotnego z punktu widzenia polityki
ochrony zdrowia problemu leczenia schytkowej niewydolnosci narzadow i niektorych choréb
krwi za pomoca przeszczepiania narzadow i komoérek krwiotwoérczych oraz stosowania w
celach leczniczych przeszczepow tkankowych i komorkowych. Fundusze na te¢ dziedzing
medycyny ograniczone szczuptoscia budzetu Panstwa wystarczaja jedynie na kontynuowanie
przeszczepiania narzadoéw 1 szpiku w zakresie znacznie mniejszym w stosunku do potrzeb.
Nie ma zatem mozliwo$ci wprowadzania nowych sposobow leczenia, ktére istnieja
w medycynie transplantacyjnej na $wiecie. Nie ma réwniez zadnych mozliwosci
inwestycyjnych, ktore sa niezbg¢dne dla rozwoju tej specjalnosci.

Naktady na rozwdj medycyny transplantacyjnej sa niezbedne co zostalo potwierdzone
po przeprowadzonej w skali kraju analizie posiadanego sprzg¢tu medycznego
1 laboratoryjnego w 28 osrodkach przeszczepiania nerek oraz 1 — 2 osrodkach przeszczepiania
szpiku. Wykazata ona narastajacy niedobdr sprzgtowy i niedoinwestowanie tej dziedziny
medycyny w Polsce. Wigkszo$¢ aparatury i wyposazenia zakupiona zostata przed wieloma
laty ze srodkow uzyskiwanych na projekty badawcze, a nie ze srodkéw placowek ochrony
zdrowia. Konieczne jest stworzenie jednego o$rodka w kraju, ktéry bylby przygotowany do
izolacji komorek trzustki i watroby, oraz zakup niezbgdnego wyposazenia. Réwnoczesnie
w ostatnim dziesigcioleciu, jako skutek wypadkéw komunikacyjnych, ponad dziesigciokrotnie
wzrosto uzycie allogenicznych biostatycznych przeszczepoéw (tkankowych) w leczeniu zmian
pourazowych, zardwno uszkodzen narzadu ruchu, jak i rozleglych oparzen; przeszczepy
kostne sa tez bardzo czgsto stosowane do stabilizacji implantow. Jednakze przy
niedoinwestowaniu publicznych bankéw allogenicznych przeszczepoéw biostatycznych
w Polsce, nie begdzie mozliwe uzyskanie akredytacji (pozwolenia) na ich dalsze
funkcjonowanie, co moze spowodowac zaprzestanie tak niezbgdnej dziatalnos$ci i koniecznosé
sprowadzania materiatu przeszczepowego z innych krajow, po cenach wielokrotnie wyzszych.
Jednoczes$nie istniejace od lat banki tkanek i komorek wymagaja pilnego doinwestowania
w zwiazku z uchwaleniem ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu
1 przeszczepianiu komorek, tkanek 1 narzadow, ktéora wprowadza wysokie wymagania
bezpieczenstwa 1 jako$ci, jakie musza speini¢ banki tkanek i komorek, aby uzyskaé
akredytacje¢ dla swojej dziatalnosci. Wysokie wymagania wynikaja z procesu dostosowania do

przepisow Dyrektywy 2004/23/WE.



Projekt przedstawia:

W czesci A projekt dziatan w latach 2007-2009 w zakresie epidemiologicznej oceny i
leczenia schytkowej niewydolnosci narzadéw za pomoca przeszczepiania, ktory

bedzie dotyczyl:

v' rozwoju diagnostyki procesow immunologicznych warunkujacych
powodzenie przeszczepienia;

v dziatan zmierzajacych do zwigkszenia liczby zabiegdw przeszczepienia
narzadow 1 szpiku;

v' wprowadzenia nowych metod leczenia w tej dziedzinie;

v okreS$lenia niezbednych potrzeb  sprzgtowych, warunkujacych

kontynuacj¢ oraz poszerzenie zakresu tej metody leczenia w Polsce.

W czesci B projekt dziatan w roku 2006 ktory dotyczy wylacznie zakresu
dostosowania publicznych bankow tkanek i komoérek (allogenicznych przeszczepow
tkankowych) do wymagan ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw. Bedzie on stanowit

pierwszy etap dzialania Programu i obejmie nastgpujace zagadnienia:

v przeprowadzenie niezbednej modernizacji bankow tkanek i komorek

(allogenicznych przeszczepdéw tkankowych);

v' zakup specjalistycznego sprzetu i aparatury posiadajacych certyfikaty
wymagane dla bankéw tkanek i komoérek (m.in. specjalistycznych urzadzen
chlodniczych, mikroskopéw, liofilizatorow, dermatomdéw, systemow
monitorowania);

v' wprowadzenie normy ISBT 128 dla znakowania komorek, tkanek
1 narzadow uzywanych do przeszczepiania, poprzez zaprojektowanie
systemu  informatycznego  (wykonanie = oprogramowania,  zakupy
inwestycyjne w postaci serwerdw, komputeréw, czytnikow kodoéow
kreskowych);

v'w zwiazku z bardzo duzym zapotrzebowaniem na przeszczepy
rogowkowe, zwigkszenie ilosci tych pobran poprzez dofinansowanie bankdéw

tkanek oka na ten cel.

Przygotowujac Program 2006-2009 przeprowadzono w skali kraju analizg

posiadanego wyposazenia medycznego i laboratoryjnego w 28 osrodkach przeszczepiania

nerek oraz 1 — 2 osrodkach przeszczepiania szpiku ktora wykazata narastajace niedobory

wyposazenia sprzetowego, gdyz aparatura i wyposazenie kupowane byta przed wieloma



laty ulegajac w tym czasie zuzyciu technicznemu jak i technologicznemu. Konieczny jest
rowniez zakup niezbgdnego wyposazenia, celem utworzenia jednego osrodka w kraju,

ktory bylby przygotowany do izolacji komorek trzustki i watroby.

II. Cze¢S¢ A: Medycyna transplantacyjna w Polsce.
Potrzeby, mozliwosci 1 dostgpnos¢ leczniczych
procedur transplantacyjnych

I1.1. Opis Problemu

Druga potowa ubiegtego wieku doprowadzita do dynamicznego rozwoju transplantologii
klinicznej. Przeszczepianie nerek, serca i watroby oraz jednoczesne przeszczepienie trzustki i
nerki stanowi uznany sposob leczenia schytkowej niewydolnos$ci tych narzadow. Coraz czesciej
wykonuje si¢ rowniez przeszczepienie pluc oraz jelita. Przeszczepy szpiku ratuja zycie chorych
na niektére schorzenia hematologiczne. Przeszczepienie rogéwki pozwala na przywrdcenie
wzroku. Stosowanie réznego typu przeszczepoéw biostatycznych poprawia jako$¢ zycia.

Wszystko to stato si¢ mozliwe dzigki wprowadzeniu przepiséw prawnych, opracowaniu
zasad rozpoznawania $mierci mézgu, nowych technik badania zgodnosci tkankowej, poznaniu
mechanizmu niedokrwiennego uszkodzenia narzadow 1 udoskonaleniu sposobdéw ich
przechowywania przed przeszczepieniem, wprowadzeniu nowych lekéw i schematow leczenia
immunosupresyjnego, wczesniejszemu rozpoznawaniu i skuteczniejszemu leczeniu procesu
odrzucania, a takze zapobieganiu i lepszemu leczeniu infekcji.

Przeszczepianie narzadéw przestato by¢ osiagnigciem pojedynczych osob lub osrodkow.
Stalo si¢ powszechnie stosowana metoda leczenia schytkowej niewydolnos$ci narzadow i jest ono
wynikiem $cistej wspdtpracy poszczegdlnych specjalistow - chirurgdw, internistow,
immunologéw, bakteriologow i lekarzy innych specjalnosci. Nie wszyscy zdaja sobie sprawe, ze
postep w transplantologii, na przestrzeni ostatnich 50 lat przyczynil si¢ rowniez do rozwoju
innych dziedzin medycyny.

Wspoélczesne osiagnigcia medycyny transplantacyjnej staly si¢ mozliwe dzigki
badaniom naukowym prowadzonym w ostatnim stuleciu przez setki badaczy na calym
swiecie. Dotyczyly one opracowania i udoskonalania techniki przeszczepiania komorek,
tkanek 1 narzadoéw, poznania antygenoéw zgodnos$ci tkankowej i doboru dawcy i biorcy,
zrozumienia mechanizméw odpowiedzi immunologicznej 1 sposobow rozpoznawania i

leczenia procesu odrzucania, poznania mechanizméw niedokrwiennego uszkodzenia



narzadow, sposobow ich przechowywania przed zabiegiem, wykrycia lekow o dziataniu
immunosupresyjnym i stworzenia optymalnych schematdéw leczenia oraz, co bardzo wazne,
poznania wczesnych i odleglych powiktan stosowania immunosupresji, w tym zakazen
bakteryjnych, grzybiczych 1 wirusowych, oraz dzialania onkogennego lekow
immunosupresyjnych. Badania dotyczace przeszczepiania komorek, tkanek i1 narzadow nie
tylko pozwolily na szerokie stosowanie tej metody leczenia w klinice, ale wywarty ogromny
wpltyw na rozwo6j nauk medycznych.

