Katalog istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych. Biorcy narzadéw. (Rejestr Przeszczepien)

Istotne zdarzenia niepozadane

Istotne reakcje niepozadane

charakterystyce”

Przeszczepienie niewtasciwie, w

tym zbyt dtugo™* przechowywanego
narzadu

(Zdarzenia niepozadane — Rejestr Proces (Reakcje niepozadane — Rejestr
Przeszczepien) Przeszczepien)

Przeszczepienie narzadu o Rezygnacja z przeszczepienia z

niepetnej lub btednie sporzadzonej powodu uszkodzenia narzadu w
Pobranie czasie pobrania

[
przechowywanie

Rezygnacja z przeszczepienia z

powodu niewfasciwego, w tym zbyt

dlugiego™ przechowywania
narzadu

Brak waznej surowicy potencjalnego
biorcy nerki do wykonania badania
cross-match

Przeszczepienie narzadu od dawcy
z zakazeniem wirusowym
(niezwigzane z zasadami alokacii

Alokacja

Przeniesienie od dawcy zakazenia
wirusowego (niezwigzane z
zasadami alokaciji)

Rezygnacja z pobrania lub
przeszczepienia narzadu z powodu
braku mozliwo$ci wyboru biorcy

Przeszczepienie narzadu
uszkodzonego w czasie pobrania

Przeszczepienie narzadu od dawcy
z cigzkim zakazeniem bakteryjnym,
grzybiczym lub pierwotniakowym

Przeszczepienie narzadu od dawcy
z nowotworem zto$liwym

Niezamierzone przeszczepienie
narzadu od dawcy z nieidentyczng
lub niezgodng grupg krwi w uktadzie

ABO

Przeszczepienie

Przeniesienie nowotworu ztosliwego
od dawcy

Przeniesienie od dawcy zakazenia
HIV

Przeniesienie od dawcy ciezkiego
zakazenia bakteryjnego,
grzybiczego lub pierwotniakowego

Pierwotny brak czynnosci
przeszczepu

Zgon biorcy w okresie 30 dni od
przeszczepienia lub w trakcie
pierwszej hospitalizacji

Utrata przeszczepu w okresie 30
dni od przeszczepienia lub w trakcie
pierwszej hospitalizacji




Katalog istotnych zdarzen i reakcji niepozadanych. Zywi dawcy narzadéw. (Rejestr Zywych Dawcéw)

Istotne zdarzenia

ekl Pobranie narzadu od dawcy o niepetnej lub biednie sporzadzonej

(Zdarzenia niepozadane - charakterystyce

Rejestr Zywych Dawcéw)

Proces pobranie

Istotne reakcje niepozadane
Powazne nastepstwa zdrowotne

(Reakcje niepozadane - (choroba, ciezkie powikfania) u dawcy
Rejestr Zywych Dawcéw) zwigzane z pobraniem

Zgon dawcy zwiazany
z pobraniem narzadu

*Cze$¢ A zatgcznika Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/53/2010 z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm
jakosci i bezpieczenstwa narzadéw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia

**nerka - 48 godz., watroba — 16 godz., serce — 5 godz., trzustka — 16 godz., ptuco — 8 godz., koriczyna gérna — 12 godz.,
jelito - 8 godz.



Procedowanie zgtoszen o istotnych zdarzeniach i reakcjach niepozadanych

Istotne zdarzenia lub reakcje niepozadane zgtaszane sg obecnie w www.rejestry.net (modut
Rejestracja zdarzen i reakcji niepozadanych).

Poltransplant, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Transplantacyjnej ustala katalog istotnych
zdarzen | reakcji niepozadanych, ktore wymagajg zgtoszenia.

Kazde zgtoszenie powinno zawierac:

a. informacje o miejscu i rodzaju zdarzenia lub reakgcji

b. opis zdarzenia lub reakcji

c. analize przyczyn wystgpienia zdarzenia lub reakcji

d. przedstawienie czynnosci, jakie zostaty podjete w celu zapobiegania im w przyszto$ci

Poltransplant po formalnej ocenie zgtoszenia o istotnym zdarzeniu lub reakcji niepozadane;j,
przekazuje je Przewodniczacemu Krajowej Rady Transplantacyjnej, oraz krajowemu konsultantowi w
dziedzinie transplantologii klinicznej celem zaopiniowania przestrzegania ustalonych procedur
postepowania w zakresie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i
narzaddw oraz spetniania warunkéw wymaganych w ustalonym systemie jakosci

Operacje te bedg sie odbywa¢ w obrebie Rejestrow Transplantacyjnych w sposob
uniemozliwiajacy osobom nieuprawnionym wglad w te informacje.

Krajowa Rada Transplantacyjna i Konsultant krajowy ds. transplantologii klinicznej po
zapoznaniu sie ze zgtoszeniem istotnego zdarzenia lub reakcji niepozadanej przekazuje niezwtocznie
swojg opinie, w tym odno$nie konieczno$ci podjecia formalnych dziatan (zlecenie kontroli, cze$ciowe
lub catkowite zawieszenie dziatalno$ci osrodka, itp.) do Dyrektora Departamentu Polityki Zdrowotne;
MZ.

Na wniosek ww. Departamentu Minister Zdrowia podejmuje decyzje o sposobie postepowania
wobec oérodka, w ktdérym doszio do zdarzenia lub reakcji niepozadane;.

W szczegdlnych przypadkach, gdy zachodzi uzasadnione podejrzenie, Ze jednostka przestata
spetnia¢ warunki do uzyskania pozwolenia na czynno$ci polegajace na pobieraniu, przechowywaniu
i przeszczepianiu komarek, tkanek i narzadow Dyrektor Poltransplantu lub Przewodniczacy Krajowe;
Rady Transplantacyjnej wystepujg bezpo$rednio do Ministra Zdrowia z wnioskiem o przeprowadzenie
kontroli w jednostce.

W uzasadnionych przypadkach Przewodniczacy KRT we wspotpracy z Konsultantem Krajowym
I Dyrektorem Poltransplantu podejmujq dziatania w celu dokonania ewentualnych zmian systemowych,
majacych na celu zmniejszenie lub eliminacje ryzyka wystgpienia podobnych zdarzen i reakcii

w przyszto$ci.



