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Aceste standarde urmaresc sa imbunatateasca calitatea registrelor de donatori
neinruditi de celule stem hematopoietice care ajuta medicul de transplant, raspunzator
de tratamentul pacientului, in cautarea la nivel international a unui donator neinrudit
pentru pacientul sau. Pe langa acreditarea acordata de alte organizatii internationale
pentru diversele operatiuni ale registrelor (vezi Anexa I), acreditarea sau calificarea
registrelor individuale de catre Asociatia Mondiala a Donatorilor de Maduva (WMDA)
constituie dovada ca aceste registre se supun standardelor WMDA. Aceste standarde
promoveaza calitatea procedurilor necesare obtinerii, Tn cel mai scurt timp, a cantitatii
si calitatii necesare de celule hematopoietice (CSH) de la cel mai bun donator neinrudit
potrivit pentru transplant, protejand in acelasi timp anonimatul, sanatatea si starea de
confort a donatorilor voluntari. Standardele WMDA se bazeaza pe recomandarile
publicate anterior [Goldman J., Special Report: bone marrow transplants using
volunteer donors — recommendations and requirements for a standardized practice
throughout the world — 1994 update. Blood 84:2833-2839, 1994].

Standardele WMDA stabilesc doar minimul de instructiuni pentru registrele care
lucreaza prin WMDA pentru facilitarea transplantelor de celule stem hematopoietice.

Aceste standarde nu stabilesc toate conditiile care ar putea fi cerute pentru ca un
registru al donatorilor neinruditi de celule stem hematopoietice sa se conformeze
legislatiei nationale sau standardelor prevalente intr-o comunitate. Fiecare registru
trebuie sa determine si sa urmeze orice lege, regulament, practica si procedura
aditionala, care se aplica in comunitatea lor specifica. WMDA nu recunoaste garantii
sau reprezentari, exprimate sau implicite, potrivit carora conformarea la standardele
WMDA ar indeplini toate cerintele legislatiilor si reglementarilor nationale sau
standardul profesional de ingrijire medicala care prevaleaza Tn comunitatea
respectiva.

A. INTRODUCERE $I DEFINITII

1.0. Introducere

1.01. Prima data cand un registru trimite catre WMDA un pachet de solicitare
acreditare, primeste din partea WMDA un certificat de calificare, in
cazul in care se considera ca indeplineste standardele ,de referinta”.
Aceste standarde au fost indicate in materialul de fata cu litere
ingrosate (bold). Alte standarde, care nu sunt trecute cu litere
ingrosate, nu sunt cerute in procesul initial de calificare. Primul proces
de calificare WMDA a oricarui registru acopera o perioada de cinci (5)
ani si nu include vizite de lucru in teren. Registrele care aplica pentru
calificarea initiald si sunt considerate de catre echipa de evaluare ca
fiind Indeajuns de pregatite pentru a indeplini toate standardele cerute
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vor putea trimite un pachet complet de aplicare in vederea acreditarii
dupa minimum doi (2) ani de la obtinerea certificatului de calificare.
Registrul poate opta pentru aplicare in vederea acreditarii oricand dupa
trecerea celor doi (2) ani si pana la termenul maxim de cinci (5) ani.

1.02. Odata perioada de calificare incheiata, cuvantul ,trebuie” indica faptul
ca nu se accepta abateri. Nu vor mai fi diferente intre standardele de
referinta trecute cu litere ingrosate si standardele care nu sunt trecute
cu litere ingrosate care contin cuvantul ,trebuie”. Cuvinte precum ,ar
trebui”, ,poate/ar putea”, sunt folosite pentru recomandari care nu sunt
obligatorii.

1.03. Daca legislatia si regulamentele nationale sunt diferite fata de
standardele WMDA, cerinta de a indeplini standardele legale locale va
fi acceptata ca un motiv viabil pentru devierea de la standardele WMDA.

2.0 Definitii/Abrevieri

Noté: Organizatiile care furnizeaza celule stem hematopoietice (CSH) cétre un pacient
din altéd tard au structuri diferite. Definitiile de mai jos urmaresc sa defineasca
elementele individuale care alcatuiesc acest demers si nu indica o cerinta obligatorie
pentru o anumita structura organizationala.