W USA, oraz w wielu krajach europejskich -w klinikach chirurgicznych wydzielono
specjalistyczne pododdzialy chirurgii transplantacyjnej, w ktoérych przeszczepiane sa
pojedyncze narzady jamy brzusznej (watroba, trzustka, nerki), wykonuje si¢ jednoczasowe
przeszczepienie watroby 1 jelita, lub watroby 1 serca, podejmowane sa proby przeszczepiania
jelita. W tych samych o$rodkach prowadzone sa prace badawcze z dziedziny transplantologii
kliniczne;j.

Dzigki tym osiagnigciom przeszczepianie narzadow stalo si¢ bezpieczna, skuteczng i
bardzo potrzebna metoda leczenia. Na $§wiecie zyje ponad milion ludzi z przeszczepionym
narzadem. Co roku wykonuje si¢ ponad 50 000 takich zabiegow, Lista chorych oczekujacych
na ten zabieg ro$nie w postgpie geometrycznym. Co czternascie minut kwalifikowany jest
nowy chory do zabiegu, a codziennie kilkanascie osob umiera nie mogac doczeka¢ operacji
przeszczepienia serca, watroby lub nerki. Podstawowym problem obecnie jest niedobor
narzadow do przeszczepienia w stosunku do potrzeb.

Programy przeszczepiania; nerek prowadzone sa aktualnie w 14 osrodkach, watroby 5
o$rodkow, trzustki 3 osrodki, serca 5 o$rodkdow i ptuc w 1 osrodku. Rozmieszczenie osrodkow
transplantacyjnych narzadéw nie jest rOwnomierne, a liczba osrodkéw przeszczepiania watroby
1 trzustki powinna zosta¢ zwigkszona. Wyniki przeszczepiania narzadéw i szpiku sa w Polsce
zblizone do osiadni¢¢ najlepszych osrodkoéw europejskich jak i swiatowych.

Do konica 2004 roku w 24 osrodkach transplantacyjnych w Polsce wykonano ponad
9000 przeszczepien nerki, ponad 1000 przeszczepien serca, 115 zabiegdw przeszczepienia

nerki 1 trzustki, oraz ponad 800 operacji przeszczepienia watroby.

Dane epidemiologiczne dotyczace wskazan do przeszczepienia narzadu u chorych w ich
przewleklej schytkowej niewydolnosci wskazuja, ze zapotrzebowanie na t¢ metodg leczenia w
Polsce na takim poziomie jak w innych krajach europejskich. Z danych tych wynika, ze w

przeliczeniu na milion mieszkancéw nalezatoby wykonywaé corocznie: 80 przeszczepien



nerek, 15 przeszczepien watroby, 6 przeszczepien serca, oraz 2 przeszczepienia trzustki i

phuc.

Medycyna transplantacyjna, a zwlaszcza przeszczepianie narzadow pobranych od
zmarlych moze odbywac si¢ jedynie przy petnej akceptacji spoteczne;.
Przeszczepianie szpiku w Polsce

Transplantacja szpiku jest zabiegiem ratujacym zycie chorym na niektére schorzenia
hematologiczne nie poddajace si¢ leczeniu innymi metodami. W okresie ostatnich 14 tu lat
liczba réznych form transplantacji szpiku wzrosta w Polsce wielokrotnie a liczba osrodkow
wykonujacych transplantacje komodrek krwiotworczych wynosi obecnie 16 w tym sa; 4
osrodki w Warszawie, 3 we Wroclawiu, po 2 w Lublinie, Poznaniu 1 Krakowie oraz po
jednym w Gdansku, Katowicach 1 Bydgoszczy. Wszystkie polskie osrodki posiadaja
akredytacj¢ w rejastrze europejskim (EBMT) a osrodek w Katowicach i Wroctawiu posiada
rowniez akredytacj¢ amerykanska (NMDP). Akredytacje te zapewniaja dostgp do
najwigkszych rejestrow niespokrewnionych dawcow szpiku i komoérek krwiotworczych jak

rowniez do najnowszych technik i technologii stosowanych w tej dziedzinie transplantologii.

Liczba o$rodkow wykonujacych transplantacje komorek krwiotworczych wzrosta w
kraju do 16-tu, w tym 5 wykonujacych zabiegi wylacznie u dzieci oraz 2 wykonujace
transplantacji u dorostych i u dzieci. Do 2004 roku tylko jeden o$rodek wykonywat przez 3
kolejne lata ponad 160 transplantacji, 4 inne powyzej 60 transplantacji rocznie, 5
wykonywato 20-60 i 4-w fazie rozwoju ponizej 20 zabiegow na rok. Wskazuje to na dosy¢
korzystny rozwoj, tzn tworzenie osrodkow o co najmniej §redniej wielkosci, ktora daje szanse
akredytacji dla tych osrodkéw. Koszt pozyskania szpiku w rejestrach europejskich
1 amerykanskich jest wielokrotnie wyzszy niz w rejestrach polskich ktore obecnie sa

niewielkie 1 w najblizszych latach nalezy zwroci¢ uwagg na ich dalszy i dynamiczny rozwo;.

Liczba docelowa i proporcje réznych typow transplantacji ulega zmianom, co jest
zwiazane z postgpem w medycynie, nie ulega jednak watpliwosci, ze w Polsce potrzebne jest
zwigkszenie liczby transplantacji szpiku 1 komorek krwiotworczych, docelowo dwukrotnie t
do okoto 1500/rok w tym co najmniej 550 allogenicznych. Z ostatnich raportow EBMT
wynika, ze liczba transplantacji szpiku, gldwnie od niespokrewnionych dawcoéw ulega nadal
wzrostowi wskutek zwigkszenia dostgpnosci dawcow. Dlatego w nadchodzacych latach
konieczne jest zapewnienie dalszego rozwoju tej formy leczenia rowniez w Polsce. Wymaga
to rownoleglego rozwijania laboratoriow HLA, rejestrow dawcoéw i1 systemu poszukiwania

dawcow.



I1.2. Organizacja i dostgpnosci do procedur transplantacyjnych

Raporty Krajowej Rady Transplantacyjnej zawierajace analizy dotyczace pobierania i
przeszczepiania narzadow oraz szpiku przedstawiane w oparciu o dane Centrum
Koordynacyjno — Organizacyjnego do Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”, Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek 1 inne jednostki zajmujace si¢ w/w problematyka
wskazuja na konieczno$¢ podjgcia nastgpujacych dziatan organizacyjnych majacych na celu:

e  promocj¢ dawstwa narzadow i komorek od zywych dawcow;

e  zwigkszenie ilosci przeszczepien nerek od dawcow zywych;

o zwigkszenie ilosci pobran narzadow od zmartych; w poszczegdlnych wojewddztwach,
zwlaszcza w podkarpackim i $wigtokrzyskim;

o zwigkszenie ilo$ci wykonywanych przeszczepien nerek i watroby;

o zorganizowanie oS$rodka przygotowujacego izolowane komorki trzustki do

przeszczepienia.

I1.3. Oczekiwane efekty Programu
Realizacja Programu pozwoli na:
e  Zwigkszenie ilo$ci przeszczepianych narzadow, zwtaszcza nerek 1 watroby;
e  Zwigkszenie ilo$ci zabiegdw przeszczepiania szpiku;
. Upowszechnienie skutecznych 1 efektywnych kosztowo metod typowania tkankowego
1 diagnostyki immunologicznej przed i1 po przeszczepieniu narzadow;

. Wdrozenie metody leczenia cukrzycy przeszczepianiem komorek wysp Langerhansa.

I1.4. Uzasadnienie potrzeby wdrozenia Narodowego Programu Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej

Transplantacja jest technologia medyczna pozwalajaca na uratowanie zycia lub
znaczaca poprawe jego jakosci dla 2-3 tysigcy osob w skali roku. Przeszczepianie nerek jest
dwukrotnie tansza metoda leczenia niz dializoterapia, a jako$¢ zycia po takim zabiegu jest
nieporownywalnie wigksza. Zwigkszenie nakladow na przeszczepianie nerek pozwoli na
znaczace oszczednosci w skali kraju. Dla chorych oczekujacych przeszczepienia ptuc,

watroby i serca nie ma innej alternatywy poza przeszczepieniem narzadu.