ABO:
Grup sanguin principal din care fac parte antigenele eritrocite, A, B si O.

Centru de colectare sange:
O unitate medicala unde se recolteaza si se depoziteaza sange pentru transfuzii.

Unitate de procesare a celulelor:

Un laborator medical unde celulele stem hematopoietice sunt manipulate inainte de
transplant. Aceste activitati pot include desprinderea din grefa a tipurilor specifice de
celule, selectionarea pentru infuzie a anumitor tipuri de celule, manipularea in vivo a
celulelor din grefa, sau concentrarea produsului celular.

Cateter venos central (CVCQC):
Un cateter plasat intr-o vena a gatului (jugulara interna), a pieptului (subclaviculara
sau vena axilara) sau a coapsei (femurala).

Centru de colectare:

O unitate medicala unde se efectueaza colectarea propriu-zisa a celulelor stem
hematopoietice de la donatorii voluntari selectati. Colectarea poate include aspirare
sau afereza de maduva. Centrul de colectare efectueaza pregatirea medicala a
donatorului voluntar si da aprobarea finala pentru recoltare. Centrul de colectare
ambaleaza celulele stem donate in vederea transportului catre centrul de transplant.

Banca de sdnge ombilical:
Unitatea responsabila pentru gestionarea donatorilor si colectarea, procesarea,
testarea, crioprezervarea, stocarea, listarea, rezervarea, eliberarea si distributia de
unitati de sdnge ombilical.
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Punct de colectare a sédngelui ombilical:
Locul in care donatorul sugar este adus pe lume si in care se colecteaza unitatea de
sange ombilical.

Curier:
O persoana cu pregatire si calificare corespunzatoare in materie de transport produse
CSH.

Donator:

Persoana care reprezinta sursa celulelor sau tesutului necesare pentru un produs de
terapie celulara. Acesti donatori nu sunt inruditi cu pacientul care necesita transplant.
Standardele WMDA fac referire la trei tipuri de donatori:

1. donatori voluntari care au depasit varsta minima stabilita la nivel national, respectiv
varsta de 18 ani acolo unde nu exista reglementari in acest sens;

2. donator sugar din a carui placenta si/sau cordon ombilical s-a obtinut sange
ombilical;

3. donator matern care poarta donatorul sugar pana la nastere.

Centru al donatorilor:

Organizatia responsabila pentru recrutarea donatorilor, obtinerea permisiunii acestora,
testarea lor in vederea donarii, gestionarea lor, precum si colectarea de date cu
caracter personal, genetic si medical ale donatorilor.

Tipizare/tipare HLA extinsa:

Aceasta tipizare HLA include testele efectuate pe un anumit donator sau unitate de
sange ombilical cu scopul de a furniza informatii suplimentare (tipizare pentru locusuri
suplimentare sau subtipizare ulterioara la o rezolutie mai inaltd) asupra unei atribuiri
HLA existente. Scopul acestei tipari este acela de a stabili nivelul de compatibilitate
HLA dintre donator si destinatar. Tipizarea HLA suplimentara poate fi facuta pe o
mostra aflata in pastrare.

GCSF:

Factorul de stimulare a coloniilor granulocitare este o citokina care stimuleaza
producerea de granulocite (celule albe) si CSH de catre maduva osoasa si care
determina aceste celule sa se mobilizeze (avanseze) inspre sangele periferic unde pot
fi colectate din vene in vederea transplantului.

Identificator global al donatorilor inregistrati (GRID):

Identificatorul global al donatorilor inregistrati ofera un format standard pentru
registrele donatorilor de CSH, centrele de donatori si bancile de sdnge ombilical care
emit identificatori pentru donatori. Prin intermediul GRID, fiecarui donator si fiecarei
unitati de sdnge ombilical luate in evidenta ii este desemnat un identificator unic la
nivel global, reducandu-se astfel riscul erorilor de identificare.

CSH:

Celulele stem hematopoietice sunt celulele care dau nastere celulelor sanguine i
celulelor sistemului imunitar. Aceste celule se gasesc in maduva osoasa, in sangele
periferic stimulat prin factori de crestere, si in sdngele din cordonul ombilical.
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Transplant de celule stem hematopoietice:
Procedura medicala care presupune transplantarea de celule stem hematopoietice.