III. Cele Glowne Narodowego Programu Rozwoju Medycyny
Transplantacyjnej Polgraft na lata 2006-2009 w zakresie medycyny
transplantacyjnej narzadow unaczynionych i szpiku

Zasadniczym celem Programu jest zwigkszenie ilo$ci wykonywanych transplantacji narzadow
i szpiku, zmniejszenie umieralnosci chorych ze schylkowa niewydolno$cia narzadow i
niektorymi chorobami krwi zmniejszenie liczby powiklan poprzeszczepowych, oraz

opracowanie i wdrozenie nowych sposobow leczenia w tej dziedzinie medycyny.
Realizacja tego celu wymaga¢é bedzie:

e Zwigkszenia ilo$ci pobieranych narzadéw od zmartych i promocji przeszczepiania

nerek 1 fragmentu watroby od dawcow zywych;

e Poprawy wyposazenia i infrastruktury niezbgdnych do przeszczepiania narzadow i

szpiku;

e Rozwoju nowych metod diagnostyki immunologicznej niezbgdnej w przeszczepianiu

narzadow i szpiku;

e [Edukacji spolecznej 1 $rodowiskowej w zakresie pobierania i przeszczepiania

komorek, tkanek i narzadow.

IV. Cele szczegolowe Programu

Do zasadniczych celow Programu naleze¢ beda:

1.  Promowanie znaczenia medycyny transplantacyjnej i wynikdw przeszczepiania;
2. Zwigkszenia liczby narzadéw pobieranych od zmartych;

3. Zwigkszenie liczby transplantacji narzadow i szpiku od dawcow zywych;

4. Wdrozenie metody przeszczepiania jelita;

5. Wdrozenie nowych sposobow zabezpieczenia narzadow przed niedokrwieniem;

6. Wdrozenie nowych sposobow monitorowania immunologicznego przed 1 po

przeszczepieniu narzadu;

7.  Opracowanie i wdrozenie nowych metod i schematéw leczenia immunosupresyjnego u

chorych o wysokim ryzyku immunologicznym:;



8. Wdrozenie metody przeszczepiania wysp trzustki w leczeniu cukrzycy;

9. Wdrozenie nowych metod leczenia za pomoca komorek krwiotworczych i

macierzystych;
10. Wdrozenie nowych metod leczenia u chorych z ostra niewydolno$cia watrobys;

11. Wdrozenie metody przeszczepiania konczyny gorne;.

1. Promowanie znaczenia medycyny transplantacyjnej i wynikow
przeszczepiania, uzyskiwanych w porownaniu z innymi krajami Unii
Europejskiej w spoleczenstwie i Srodowisku lekarskim. Analiza potrzeb w
zakresie przeszczepiania narzadow. Ocena kosztow leczenia.

Przeszczepianie narzadow jest niezwykle potrzebna, skuteczna i bezpieczna metoda
leczenia schytkowej niewydolno$ci narzadow. Przeszczepianie szpiku moze uratowaé zycie
tysigcy ludzi. Naleza one do bardzo nowoczesnych technologii medycznych. Postgpy
transplantologii doprowadzily do rozwoju immunologii, lepszego zrozumienia procesow
ontogenezy, udoskonalenia sposobow leczenia choréb zakaznych oraz rozwoju szeregu
innych specjalnosci klinicznych. Nie bedzie przesada stwierdzenie, ze dzigki postgpom
medycyny transplantacyjnej doszio do poprawy podstawowej opieki medycznej. Dlatego
wlasnie, w wielu krajach systemy ochrony zdrowia przywiazuja duze znaczenie do rozwoju
medycyny transplantacyjne;j.

W rozwoju programéw transplantacyjnych w Polsce istnieje szereg barier, ktore
ograniczaja stosowanie tej metody leczenia. Naleza do nich bariery obyczajowe i zbyt mate w
stosunku do potrzeb, naktady finansowe. W Polsce liczba chorych oczekujacych na
przeszczepienie narzadu lub szpiku znacznie przekracza liczbg dostgpnych narzadow.

Wyniki przeszczepiania narzadow 1 szpiku w Polsce sa zblizone do najlepszych
osrodkow amerykanskich i europejskich a przezycie pigcioletnie po przeszczepieniu nerki,
serca lub watroby sigga 80%.

Koszt przeszczepienia serca lub watroby czy ptuca jest wysoki, jednak dla chorych tych
alternatywa jest $mier¢. Przeszczepienie nerki zapewnia dwukrotnie dtuzsze przezycie (50%
chorych zyje 16 lat, daje nieporoéwnanie lepsza jako$¢ zycia 1 jest o 60% tansze (poczawszy
od drugiego roku) niz leczenie dializami. W 2004 roku leczono dializami ponad 12 000

chorych. Ogromnym osiagni¢ciem Resortu Zdrowia jest to,ze wszyscy potrzebujacy takiego
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leczenia maja je zapewnione. Trzeba jednak pamigtaé, ze koszt roczny takiego leczenia
wynosi ponad 800 000 mIin PLN a koszty zwiazane z przeprowadzeniem pobrania i
przeszczepienia nerki 1 leczeniem po takim zabiegu prawie 8000 pacjentdow wynosza okoto
240 000 mln PLN. Jest zatem oczywiste, ze zard6wno znacznie lepsze wyniki jak i nizsze
koszty przemawiaja za rozwojem programu przeszczepiania nerek.

Naktady na przeszczepianie narzadoéw i szpiku sa znacznie nizsze od niezbednych dla
zaspokojenia podstawowych potrzeb spoteczenstwa. Dane epidemiologiczne wskazuja na
znacznie wigksze potrzeby w zakresie przeszczepiania narzadow. Niewystarczajace fundusze
na przeszczepianie narzadéw i szpiku moga spowodowaé zgon szeregu 0sob oczekujacych na

taki sposob leczenia.

Zalozenia programu przewiduja:

e Opracowanie danych epidemiologicznych dotyczacych rzeczywistych potrzeb
przeszczepiania nerek, watroby, serca i pluc w Polsce

e Przygotowanie wyceny kosztow przeszczepiania nerek 1 leczenia dializami z
uwzglednieniem wynikow leczenia i jako$ci zycia w okresie 115 lat.

e Przygotowanie wyceny kosztow przeszczepiania watroby i serca z uwzglednieniem
wynikow leczenia i jako$ci zycia w okresie 115 lat.

e Opracowanie potrzebnej skali rocznych naktadow finansowych na przeszczepianie
narzadow 1 szpiku

e Opracowanie skali rocznych nakladow finansowych na zapewnienie opieki chorym po
przeszczepieniu narzadoéw 1 szpiku w kolejnych latach po przeszczepieniu

e Koordynacja programow edukacyjnych dla srodowiska medycznego 1 spoteczenstwa

e Badanie przyczyny negatywnych postaw wobec przeszczepiania narzadow od

zmartych w spoleczenstwie, oraz w srodowisku medycznym

2. Zwigkszenie liczby narzadow pobieranych od zmartych

Aktualnie liczba oczekujacych na przeszczep narzadu jest wielokrotnie wigksza od
liczby dostgpnych narzadéw. Przyczyny zbyt matej liczby narzadéw pobieranych od zmartych
leza w sferze obyczajowe;.

Przepisy prawne od 10 lat uregulowaty problemy zwiazane ze stosowaniem  tej

metody leczenia. Pobieranie narzadéw od zmartych jest dopuszczalne w sytuacji, gdy
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cztowiek za zycia nie wyrazil sprzeciwu. Opracowano kryteria rozpoznawania zgonu
cztowieka w oparciu o rozpoznanie $mierci moézgu. Wprowadzenie uregulowan prawnych nie
moglto mie¢ bezposredniego wptywu na zmiang §wiadomos$ci w spoteczenstwie, ale dzigki
kilkuletnim wysitkom catego $rodowiska transplantacyjnego w ostatnich dwu latach
obserwuje si¢ znaczna poprawg akceptacji pobierania narzadéw od oséb zmartych. Tym nie
mniej w niektoérych obszarach Polski (np. w wojewodztwie kieleckim i1 podkarpackim) prawie
w ogole nie pobiera si¢ narzadéw od zmartych.

Niezrozumiate dla spoleczenstwa aspekty medycyny transplantacyjnej obejmuja:
® Rozpoznawanie zgonu czlowieka w oparciu o kryteria §mierci mozgu.

o Kwestie zgody na pobranie narzqdow.

e Obawe przed komercjalizacjq zwiazana z pobieraniem 1 przeszczepianiem narzadow.
Zalozenia programu w tym zakresie przewiduja:

e Opracowanie optymalnego programu edukacyjnego do wykorzystania w srodowisku
medycznym;

e Opracowanie i wdrozenie programu edukacji spotecznej (wyktady w szkotach,
seminariach duchownych, broszury informacyjne, filmy o$wiatowe) poruszajacego
wszystkie wrazliwe spotecznie aspekty tej metody leczenia (zgoda na pobranie
narzadow, kryteria rozpoznawania zgonu);

e Przygotowanie programu do wykorzystania przez media (radio 1 telewizja).
Przeprowadzanie 1 raz w roku w miastach w ktéorych znajduja si¢ osrodki
transplantacyjne spotkan z dziennikarzami;

e Uzyskanie akceptacji 1 poparcia ze strony Kosciota Katolickiego (i kosciotow innych
wyznan). W oparciu o inicjatywe Arcybiskupa Zycifiskiego, po uzyskaniu zgody

Hierarchow poszczegolnych Diecezji, nawiazanie kontaktu z kapelanami szpitalnymi.

3. Zwig¢kszenie liczby transplantacji od dawcow zywych

Liczba chorych, potencjalnych biorcéw, wzrasta co roku. W ostatnim pigcioleciu
liczba przeszczepianych nerek od dawcoéw zywych na calym $wiecie wzrosla w znaczacy
sposob. Aktualnie na $wiecie pobiera si¢ nerki nie tylko od dawcow genetycznie
spokrewnionych, ale réwniez od wszystkich oséb bliskich, a nawet w niektérych krajach, od
0s0b catkowicie obcych.

W przeciwienstwie do przeszczepienia nerki pobranej ze zwlok, przeszczep nerki od

zywego dawcy moze by¢ odpowiednio planowany i przeprowadzany w optymalnym stanie
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klinicznym chorego, zmniejsza ryzyko pooperacyjnej niedokrwiennej niewydolno$ci
przeszczepu ze wzgledu na krotki czas niedokrwienia, utatwia przeprowadzenie doktadnych
badan zgodnos$ci tkankowej, wyraznie zwigksza szans¢ na wieloletnia funkcj¢ przeszczepu 1
wreszcie umozliwia proby wywolania tolerancji.

W Polsce odsetek zabiegéw przeszczepienia nerki od dawcy rodzinnego byl do niedawna
znikomy (0.8%), w poréwnaniu do USA 1 Norwegii 45% wszystkich nerek do przeszczepienia
pochodzi od dawcow zywych, za§ w Europie $rednio 20% takich zabiegow jest wykonywanych
od dawcoéw rodzinnych. Dopiero w ostatnich 3 latach wykonuje si¢ w Polsce od 20 do 35 takich
zabiegow rocznie, nadal jednak odsetek przeszczepien nerek pobieranych od dawcow rodzinnych
nie przekracza 2%. Wydaje sig, ze zjawisko to stanowi odzwierciedlenie znikomej §wiadomosci
problemu w spoleczenstwie, obawy o stan zdrowia po oddaniu jednej nerki, oraz sytuacji
ekonomicznej kraju (obawa przed utrata pracy). Nie bez znaczenia jest niedostateczna
wspotpraca srodowiska transplantacyjnego z lekarzami zajmujacymi si¢ dializoterapia.

Zalozenia programu przewiduja:
e Ustalenie przyczyn matej liczby przeszczepien od dawcow zywych;
e Opracowanie programow edukacyjnych dla srodowiska medycznego;
e Opracowanie materiatéw informacyjnych dla pacjentéw i ich rodzin;

e Promowanie w mediach przeszczepiania nerek od dawcow zywych.

4. Opracowanie wskazan i wdrozenie przeszczepiania jelita

W okresie ostatnich trzydziestu lat przeszczepianie jelita uleglo, przy okreslonych
wskazaniach, przeksztatceniu z procedury doswiadczalnej w zabieg leczacy. Zasadniczym
wskazaniem do przeszczepienia jelita jest brak mozliwo$ci utrzymania chorego przy zyciu za
pomoca pelnego dozylnego zZywienia pozajelitowego. U takich chorych udane
przeszczepienie jelita (lub jelita 1 watroby) stwarza szans¢ normalnego zycia. W ponad 70%

przypadkow zabieg ten wykonuje si¢ u dzieci.

Zalozenia programu przewiduja:
e Ustalenie potrzeb w zakresie przeszczepiania jelita, oraz jelita i watroby w Polsce
oraz kosztow takich zabiegow;
e Opracowanie 1 wdrozenie sposobu zabezpieczenia pobranego narzadu przed

nastgpstwami niedokrwienia;
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e Opracowanie schematéw leczenia immunosupresyjnego, diagnostyki procesu
odrzucania i wystgpujacej w niektorych przypadkach choroby GvH;
e Przygotowanie zasad wspOlpracy z najwigkszym osrodkiem §wiatowym w USA

(Miami, prof. Tzakis) oraz szkolenia polskich specjalistow.

5. Opracowanie i wdrozenie nowych sposobow zabezpieczenia narzadow

przed niedokrwieniem
Przechowywanie narzadow pomigdzy pobraniem a przeszczepieniem jest
nieuniknione. Czas ten niezbedny jest do przetransportowania organu z miejsca pobrania do
oddzialu, w ktérym dokonane zostanie przeszczepienie, dobrania (poprzez typowanie
tkankowe) 1 przygotowania biorcy do zabiegu oraz — czasem bardzo pracochtonnego —
chirurgicznego opracowania samego narzadu przed wykonaniem zespoleh naczyniowych,
moczowych, zolciowych czy jelitowych. Na czynno$¢ narzadu po przeszczepieniu ma
oczywiscie wpltyw réwniez czas i sposob jego przechowywania; narzady przechowywane
przez krotszy czas efektywniej podejmuja czynnos$¢ po przeszczepieniu.
W Polsce czas niedokrwienia narzadéw z powodow organizacyjno- logistycznych jest
dhugi.
Zalozenia programu przewiduja:
e Wdrozenie metody przechowywania nerek za pomoca perfuzji pulsacyjnej w
hipotermii w 3 kolejnych os$rodkach;
e Opracowanie i wdrozenie sposobu oceny stopnia niedokrwiennego uszkodzenia
narzadu w trakcie jego przechowywania;
e Opracowanie 1 wdrozenia przechowywania watroby w perfuzji normotermicznej;
e Opracowanie i wdrozenie przechowywania trzustki z zastosowaniem metody dwoch

warstw (UW/perfluorokarbon).

6. Opracowanie i wdrozenie nowych sposobow monitorowania

immunologicznego przed i po przeszczepieniu narzadu

Badanie zgodnosci tkankowej przed przeszczepieniem ma na celu jak najlepszy dobor
narzadu dawcy dla wlasciwego biorcy. Stosowane jest przede wszystkim w przypadku
przeszczepiania nerek, oraz nerek i trzustki. Poza zgodno$cia w zakresie antygenéw grupowych

ABO oraz antygendow HLA niezwykle istotne znaczenie ma upewnienie si¢ czy w surowicy
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biorcy znajduja si¢ przeciwciata skierowane przeciw antygenom uktadu HLA dawcy i jaka jest
ich swoisto$¢. Badanie takie powinno by¢ wykonywane okresowo u wszystkich potencjalnych
biorcow nerek. Przed samym zabiegiem wykonuje si¢ dodatkowo probe krzyzowa upewniajac
sig, czy w surowicy biorcy nie ma przeciwciat skierowanych przeciw antygenom dawcy. W
przypadku wyniku dodatniego konieczne jest rowniez ustalenie, czy przeciwciala te sa klasy IgG
czy IgM. Wykonanie tego badania, wbrew panujacym w Polsce pogladom ma znaczenie nie

tylko przed przeszczepieniem nerek ale rowniez 1 innych narzadow.

Zalozenia programu przewiduja:
e Standaryzacj¢ metod typowania tkankowego w doborze dawcow i biorcéw narzadow
unaczynionych;
e Opracowanie i wdrozenie czutych metod proby krzyzowej migdzy biorca i dawca
przed przeszczepieniem nerki i innych narzadéw unaczynionych;
e Opracowanie sposobow oceny swoistosci przeciwcial w surowicach biorcéw przed i

po przeszczepieniu.

7. Opracowanie nowych metod i schematow leczenia immunosupresyjnego

u chorych o wysokim ryzyku immunologicznym

Pomimo, ze wyniki przeszczepiania nerek sa w Polsce bardzo dobre, istnieje grupa
chorych wysokiego ryzyka (aktualnie okoto 600 oséb), ktorzy utracili pierwszy lub kolejny
przeszczep w wyniku odrzucania, chorych wysoko immunizowanych oraz chorych, ktérym
przeszczepia si¢ narzad zmieniony niedokrwiennie od tzw. marginalnego dawcy. Jedynym
sposobem poprawy wyniku zabiegu przeszczepienia nerki u tych chorych jest stosowanie
odmiennych od standardowych schematow immunosupresji. Dlatego konieczne jest
opracowanie i wdrozenie optymalnego schematu immunosupresji u chorych wysokiego
ryzyka, ktory pozwolilby na poprawg¢ wynikoOw przeszczepiania w tej grupie pacjentow
(przezycie jednoroczne 1 dtugoterminowe pacjentéw i przeszczepOw, poprawa jakosci zycia,

ograniczenie kosztow leczenia za pomoca dializ).
Zalozenia programu przewiduja:

e Stworzenie oddzielnej bazy danych dla chorych wysokiego ryzyka z catego kraju

oczekujacych na przeszczepienie nerki, zawierajacej doktadne informacje dotyczace
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stanu uczulenia (nie tylko odsetek przeciwcial cytotoksycznych, ale i swoistos$¢
przeciwciat skierowanych przeciw antygenom HLA klasy I 1 II);

e Stworzenia specjalistycznej dedykowanej bazy danych uwzgledniajacej wyjsciowe
parametry badanej populacji, oraz dane zbierane w trakcie badania pozwalajace na
krétko - 1 dlugoterminowe monitorowanie wynikow;

e Opracowanie czutych metod proby krzyzowej wykonywanej przy akceptacji dawcy
narzadu;

e Opracowanie optymalnego schematu przygotowania chorego o wysokim ryzyku do
zabiegu przeszczepienia za pomoca plazmaferez i stosowania lekow i preparatow
biologicznych o dziataniu immunosupresyjnym. Sprawdzenie, jakie znaczenie
miatoby usunigcie sledziony przed przeszczepieniem nerki;

e Oceng stosowania dozylnego preparatéw immunoglobulin przed zabiegiem;

e Opracowanie optymalnego wyboru lekow immunosupresyjnych i schematu ich

stosowania po zabiegu;