HLA:
Din Ib. engleza - Human Leukocyte Antigen — antigen leucocitar uman.

Trebuie:
De respectat mereu.

Produs:
Un produs de terapie celulard care contine celule stem hematopoietice si/sau alte
celule nucleate destinate utilizarii terapeutice.

Cod produs:
Identificator unic numeric sau alfanumeric care permite depistarea donatorului oricarui

produs celular terapeutic si a tuturor evidentelor care contin detalii cu privire la
manipularea si destinatia finald a produsului.

Sistem de management al calitatii:

Structura organizatorica, cerintele de personal inclusiv calificarile, educatia si
competenta, responsabilitatile, procedurile, procesul si resursele care sunt definite
pentru implementarea si asigurarea calitatii in cadrul registrului, incluzand toate
activitatile care contribuie direct sau indirect la mentinerea calitatii. Sistemul de calitate
trebuie sa cuprinda cel putin activitatile de depistare, raportare si corectare referitoare
la incidente adverse si la reclamatii; identificarea, etichetarea si urmarirea indivizilor si
a produselor; dezvoltarea, implementarea si revizuirea strategiilor si procedurilor;
crearea, revizuirea, controlul si intretinerea dosarelor; analiza rezultatelor, spatii de
lucru si siguranta. Sistemul de calitate trebuie sa fie descris in documente scrise si, de
asemenea, trebuie sa fie prevazut un proces de audit al sistemului de calitate.

Reaqistru:
Organizatia responsabila cu coordonarea activitatilor de cautare de celule stem

hematopoietice de la donatori (inclusiv din sédngele cordonului ombilical) neinruditi cu
pacientii.

Rh:
Un antigen prezent pe suprafata globulelor rosii din séange.

Eveniment advers grav (SAE):

Orice incident sau manifestare nociva asociata cu procurarea, testarea, procesarea,
depozitarea si distributia de tesuturi si celule care ar putea avea ca rezultat
transmiterea unei boli infectioase, decesul sau punerea in pericol a vietii, sau care ar
putea provoca handicap sau incapacitate, sau care ar putea presupune, respectiv
prelungi spitalizarea sau morbiditatea.

Reactie adversa grava (SAR):
Reactia neintentionatd, inclusiv sub forma unei boli transmisibile, manifestatéd de
donator sau pacient ca urmare a procurarii sau transferului de tesuturi si celule si care
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este fatalda, pune in pericol viata, provoaca handicap sau incapacitate, sau care
presupune, respectiv prelungeste spitalizarea sau morbiditatea.

Cautare:
Procesul de identificare a unui donator de celule stem hematopoietice potrivit unui
pacient care necesita transplant.

Ar trebui:
Recomandare sau sfat, dar pot exista si alte alternative eficace.

S(P)EAR:

[Evenimente Grave (legate de Produs) si Reacti Adverse] O bazd de date
internationala centralizata care inregistreaza descrierea in scris a acelor SAE si SAR
care au daunat sau e posibil sa fi daunat unui donator neinrudit sau care au impact
asupra calitatii unui produs celular donat si astfel au daunat sau e posibil sa fi daunat
beneficiarului respectivului produs. Baza de date contine si rezultatele oricarei
investigatii derulate in vederea stabilirii cauzelor evenimentului.

Proceduri standard de operare (PSO):
O compilatie de instructiuni scrise si detaliate care descriu etapele dintr-un proces,
inclusiv materialele si metodele care sa fie folosite si produsul rezultat asteptat.
Procedurile standard de operare trebuie sa includa un proces pentru revizuirea i
actualizarea Tn mod regulat a procedurilor. Schimbarile aduse respectivelor PSO
trebuie sa fie documentate si aprobate.

Laboratoare de testare:

Laboratoare unde se efectueaza determinarea histocompatibilitatii, a grupei sanguine,
a bolilor infectioase si alte testari pentru potentialii donatori si pacienti. Pot sa fie
subordonate unui registru, centru al donatorilor sau centru de transplant, sau pot fi
unitati separate.

Numar total de celule nucleate (TNC):
Numarul de celule cu nucleu dintr-o unitate de sdnge ombilical.

Trasabilitate:

Capacitatea de a localiza si identifica un donator voluntar sau un beneficiar al donarii,
datele acestora si produsele lor celulare, in timpul oricarei etape a proceselor de
recrutare, testare, colectare, donare, transplant si monitorizare post-transplant.
Trasabilitatea include totodata capacitatea de a identifica organizatiile implicate in
schimburile internationale (de ex. registru, centru al donatorilor, centru de colectare,
entitatea care proceseaza celulele, centru de transplant).

Centru de transplant (CT):

Institutia medicala unde pacientul (destinatarul transplantului) primeste un transplant
(grefa) cu celule stem hematopoietice de la un donator neinrudit sau de la o unitate de
sange ombilical. CT supervizeaza tratamentul medical imediat si asigura monitorizarea
pe termen lung a pacientului (destinatarului transplantului). Unitatea de cautare
realizeaza cautarea unui donator neinrudit pentru un anumit pacient, folosind criteriile
stabilite si documentate de catre CT. Unitatea de cautare poate face parte din centrul
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de transplant, sau poate fi separata de acesta. Daca este separata, unitatea de cautare
poate coordona cautdri pentru unul sau mai multe CT-uri. In contextul acestor
standarde, termenul ,centru de transplant” trebuie sa fie interpretat ca centru de
transplant si/sau unitate de cautare, dupa cum este cazul. Centrele de
transplant/unitatile de cautare care cautd un donator din straindtate opereaza prin
registrul din tara lor.

Consimtédmant in deplind cunostintd de cauza semnat si valabil:

Documentatia scrisd si semnata atestdnd ca un donator voluntar sau un donator
matern de sange ombilical a fost informat cu privire la procedurile si testele efectuate,
riscurile si beneficiile procedurii, a inteles informatiile furnizate, a avut ocazia sa puna
intrebari si a primit raspunsuri satisfacatoare, si a confirmat ca toate informatiile
furnizate sunt adevarate si conforme cu cunostintele sale. Consimtamantul in
cunostinta de cauza este valabil in momentul in care respecta reglementarile nationale
aferente.

Validare:

Stabilirea dovezilor documentate potrivit carora un anumit proces va genera in mod
consecvent specificatii  predeterminate. Evaluarea s$i documentatia scrisa a
performantelor unui echipament, a unui reactiv, a unui proces sau unui sistem, cu
privire la eficienta acestuia in functie de scopul utilizarii sale.

Tipizare/tipare de verificare:

Aceasta tipizare HLA include testele efectuate asupra unei mostre proaspete de la un
anumit donator sau pe un segment-atagat al unei unitati de sdange ombilical, cu scopul
de a verifica identitatea si concordanta unui HLA atribuit existent. Aceasta tipizare se
face pentru a stabili cu certitudine ca donatorul/unitatea de sadnge ombilical este
aceeasi persoand/unitate a carei tipizari HLA a fost trecutad in raportul de cautare
utilizat in selectarea donatorului. in trecut, aceastd etapd s-a numit tipizare de
confirmare”.

Asociatia Mondiala a Donatorilor de Maduva (WMDA):

Organizatie non-profit care incurajeaza colaborarea la nivel international in scopul
facilitarii schimbului de CSH de inalta calitate necesare realizarii de transplanturi
clinice in intreaga lume, precum si in scopul promovarii intereselor donatorilor.

Work-up (pregatirea donatorului pentru a dona celule stem):

Etapa in care un donator voluntar a fost identificat ca potrivit pentru un pacient, este
de acord sa doneze CSH, dupa ce i s-au adus la cunostinta toate informatiile necesare
si a beneficiat de consiliere, si este evaluat medical pentru determinarea capacitatii
fizice de a dona celule stem.

B. STANDARDE
1.0 Generalitati

1.01. Un registru care este organizatie membra WMDA este eligibil pentru
calificare/acreditare de catre WMDA.
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1.02.

1.08.

1.04.

1.05.

1.06.

1.07.

Daca un registru este acreditat pentru schimb international de
CSH de catre o organizatie internationala ale carei standarde
oglindesc sau depasesc Standardele WMDA, acel registru poate
obtine calificarea/ acreditarea WMDA in urma prezentarii de
materiale care sa dovedeasca acea acreditare.