8. Wdrozenie przeszczepiania wysp trzustki w leczeniu cukrzycy

Cukrzyca insulinozalezna jest choroba autoimmunologiczna do ktdérej dochodzi
w wyniku zniszczenia komorek beta wysp Langerhansa. Leczeniem z wyboru jest stosowanie
insuliny, ale nawet intensywna insulinoterapia i odpowiednie leczenie dietetyczne nie
zapobiegaja rozwojowi powiklan. Najskuteczniejszym sposobem zapewnienia wilasciwej
czynnosci endokrynnej jest przeszczepienie trzustki lub izolowanych wysp Langerhansa.
Metoda ta nie tylko stanowi¢ bedzie uzupelnienie przeszczepiania trzustki jako catego
narzadu, zwlaszcza u chorych wigkszego ryzyka oraz u pacjentdéw po przeszczepieniu samej
nerki, ale pozwoli na leczenie chorych, u ktérych usunigto trzustke z powodu jej przewlektego
zapalenia.

W Polsce izolacja wysp trzustkowych zajmuja si¢ dwie pracownie (w Warszawie
w Instytucie Transplantologii oraz w Gdansku). Nie wykonano jednak dotad przeszczepienia
izolowanych wysp u czlowieka. Podstawowym celem jest opracowanie izolacji wysp
z trzustki ludzkiej powtarzalng metoda w celu mozliwosci otrzymania takiej liczby wysp
z jednej trzustki dawcy, ktéra bedzie wystarczajaca dla jednego biorcy z cukrzyca typu I.
Izolacja od wielu dawcow wysepek z trzustki w celu przeszczepienia jednemu biorcy wymaga
bankowania wysp przed ich transplantacja lub w jednym czasie pozyskania kilku trzustek ze

zwlok.
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Zalozenia programu przewiduja:

e Opracowanie standardu wyposazenia pracowni izolacji wysp trzustki cztowieka
w celu ich przeszczepienia, spetniajacej wymagania migdzynarodowe;

e Stworzenie jednego osrodka w Polsce, ktéry przygotowywalby izolowane wyspy na
potrzeby innych osrodkow;

e Opracowanie i wdrozenie sposobu izolacji, oraz opracowanie techniki oczyszczania na
poziomach gradientow 1 oceny czynnosciowej wysp przed przeszczepieniem,;

e Opracowanie i wdrozenie nowych sposoboéw przechowywania izolowanych komorek
(przechowywanie w dwu warstwach, zamrazanie w niskich temperaturach);

e Opracowanie metod: hodowli izolowanych wysp ludzkich oraz metody bankowania
(zamrazanie 1 rozmrazanie) dla potrzeb transplantacji;

e Opracowanie protokotu biorcy wysp trzustkowych dla schematow: jednoczasowego
przeszczepiania nerki 1 wysp lub po przeszczepieniu nerki oraz razem
z przeszczepieniem watroby wilaczajac standardowa immunosupres;jg;

e Opracowanie protokotu leczenia odrzucania oraz powiktan w bezposrednim okresie po

przeszczepieniu izolowanych wysp.

9. Opracowanie i wdrozenie nowych metod leczenia za pomoca komorek

krwiotworczych i macierzystych

Zalozenia dla rozwoju transplantacji szpiku w Polsce:

1. Mediana liczby przeszczepdéw szpiku w wysoko rozwinigtych kraje krajach Unii
Europejskiej wynosi 450/ 10 min/rok, w tym 314 autoprzeszczepdéw i1 136 alloprzeszczepow.
Mediana liczby przeszczepow szpiku w Polsce jest nadal ponad 2-krotnie nizsza.

2. Biorac pod uwageg potrzeby, tendencje do wzrostu proporcji alloprzeszczepéow od
dawcow niespokrewnionych w stosunku do wszystkich alloprzeszczepdw, stabilizacje
zastosowan autoprzeszczepoOw 1 wydolno$¢ uzasadniony jest roczny ogdlny wzrost liczby
przeszczepow o co najmniej 15%, co pozwolilo by osiagna¢ wskazniki zblizone do UE po
okoto 6-ciu latach.

3. Aby w czesci spetni¢ postulaty podane w punktach 2 i 3 konieczne jest dorazne
dofinansowanie programu transplantacji szpiku rzedu 50%, a w nastgpnych latach stopniowe

zwigkszanie naktadow o 15-20% / rok. Pozwoli to na: urealnienie kosztow zabiegu,
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pokrywanie kosztow preparatyki szpiku z zagranicy i zmniejszenie czasu oczekiwania na

zabiegi.

4.

Roéwnolegle konieczne jest rozwijanie krajowego rejestru dawcow, sieci laboratoriow

typowania tkankowego i systemu poszukiwania dawcow.

Zamierzeniem Programu bedzie:

Opracowanie 1 wdrozenie nowych technologii 1 procedur m.i.. wprowadzenie
kondycjonowania mieloablacyjnego o niskiej toksyczno$ci oraz nie mieloablacyjnego
Rozszerzenie mozliwosci stosowania przeszczepéw od dawcdéw nie optymalnych dzigki
wprowadzeniu techniki przeszczepiania kontrolowanej liczby limfocytow

Opracowanie 1 wdrozenie metody pozwalajacej na zwigkszenie efektywnosci
przeciwnowotworowej przeszczepu poprzez stosowanie immunoterapii adoptywnej Oceng
niezbednych naktadoéw na stworzenie nowych jednostek transplantacyjnych, laboratoriow
1 wspolpracujacych osrodkow (rehabilitacyjnych, pozyskujacych komorki krwiotworcze
z krwi pgpowinowej, poszukujacych dawcow, statystycznych itp.).

Oceng niezbgdnych nakladéw na stworzenie nowych jednostek transplantacyjnych,
laboratoriow 1 wspodlpracujacych osrodkéw (rehabilitacyjnych, pozyskujacych komorki
krwiotworcze z krwi pgpowinowej, poszukujacych dawcow, statystycznych itp.).
Opracowanie 1 wdrozenie systemu doboru dawcy z uwzglgdnieniem roli czynnikoéw

innych niz HLA (genotyp KIR, male antygeny transplantacyjne)

Konieczne bedzie w tym celu:

Zapewnienie niezbgdnego finansowania dla procesu akredytacji JACIE (ok. 30000 zl/

osrodek)

Rozwijanie rejestroéw dawcow niespokrewnionych
Rozwijanie pracowni HLA i umozliwienie im akredytacji EFI
Rozwijanie bankowania krwi pgpowinowe;j

Utworzenie rejestru przeszczepow szpiku

10. Opracowanie i wdrozenie nowych metod leczenia u chorych z ostra

niewydolnoscia watroby

Ostra piorunujaca niewydolno$¢ watroby spowodowana czynnikami chemicznymi,

zatruciem grzybami lub ostrym jej zapaleniem wirusowym prowadzi do zgonu prawie w 100
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% przypadkow. Spowodowane jest to prawie catkowitym ustaniem czynnos$ci watroby i
niewydolnoscia wielonarzadowa. Przeszczepienie watroby wykonywane doraznie u takich
chorych obarczone jest prawie 60% S$miertelnoscia. Zdarza si¢ rowniez, po planowym
przeszczepieniu watroby, ze narzad nie podejmuje czynnosci. Wykonanie retransplantacji w
takich warunkach jest jedynym sposobem leczenia chorego. Niestety nie zawsze w
odpowiednim czasie mozliwe jest pobranie kolejnego narzadu od osoby zmartej. Dlatego tez
konieczne jest wdrozenie sposobu czasowego podtrzymania czynnosci watroby.
Zamierzeniem programu bedzie:

e Wdrozenie czasowego podtrzymywania czynno$ci watroby za pomoca dializy
albuminowej (Mars, Prometeusz) i opracowanie sposobu leczenia niewydolno$ci
wielonarzadowej u tych chorych.

e Podjecie proby stworzenia bioreaktora z uzyciem izolowanych komodrek watroby

pozwalajacego na oczyszczanie krwi chorego z metabolitow i toksyn.