1.02.1 Daca respectiva acreditare internationala nu acopera toate
Standardele WMDA, registrul trebuie sa faca dovada
conformitatii cu partea de Standarde WMDA ramasa
neacoperita.

Un registru care intentioneaza sa solicite calificarea/acreditarea
WMDA sau care a obtinut calificarea/acreditarea WMDA trebuie
sa completeze si sa trimita raportul anual tip chestionar al
WMDA.

Informatiile privind functionarea registrului, precum si cerintele
de reglementare respectate de un registru calificat/acreditat de
WMDA trebuie sa fie disponibile pe website-ul WMDA. Aceste
cerinte ar trebui revizuite de catre registru cel putin anual si
actualizate atunci cand apar modificari semnificative.

Modificarile aduse statutului unui registru calificat/acreditat de
WMDA care pot afecta calificarea/acreditarea WMDA trebuie
comunicate la timp catre WMDA.

Daca un registru se bazeaza pe un centru de donare sau o banca de
sdnge ombilical independente pentru a recruta si a face profilul
donatorilor/descrie caracteristicile unitatilor de sange ombilical,
registrul trebuie sa se asigure ca centrul donatorilor/banca de sange
ombilical se supun Standardelor WMDA relevante. Specificul unor
astfel de afilieri, precum si obligatile si responsabilitatile fiecareia
dintre entitatile implicate trebuie documentate prin acord scris.

Registrul trebuie sa se asigure ca centrele de transplant afiliate cu
acesta si care solicita un donator din alta tara, se supun standardelor
specifice, astfel incat donarea de CSH sa fie solicitata numai pentru
pacientii pentru care transplantul reprezinta o procedura acceptata din
punct de vedere medical. Specificul unor astfel de afilieri, precum si
obligatile si responsabilitatile fiecareia dintre entitatile implicate
trebuie documentate prin acord scris.

1.07.1 Aceste standarde pentru centrele de transplant ar trebui definite
de catre o organizatie nationala sau internationala adecvata/cu
competentd in acest domeniu. In absenta unor astfel de
standarde, ele trebuie stabilite de catre registru.
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1.08.

1.09.

1.07.2 Standardele pentru centrele de transplant sa poata fi accesate
cu usurintd de catre personalul de specialitate implicat in
transplantarea CSH.

Daca un registru apeleaza la un centru de colectare independent in
scopul colectarii de CSH sau alte produse celulare de la donatori, in
scopul evaluarii medicale a donatorilor sau Tn scopul mentinerii
contactului cu donatorii, registrul trebuie sa se asigure ca centrul de
colectare respectiv se supune Standardelor WMDA aferente.
Specificul unor astfel de afilieri, precum si obligatile si
responsabilitdtile  fiecareia dintre entitatile implicate trebuie
documentate prin acord scris.

Registrul trebuie sa aiba un sistem de revizuire a recomandarilor
WMDA.

2.0. Organizarea generala a registrului

2.01.

2.02.

2.03.

2.04.

2.05.

Registrul trebuie sa fie persoana juridica sau sa faca parte dintr-o
institutie persoana juridica ce functioneaza dupa legile tarii de
resedinta a registrului.

Oficialul autorizat din partea persoanei juridice este responsabil
pentru asigurarea respectarii, de catre registru, a Standardelor
WMDA si trebuie sa autorizeze toate documentele oficiale
referitoare la calificarea/acreditarea WMDA.

Directorul sau personalul superior al registrului trebuie sa aiba
experienta verificata in administrarea de programe in domeniul sanitar.

Directorul sau personalul superior al registrului sau consultanti
cheie din cadrul acestuia trebuie sa aiba cunostinte solide in
domeniul histocompatibilitatii umane si al transplantului de celule
stem hematopoietice, agsa cum reiese din documentele care atesta
educatia si experienta acestora. Cel putin una din aceste persoane
trebuie sa fie medic. Aceste persoane trebuie sa aiba o intelegere
de baza a bolilor tratabile prin transplant de CSH, sa cunoasca
tratamente alternative gi problemele cautarii de donatori asociate
cu aceste boli, sa inteleaga ce sunt antigenii/alelele HLA si
haplotipurile, si sa aiba cunostinta despre centrele de transplant,
centrele donatorilor, centrele de colectare, bancile de sange
ombilical (daca e cazul) si protocoalele registrului din tara de
resedinta si din strainatate.