11. Opracowanie i wdrozenie przeszczepiania konczyny gornej

Pierwsza udang transplantacj¢ przedramienia wykonano we Francji (Lyon) w 1998 roku.
Od tego czasu do konca 2004 roku wykonano przeszczepienia 24 rak i1 jednego palca u 18
pacjentéw. Zadna z dotychczas zaprojektowanych protez nie zastgpuje w wystarczajacym
stopniu czynno$ci konczyny gornej. Ponadto, cena zaawansowanych technicznie protez
(ponad 50 000 euro) znacznie przekracza mozliwosci finansowe przecigtnej polskiej rodziny.
Nalezy zatem przyjaé, ze pacjenci z amputacja obu rak, ale takze mtodzi ludzie po amputacji
jednej, dominujacej konczyny sa kandydatami do przeszczepiania w naszym kraju.

Z technicznego punktu widzenia transplantacja jest zabiegiem nie rdznigcym si¢
niczym od replantacji konczyny, a nawet tatwiejszym za wzgledu na bardziej komfortowe
warunki jej wykonywania (brak zniszczenia konczyny przez uraz, mozliwos¢ przygotowania
dwoch zespotéw operacyjnych i1 anestezjologicznego). Wydaje sig, ze jednostki ktoére w
naszym kraju wykonuja replantacje konczyn amputowanych sa technicznie wystarczajaco
przygotowane do przeszczepienia.

Zalozenia programu przewiduja:
. Opracowanie precyzyjnych wskazan do przeszczepienia rak
. Opracowanie zasad doboru biorcéw (dobry stan zdrowia, wiek, stabilna konstrukcja

psychiczna, zdecydowana motywacja, odpowiedni kikut konczyny, brak zakazen
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wirusowych) i od dawcy (zgodno$¢ grupy krwi z biorca, zgodnos¢ antygendéw HLA,
podobny ksztatt 1 dtugos¢ reki, zgoda na pobranie konczyny, brak zakazen wirusowych)
Ustalenie zasad organizacji osrodka przeszczepiania rak 1 wybor 2-3 takich osrodkow i
okreslenie potrzeb dotyczacych wyposazenia.

Dostosowanie opracowanych juz zasad opieki w okresie pooperacyjnym, schematéw
leczenia immunosupresyjnego i leczenia ew. odrzucania.

Nawiazanie wspotpracy z europejskimi osrodkami przeszczepiania rak; we Francji,
Austrii 1 Belgii w celu zapewnienia pomocy merytorycznej i technicznej w pierwszym

okresie wykonywania tych operacji oraz szkolenia.
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V. Czes¢ B: Przygotowywanie allogenicznych
biostatycznych przeszczepow tkankowych

V. 1. Opis problemu

Dynamiczny rozwdj chirurgii odtwodrczo-naprawczej spowodowal, ze w ciagu
ostatnich lat znaczaco wzrosto zapotrzebowanie na przeszczepy tkankowe, ktore
stosowane sa w wielu specjalnosciach zabiegowych, takich jak ortopedia, chirurgia
urazowa, neurochirurgia, kardiochirurgia, chirurgia plastyczna, okulistyka, laryngologia
czy urologia, a takze w leczeniu rozleglych oparzen.

Ze wzgledu na ograniczona dostgpnos¢ tkanek wilasnych pacjenta (materiatu
autogenicznego) od wielu lat w praktyce klinicznej stosowane sa allogeniczne
przeszczepy tkankowe, takie jak np. rogéwek, naczyn i1 zastawek serca, przeszczepy
tkanki kostnej, chrzastki, $ciggien, opony twardej, skory i owodni. Na szczegdlne
podkreslenie zastuguje fakt, iz w ostatnim dziesigcioleciu ponad dziesigciokrotnie wzrosto
uzycie przeszczepow tkankowych w leczeniu zmian pourazowych, zaréwno uszkodzen
narzadu ruchu, jak i rozleglych oparzen, co jest zwiazane ze wzrostem liczby wypadkow
komunikacyjnych. Przeszczepy kostne sa takze masowo uzywane do stabilizacji
implantéw, szczegdlnie stawu biodrowego. Liczba 0s6b oczekujacych na przeszczep
rogowki wynosi okoto 4 000 (czas oczekiwania na przeszczep nawet do 8 lat).

Wymienione przeszczepy tkankowe, zwane biostatycznymi (nie zawieraja zywych
komorek), przygotowywane sa w bankach tkanek i1 stosowane szeroko w wyzej
wspomnianych dziedzinach medycyny. W kraju dziata obecnie dziewig¢ bankow tkanek.
Sa to oprocz Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek o charakterze
szkoleniowo-badawczym, dwa wielospecjalistyczne banki tkanek dzialajace przy
Regionalnych Centrach Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach i Kielcach oraz
sze$¢ monospecjalistycznych bankéw tkanek, zajmujacych si¢ konserwacja jednego
rodzaju tkanki lub narzadu: trzy banki zastawek serca,w tym jeden niepubliczny (w
Krakowie, Zabrzu i Warszawie), dwa banki rogowek (w Warszawie 1 Lublinie) oraz jeden
bank skéry w Bydgoszczy.

Sytuacja finansowa bankow tkanek jest szczegodlnie trudna. Wynika ona z faktu, iz
zaktady opieki zdrowotnej, ktore pobieraja przeszczepy tkankowe do transplantacji nie
zwracaja bankom tkanek naleznych srodkow finansowych. Brak $rodkéw finansowych
uniemozliwia przeprowadzenie jakichkolwiek modernizacji, zakup potrzebnego sprzgtu

specjalistycznego czy inwestycji w infrastrukturg informatyczna.
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W zwiazku z wejsciem w zycie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow oraz koniecznoscia
dostosowania do Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady Europy 2004/23/WE z
dnia 31 marca 2004 r., konieczne jest spelnienie przez banki tkanek wysokich wymagan
dotyczacych jako$ci i bezpieczenstwa. Aby spetni¢ te wymagania i umozliwi¢ w ten
sposOb uzyskanie akredytacji (pozwolenia), a jednocze$nie ze wzgledu na rosnace
zapotrzebowanie na przeszczepy tkankowe zwigkszy¢ do nich dostgpnos¢, konieczne jest
podjgcie wielorakich dzialan w zakresie:

v' przeprowadzenia niezbednej modernizacji bankow tkanek i komorek;

v zakupu specjalistycznego sprzetu i aparatury;

v' wprowadzenia normy ISBT 128 dla znakowania komorek, tkanek
1 narzadow uzywanych do przeszczepiania, poprzez zaprojektowanie i
wdrozenie systemu informatycznego;

v zwigkszenia liczby pobran rogéowek poprzez dofinansowanie bankdéw
tkanek oka (w Warszawie 1 Lublinie) ze wzgledu na bardzo duze

zapotrzebowanie na ten rodzaj przeszczepow.

V. 2. Oczekiwane efekty

e  Dostosowanie bankow tkanek i komorek w zakresie systemoéw bezpieczenstwa i
jakosci umozliwi spelnienie wymogow niezbgdnych do wuzyskania akredytacji
(pozwolenia).

Nie spehienie kryteriow wymaganych dla bankow tkanek, a co za tym idzie nie uzyskanie
akredytacji (pozwolenia) na dzialalno$¢, doprowadzitoby do zaprzestania bankowania
przeszczepow biostatycznych w Polsce. W krotkim czasie pojawilaby si¢ koniecznosc
sprowadzania przeszczepdw z zagranicy po wielokrotnie wyzszych kosztach
1 zaniechania tak waznej dla polskich pacjentéw (dla dzieci i dorostych) dziatalnosci
w zakresie opieki zdrowotnej.

. Wprowadzenie systemu znakowania ISBT 128 dla komorek, tkanek i narzadow
uzywanych do przeszczepiania umozliwi wypelnienie obowiazku monitorowania stanu
tkanek i komoérek w drodze pomigdzy dawca a biorca, tak aby maksymalnie
zabezpieczy¢ zdrowie osoby, ktora otrzyma przeszczep tkankowy.

Norma ISBT 128 zostala zaakceptowana przez instytucje na catym §wiecie i jest obecnie
stosowana jako migdzynarodowy standard wymiany informacji w  zakresie

transplantologii oraz transfuzjologii.
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J Zapewnienie wigkszej dostepnosci do allogenicznych przeszczepow tkankowych
pozwoli na wykonywanie wigkszej liczby przeszczepéw rogoéwek, tak obecnie
potrzebnych, a takze operacji odtworczych w wielu specjalnosciach zabiegowych takich
jak przede wszystkim ortopedia i traumatologia.

Obok leczenia wad wrodzonych (niedorozwdj stawow biodrowych, skrzywienia
kregostupa), rozleglych nowotworéw tagodnych 1 zlosliwych kosci na szczegodlne
podkreslenie zasluguje stale wzrastajace zapotrzebowanie na allogeniczne przeszczepy
kostne, ktére uzywane sa w rekonstrukcji zmian pourazowych oraz w operacjach
rewizyjnych po obluzowaniu protez stawu biodrowego 1 kolanowego.

o Wigksza dostgpnos$¢ przeszczepow biostatycznych przyczyni si¢ do zmniejszania
stopnia kalectwa u o0sOb czekajacych na przeszczep rogdéwki, wymagajacych
odtworczych  operacji  ortopedycznych 1 innych wymagajacych zastosowania
przeszczepow allogenicznych.

o Rehabilitacja o0s6b niepelnosprawnych nie powinna ogranicza¢ si¢ tylko do
mozliwosci oferowania im protez, czy wodzka inwalidzkiego, poniewaz w wielu
przypadkach zastosowanie w odpowiednim czasie allogenicznych przeszczepow
tkankowych doprowadza badz do znacznego zmniejszenia kalectwa, badz wrecz do jego
catkowitego wyeliminowania, a wi¢c do zmniejszenia liczby osob niepelnosprawnych.

J Ceny allogenicznych przeszczepow tkankowych przygotowywanych przez
wspomniane banki wielospecjalistyczne sa 10-Krotnie nizsze niz ceny przeszczepoOw
oferowanych przez banki tkanek z krajéw Unii Europejskiej lub USA.

. Zastosowanie przeszczepoOw tkankowych skraca czas leczenia, ecliminuje lub
zmniejsza stopien kalectwa, a tym samym przyczynia si¢ do zmniejszenia liczby osob
niepelnosprawnych.

Wstegpna ocena niezbgdnych naktadow oraz potrzeb biezacych wskazuje, ze minimalny

budzet niezbedny do realizacji w roku 2006 czesci B Narodowego Programu Rozwoju

Medycyny Transplantacyjnej na lata 2006-2009, powinien wynosi¢ 6 154 000 PLN w roku
2006.

V. 3. Uzasadnienie potrzeby modernizacji bankow tkanek

W zwiazku z nowa ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu

1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, niezbgdny jest rozwdj bankéw tkanek poprzez

dostosowanie do spelnienia wymogow bezpieczenstwa i jako$ci stosowanych w Polsce
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przeszczepow biostatycznych. Ze wzgledu na duze zapotrzebowanie na przeszczepy
biostatyczne, niezbedny jest tez wzrost ich dostgpnosci. Jednoczes$nie przeszczepy
biostatyczne stanowia wazne ogniwo w walce z kalectwem. U ponad 90% pacjentow
zastosowanie przeszczepow tkankowych ma korzystny efekt terapeutyczny skracajac czas
leczenia i usuwajac lub znacznie zmniejszajac stopien kalectwa.

Dostosowanie bankow tkanek do speilnienia wymagan jakosci i1 bezpieczenstwa
umozliwi kontynuowanie ich dziatalno$ci, bez konieczno$ci uzalezniania si¢ od

zagranicznych bankow tkanek, ktorych przeszczepy tkankowe sa wielokrotnie drozsze.

V. 4. Cele ogolne w zakresie przygotowywania allogenicznych
biostatycznych przeszczepow tkankowych

. Zasadniczym celem Programu w tym zakresie jest umozliwienie kontynuowania pracy
przez banki tkanek po wejsciu w zycie ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu 1 przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, poprzez spetnienie jej
wymogow bezpieczenstwa 1 jakosci tkanek uzywanych do przeszczepiania.

o Osiagnigcie wysokiego stopnia jako$ci 1 bezpieczenstwa tkanek i komoérek stosowanych
do przeszczepiania u ludzi, a przez to zmniejszenie mozliwosci wystapienia istotnych reakceji 1
zdarzen niepozadanych podczas stosowania przeszczepdw biostatycznych (rogéwka, materiat
kostny, zastawki serca, naczynia krwionos$ne) poza ochrona zdrowia pacjentow przyniesie
wymierne korzys$ci ekonomiczne).

o Celem programu jest tez zmniejszenie stopnia kalectwa u o0s6b wymagajacych
przeszczepow rogoéwki, odtworczych operacji ortopedycznych i innych zwiazanych z
zastosowaniem allogenicznych biostatycznych przeszczepow tkankowych poprzez
zapewnienie wigkszej dostepnosci do przeszczepow tkankowych dla leczenia wad
wrodzonych, zmian pourazowych, nowotworow tagodnych i1 ztosliwych kosci oraz innych

jednostek chorobowych wymagajacych zastosowania tego rodzaju przeszczepow.

Realizacja tych celow wymagaé bedzie:
1) wykonania prac modernizacyjno-remontowych w bankach tkanek, tak aby zapewni¢ w
nich funkcjonowanie systeméw uzyskiwania wymaganych klas czysto$ci powietrza w

laboratoriach i pracowniach,
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2) zakupu specjalistycznego sprzgtu i aparatury posiadajacych certyfikaty wymagane dla
bankéw tkanek m.in. urzadzen chlodniczych, mikroskopow, liofilizatoréw,

dermatomoéw, systemoé6w monitorowania,

3) zaprojektowania oprogramowania 1 zakupu sprz¢tu komputerowego tacznie

z czytnikami kodow paskowych w celu wprowadzenia normy ISBT 128 w Polsce,

V. 5. Cele szczegolowe w zakresie przygotowywania allogenicznych
biostatycznych przeszczepow tkankowych

e Wykonanie prac modernizacyjno-remontowych zostanie przeprowadzone
w nastgpujacych w bankach tkanek, tak aby zapewni¢ w nich funkcjonowanie systemow
miedzy innymi uzyskiwania wymaganych klas czysto$ci powietrza w laboratoriach

1 pracowniach:

- Bank Tkanek przy Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i1 Krwiolecznictwa w

Katowicach;

- Bank Tkanek przy Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w

Kielcach;
- Bank Tkanek Oka w Warszawie;
- Bank Tkanek Szpitala im. Biziela w Bydgoszczy;

- Kriobank Homogennych Zastawek Serca Kliniki Kardiochirurgii ,,Instytut Pomnik

Centrum Zdrowia Dziecka” w Warszawie;

- Pracownia Konserwacji 1 Gigbokiego Mrozenia Tkanek z Bankiem Homogennych
Zastawek Serca Kliniki Chirurgii Serca, Naczyn 1 Transplantologii CM Uniwersytetu

Jagiellonskiego w Krakowie;

- Bank Tkanek Oka Samodzielnego Publicznego szpitala Klinicznego nr 1 w Lublinie.

e Zakup specjalistycznego sprzetu 1 aparatury posiadajacych certyfikaty wymagane dla
bankow tkanek zostanie przeprowadzony dla nastgpujacych bankoéw tkanek:
- Bank Tkanek przy Regionalnym Centrum Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa

w Katowicach;
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- Bank Tkanek przy Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w

Kielcach;
- Bank Tkanek Szpitala im. Biziela w Bydgoszczy;

- Kriobank Homogennych Zastawek Serca Kliniki Kardiochirurgii ,,Instytut Pomnik

Centrum Zdrowia Dziecka”;

- Pracownia Konserwacji 1 Gigbokiego Mrozenia Tkanek z Bankiem Homogennych

Zastawek Serca Kliniki Chirurgii Serca, Naczyn i1 Transplantologii CM UJ;
- Bank Tkanek Oka Samodzielnego Publicznego szpitala Klinicznego nr 1 w Lublinie;

- Bank Tkanek Oka w Warszawie.

Zakup sprzetu komputerowego tacznie z czytnikami kodoéw paskowych w celu

wprowadzenia normy ISBT 128 w Polsce obejmie nastgpujace banki tkanek:
- Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek w Warszawie;

- Bank Tkanek przy Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w

Katowicach;

- Bank Tkanek przy Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i1 Krwiolecznictwa w

Kielcach;
- Bank Tkanek Oka w Warszawie;
- Bank Tkanek Szpitala im. Biziela w Bydgoszczy;

- Kriobank Homogennych Zastawek Serca Kliniki Kardiochirurgii ,,Instytut Pomnik

Centrum Zdrowia Dziecka”;

- Pracownia Konserwacji i Glgbokiego Mrozenia Tkanek z Bankiem Homogennych

Zastawek Serca Kliniki Chirurgii Serca, Naczyn i Transplantologii CM UJ;

- Bank Tkanek Oka Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1 w Lublinie.

Jednoczesnie nalezy nadmieni¢, iz uzyskane efekty, wynikajace z przeprowadzonej

modernizacji bankéw tkanek, moga przynies¢ znaczne oszczednosci pochodzace migdzy

innymi z wymiany komorek i tkanek z innymi krajami. Pozwoli to w wigkszym stopniu na

zastosowanie szeregu tanszych metod leczenia, a naklady poniesione w zwiazku

z wdrozeniem podwyzszonych norm jakos$ciowych i1 bezpieczenstwa w niezbyt odleglym

czasie moga by¢ catkowicie zrekompensowane.
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VI. Plan dzialan Programu

Program POLGRAFT 2006 - 2009 przedstawia gléwne kierunki zadan
umozliwiajacych pokonanie nadal istniejacych barier spolecznych 1 S$rodowiskowych
ograniczajacych stosowanie tej metody leczenia, opracowanie i wdrozenie nowych technik
stosowanych w zakresie przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow.

Wykonanie zadan szczegélowych musi by¢ roztozone na 4 lata (2006-2009). Dlatego
konieczne bedzie podzielenie programu na etapy. Zostanie to wykonane po zatwierdzeniu
Programu przez Kierownictwo Resortu i informacji co do przeznaczonych naktadow.