Registrul trebuie sa aiba angajat un cadru medical (cu competenta si
pregatire) la dispozitie care sa contribuie la deciziile medicale de rutina
referitoare la selectia donatorilor si la donare.
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2.06.

2.07.

2.08.

2.09.

2.10.

2.11.

2.05.1 Registrul trebuie sa dispuna de un mecanism/o procedura de
genul unei comisii medicale care sa ajute registrul sa ia decizii
nepartinitoare in privinta cazurilor ne-standard, cu risc crescut
sau experimentale de donare de celule stem hematopoietice,
sau alte proceduri derivate din acestea.

Registrul trebuie sa poata apela direct la consultanti experti in domeniile
legate de functionarea registrului care sa contribuie la stabilirea
diverselor politici si proceduri necesare registrului.

Personalul registrului trebuie sa fie oameni instruiti si buni cunoscatori ai
activitatii pe care o au de indeplinit. Registrul trebuie sa instruiasca
personalul si sa documenteze acest lucru, precum si sa tina o evidenta
a cursurilor efectuate.

2.07.1 Cel putin o persoana din cadrul personalului registrului
trebuie sa poata comunica in limba engleza si sa fie
disponibila, atunci cand e cazul, pentru a facilita cautarile
internationale.

Registrul trebuie sa angajeze personal suficient pentru a se putea ocupa
de volumul si diversitatea de servicii necesare efectuarii cautarilor
internationale in termenul de timp prevazut de WMDA pentru cautarile
de donatori neinruditi, mentinand in acelasi timp confidentialitatea
pacientului si a donatorului.

Registrul trebuie sa functioneze intr-un spatiu permanent.

2.09.1 Spatiul trebuie sa fie suficient de mare astfel incat intreaga
activitate sa se desfasoare intr-un mediu care sa permita cét
mai putine erori, sa reduca riscurile pentru sanatate gi siguranta,
si sa asigure pastrarea confidentialitatii.

Registrul trebuie sa detina suficiente mijloace de comunicare n
vederea facilitarii cautarilor.

Registrul trebuie sa detind un sistem de management al calitatii pentru
evaluarea, asigurarea, mentinerea si imbunatatirea calitatii operatiunilor
sale.

2.11.1 Registrul trebuie sa mentina politici si protocoale scrise
pentru toate procesele desfasurate in cadrul registrului.
Aici trebuie sa se regaseasca procedurile standard de
operare, instructiuni privind interactiunile cu registrul si
formulare.

2.11.2 Registrul trebuie sa detina un plan de interventie in situatii de
criza, de asigurare a continuitatii operatiunilor si de recuperare
in caz de dezastru.
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3.0. Recrutarea, consimtamantul, screening-ul si testarea donatorilor voluntari

Recrutarea

3.01.

3.02.

Institutiile implicate in recrutarea de donatori sunt obligate sa se
conformeze tuturor legilor si regulamentelor nationale si internationale
aferente.

3.01.1 Centrele donatorilor trebuie sa transmita registrului datele
donatorilor necesare in procesul de cautare, folosind un sistem
de comunicare eficient si sigur care asigura integritatea acelor
date. Este apoi responsabilitatea registrului sa se asigure ca
respectivii donatori (datele lor) pot fi gasiti atunci cand se
efectueaza cautari internationale.

Recrutarea donatorilor voluntari trebuie efectuata sub indrumarea
personalului cu experienta in recrutare de donatori si in activitati de
management care includ informarea, acordul, consilierea,
confidentialitatea si screening-ul medical. Personalul respectiv trebuie
sa aiba calificarea adecvata si trebuie sa beneficieze de instruire
relevanta si oportuna. Instruirea si experienta acestui personal trebuie
documentate.

Drepturile donatorului voluntar

3.03.

3.04.

3.05.

3.06.

3.07.

3.08.