Przewiduje sie nastepujqce etapy realizacji programu w roku 2006 i w latach 2007-
2009:

1.  Pierwszy etap w roku 2006 bedzie obejmowac¢ modernizacj¢ bankow tkanek 1 komorek
oraz zaprojektowanie i1 wdrozenie ogolnopolskiego systemu znakowania komorek,
tkanek 1 narzadow. Na realizacj¢ pierwszego etapu przewiduje si¢ kwotg 6 154 000
PLN (4 000 000 PLN wydatki majatkowe i 2 154 000 wydatki biezace).

2. Drugi etap obejmie dziatania w 2007 r.:

a) modernizacja lub zakup zuzytego technicznie lub technologicznie sprzgtu

medycznego 1 laboratoryjnego (70% zaplanowanych na ten rok srodkow);

b) rozpoczgcie wdrazania nowych metod transplantacyjnych, leczniczych

1 laboratoryjnych (30% zaplanowanych na ten rok srodkow).

3. Trzeci etap obejmie dzialania w latach 2008-2009, ktére beda kontynuacja rozpoczgtego
programu.

Planowane naktady s$rodkéw finansowych przewidziane w drugim i trzecim etapie
realizacji programu, czyli w latach 2007-2009 wyniosa 70 000 000 PLN/rocznie (razem
210 000 000 PLN).

Zaktada sig, ze realizatorami poszczegélnych zadan beda jednostki wytonione
w drodze konkursu ofert. Program musi by¢ koordynowany centralnie przez wybrana
w drodze postgpowania konkursowego jednostke, ze wzgledu na nieréwnomierne
rozmieszczenie 1 aktywno$¢ osrodkow transplantacyjnych oraz na konieczno$¢ koordynacji

Swiadczen zdrowotnych.
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VII. Zarzadzanie Programem

Za zarzadzanie Programem odpowiedzialny jest Minister Zdrowia, kierujacy dziatem
Ochrona Zdrowia i bedacy dysponentem $rodkéw budzetowych przeznaczonych na realizacje
programéw polityki zdrowotnej w czgsci 46 — Zdrowie, ustawy budzetowej. Realizacjg
Programu bedzie koordynowata wybrana w drodze konkursu jednostka ochrony zdrowia.
Z upowaznienia Ministra Zdrowia nadzor nad realizacja Programu bedzie sprawowat
Departament Polityki Zdrowotnej, $cisle wspolpracujacy z nadzorujacym prace Departamentu
cztonkiem Kolegium Ministra. Zgodnie z postanowieniami zarzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie zasad prowadzenia prac nad opracowaniem i realizacja programéw zdrowotnych,
Minister Zdrowia bedzie dokonywat akceptacji wyboru realizatoréw poszczegodlnych zadan
Programu, wybieranych przez powotane w tym celu Komisje Konkursowe.

Minister Zdrowia powota Radg¢ Programu, ktérej zadaniem bedzie koordynacja,
monitorowanie oraz ocena merytoryczna realizowanych zadan. W sktad Rady wejdzie
przedstawiciel Ministra Zdrowia i powolani zarzadzeniem Ministra Zdrowia cztonkowie
Zespolu Ekspertow. Rada Programu bedzie przedstawia¢ Ministrowi Zdrowia projekt zadan
niezbednych do realizacji w poszczegolnych latach oraz projekt podzialu $rodkow
przeznaczonych na realizacj¢ Programu w danym roku budzetowym, z uwzglednieniem ich
podzialu na poszczegdlne dziedziny oraz grupy zadan.

Rada Programu be¢dzie dokonywaé takze oceny merytorycznej projektow badawczo-
wdrozeniowych pod katem ich przydatnosci do osiagniecia celow zaktadanych w Programie.
Rada Programu moze wnosi¢ tez o wprowadzenie do Programu nowych, wcze$niej
nieuzgodnionych zadan, ktorych realizacja w sposob istotny moze przyczyni¢ si¢ do
osiagnigcia zaktadanych celow. Przedstawiciele Rady Programu, z glosem doradczym moga
bra¢ udziat w Komisjach Konkursowych majacych na celu wylonienie realizatorow
poszczegolnych zadan Programu. W celu koordynacji i obstugi administracyjnej Programu
wyloniony zostanie koordynator Programu na podstawie konkursu ofert. Koordynator
Programu bedzie stanowit réwniez obstuge administracyjna Rady Programu, jego zadaniem
bedzie tez opracowywanie catoSciowych sprawozdan merytorycznych z realizacji zadan

Programu, w terminach i okresach okreslonych w umowach.
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VIII. Finansowanie. Proponowana struktura wydatkow.

Podstawowym zrodlem finansowania jest budzet Ministra Zdrowia. Zadania
o charakterze organizacyjnym, opracowywanie i wdrazanie nowych sposobdéw i metod
leczenia w zakresie medycyny transplantacyjnej beda finansowane ze srodkéw Ministerstwa
Zdrowia. Zakup aparatury medycznej finansowany bedzie z budzetu Ministra Zdrowia.

Przewiduje sig, ze udziat finansowy w realizacji czg$ci Programu dotyczacej promocji
pobierania narzadéw od zmartych oraz edukacji spotecznej i srodowiskowej wezma rowniez
samorzady terytorialne. Podzial $rodkow na poszczegdlne zadania — w ramach rocznego
budzetu przeznaczonego przez Ministerstwo Zdrowia na realizacj¢ Programu bedzie
dokonywany w oparciu o opini¢ Rady Programu 1 Krajowej Rady Transplantacyjnej. Rada
Programu bedzie wnioskowala o podzial srodkéw z budzetu Ministra Zdrowia oraz okres$lata
priorytety i zadania do wykonania na poszczego6lnych etapach realizacji Programu.

Opracowanie szczegotowych kosztorysow realizacji poszczegdlnych zadan
(etapowych plandw rzeczowo — finansowych) jest obowiazkiem realizatoréw poszczegolnych
zadan.

W ramach budzetu przeznaczonego na 2006-2009 rok na realizacj¢ Programu
proponuje si¢ nastepujacy podzial wydatkow:
1. Uzupelienie wyposazenia w specjalistyczny sprzet i aparatur¢ oraz modernizacje
infrastruktury bankéw tkanek 1 komoérek w wysokosci 70% planowanych srodkows;
2. Opracowanie i wdrozenie ogolnopolskiego systemu znakowania komorek, tkanek
i narzadéw oraz dofinansowanie procedur celem zwigkszenia ilosci pobran tkanek
np. rogdwkowo-twardowkowych w wysokosci 30 % planowanych srodkow.
3. W latach 2007-2009 kontynuacja w/w zadan, w zalezno$ci od wysokos$ci przydzielonych
srodkow

W ramach budzetu przeznaczonego na lata 2007 — 2009 na realizacj¢ Programu
proponuje si¢ nastepujacy podzial wydatkow:
1. Dzialania majace na celu zwigkszenie liczby pobieranych narzadéw od zmartych 1
rozwoju przeszczepiania nerek i fragmentu watroby od dawcéw zywych, oraz

edukacja spoteczna i srodowiskowa - 2% planowanych $srodkow.

2. Uzupelnienie wyposazenia i modernizacja infrastruktury niezbednych w jednostkach

dokonujacych przeszczepiania narzadoéw 1 szpiku - 70% planowanych srodkow.

3. Wdrozenie nowych metod diagnostyki immunologicznej i leczenia odczulajacego

niezbgdnych w przeszczepianiu narzadow - 8% planowanych srodkow.
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4. Wdrozenie nowych schematéw leczenia immunosupresyjnego u chorych wysokiego

ryzyka - 5% planowanych srodkow.
5. Przeszczepianie konczyny gornej — 2% planowanych $rodkow.
6. Przeszczepianie ptuc 3% planowanych $rodkow.
7. Przeszczepiane wysp trzustkowych — 3% planowanych srodkéw.
8. Przeszczepianie komorek macierzystych 2% planowanych Srodkow.

9. Srodki rezerwowe — 5% planowanych srodkow.

IX. Ewaluacja i Monitorowanie

Oceng efektywno$ci 1 skuteczno$ci oraz monitorowanie Programu POLGRAFT
prowadzi¢ bedzie Rada Programu we wspolpracy z Departamentem Polityki Zdrowotnej
Ministerstwa 1 Koordynatorem Programu. Kazdy z Realizatoréw zadan przedstawia
sprawozdanie kwartalne do 15 dnia pierwszego miesiaca nastgpnego kwartalu. Do 20 grudnia
roku kalendarzowego Realizatorzy zadan przedstawiaja koncowe (catloroczne) sprawozdanie

finansowe 1 merytoryczne z ich realizacji do oceny prze Rad¢ Programu.

Do 30 stycznia nastgpnego roku Koordynator wspdlnie z Rada Programu dokonuje
oceny realizacji podjetych zadan w poprzednim roku. Analiza ta zostaje przedstawiona
Ministrowi Zdrowia do dnia 10 lutego wraz z planem dalszych dziatan i propozycja podziatu

srodkow.
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