Dorinta de a deveni donator trebuie sa fie alegerea individuala a
fiecarui donator, cu alte cuvinte, donarea trebuie sa fie voluntara.
Donatorii trebuie sa accepte sa doneze pentru oricare pacient aflat
in tratament in orice parte a lumii. Donatorii nu trebuie sa
primeasca recompense financiare in schimbul donarii, dar
cheltuielile suportate in cursul procesului de donare le pot fi
decontate.

Donatorii trebuie sa fie informati cu privire la potentialul lor rol in
donarea de CSH, riscurile pe care le presupune donarea si testele
pe care s-ar putea sa fie nevoie sa le efectueze.

Donatorii trebuie sa fie informati cu privire la aplicarea oricarei
interventii medicale si riscurile si/lsau efectele secundare
cunoscute ale acesteia.

Donatorul voluntar trebuie sa aiba libertatea de a se retrage n orice
moment.

Pentru asigurarea confidentialitatii, identitatea donatorilor trebuie
protejata. Trebuie sa fie prevazute politici si proceduri pentru
asigurarea confidentialitatii donatorului.

Donatorul voluntar are dreptul sa primeasca rezultatele screening-ului
privind starea lor de sanatate.
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Consilierea, momentul si formatul consimtdmantului

3.09.

3.10.

3.11.

3.12.

3.13.

3.14.

La inceput, In etapa de recrutare, trebuie obfinut de la donatori
consimtamantul in deplina cunostinta de cauza semnat si valabil.

Donatorii voluntari trebuie sa beneficieze de consiliere in momentul
selectiei lor in vederea efectuarii de teste/analize suplimentare si
atunci cand sunt selectati ca donator pentru un anumit pacient.

3.10.1 Consilierea donatorilor voluntari selectionati pentru anumiti
pacienti trebuie sa aiba in vedere aspecte precum
anonimitatea donatorului si a pacientului, solicitarea de mostre
de sange suplimentare nainte de donare, solicitarea de testari
pentru depistarea de boli infectioase si alte teste/analize,
riscurile asociate donarii, durata estimata a procesului si timpul
retinut de la activitatile normale, locul in care se va face
recoltarea, ce posibilitate exista sa fie prelevat sdnge autolog,
dreptul donatorului de a se retrage din proces si consecintele
pentru pacient, detalile despre asigurari medicale care
acopera procesul, posibilitatea de donari ulterioare de CSH
sau produse celulare, metode alternative de colectare, precum
si daca sangele sau alt material biologic este rezervat pentru
proiecte de cercetare.

Consimtamantul in cunostinta de cauza semnat si valabil trebuie
obtinut de la toti donatorii voluntari in etapa de work-up.

3.11.1 Documentele de consimtamant in cunostinta de cauza trebuie
sa indeplineasca criteriile stabilite. Pe langa informatii despre
procesul de donare, riscuri si beneficii, documentele trebuie sa
contina si informatii referitoare la colectarea si protectia datelor
donatorului, precum si la dreptul donatorului la confidentialitate
medicala si la primirea de informatii medicale. Documentele
trebuie sa fie scrise in termeni clari pe care donatorul sa fi
inteleaga cu usurinta, iar la etapa de work-up, trebuie sa
contind semnatura(ile) personalului calificat implicat n
consilierea donatorului.

ldentitatea donatorului voluntar trebuie verificatd cel putin in etapa de
work-up si la colectare, de catre personalul calificat care semneaza
formularul de consimtamant.

Consimtamantul in cunostinta de cauza semnat si valabil trebuie
obtinut daca sangele sau alte materiale biologice sau informatii ce
apartin donatorului sunt depozitate si/sau folosite pentru un proiect
de cercetare aprobat din punct de vedere etic.

Documentele de consimtamant semnate de donatori voluntari
trebuie sa fie puse la dispozitia persoanelor desemnate de registru
sau a autoritatilor nationale care evalueaza registrul, spre revizuire.
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Profilul donatorului

3.15. Informatiile privind varsta si sexul donatorului trebuie colectate in
etapa de recrutare.

3.16. Potentialii donatori voluntari neinruditi selectionati pentru
recoltare de celule stem hematopoietice trebuie sa aiba peste limita
de varsta stabilita de legislatia nationala ori sa fie peste 18 ani, daca
nu exista legislatie in acest sens. De asemenea, trebuie specificata
o limita superioara de varsta pana la care se pot dona CSH ulterior
careia donatorii vor fi scosi din listele registrului.

3.16.1 In cazul potentialilor donatori voluntari neinruditi selectati
pentru recoltare de CSH, limita superioara de varsta nu trebuie
sa depageasca saizeci (60) de ani.

Testarea donatorilor

3.17. Testarea trebuie efectuata in laboratoare care se supun standardelor
stabilite de guvern sau care prevaleaza in comunitate cu privire la
efectuarea acestui tip de servicii.

3.17.1 Testarea trebuie efectuata in conditii optime pentru
asigurarea acuratetei datelor.

3.18. Registrele trebuie sa aiba protocoale stabilite pentru monitorizarea si
asigurarea caracterului corect si complet al datelor inregistrate in baza
de date a donatorilor, inclusiv un sistem pentru asigurarea calitatii
rezultatelor tiparii HLA.

3.19. Reuzultatele evaluarii donatorilor, inclusiv rezultatele oricaror teste de
laborator si evaluari medicale, trebuie sa fie documentate si pastrate.

Testarea histocompatibilitatii si gruparea ABO

3.20. Tnainte de a trece pe listele registrului donatorii voluntari nou recrutati,
unui minimum de HLA-A,-B,-DRBL1 trebuie definit. Daca nu toti donatorii
nou recrutati sunt tipati HLA-DRB1, registrul trebuie sa aiba o politica si
0 strategie pentru tiparea HLA-DRB1 selectiva a donatorilor sai.

3.21. Testarea in vederea identificarii grupelor de séange ABO si
factorului Rh ale donatorilor voluntari trebuie efectuata in faza
tiparii de verificare, in cazul in care grupa sanguina a donatorului
nu a fost determinata in prealabil.

Evaluarea medicala si testarea pentru depistarea bolilor infectioase

3.22. Trebuie stabilite cerintele legate de sanatatea donatorului care pot
afecta eligibilitatea donatorilor voluntari.
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3.22.1 O prima evaluare a starii de sanatate ar trebui efectuata in
etapa recrutarii.

3.22.2 O evaluare a starii de sanatate trebuie efectuata in
momentul tiparii de verificare.

3.22.2.1 Informatii despre paritatea donatorului si istoricul altor
evenimente cu influenta, cum ar fi transfuziile, trebuie
obtinute de la donatorii voluntari n timpul etapei tiparii
de verificare.

3.22.3 Trebuie stabilite politici referitoare la testarea donatorului
voluntar selectat in vederea etapei de work-up, acestea
trebuind sa includa istoricul medical, controlul medical si
testele de laborator in baza carora se stabileste daca
donatorul este apt pentru donare.

3.22.3.1 Controlul trebuie realizat sau supervizat de catre un
medic care nu face parte dintr-o echipa care a ingrijit
pacientul.

3.22.3.2 Femeile donatori voluntari de varsta fertila trebuie
sa efectueze un test de sarcina si sa fie consiliate
cu privire la evitarea unei sarcini in stadiul de
pregatire in vederea donarii (work-up), Thainte de
utilizarea agentilor de stimulare, colectarii de CSH
sau initierii regimului de pregatire a destinatarului,
oricare dintre acestea ar avea loc prima.

3.23. Istoricul medical al donatorului voluntar inregistrat in momentul
evaluarii medicale in vederea donarii trebuie sa includa intrebari
pentru identificarea persoanelor cu risc de boli transmisibile prin
transplant, in acord cu recomandarile WMDA.

3.24. Testarea pentru boli infectioase a donatorilor voluntari selectionati
pentru anumiti pacienti trebuie sa includa testarea pentru
depistarea bolilor considerate a fi relevante atunci cand este vorba
de transplantarea de CSH. Testarea trebuie sa urmareasca infectiile
cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul limfotropic al
celulelor T umane I si Il (Human T-cell Lymphotropic virus | and 1),
virusul hepatitei B, virusul hepatitei C, citomegalovirusul (CMV),
Treponema pallidum (sifilis) si alti agenti infectiosi asa cum sunt
definiti de autoritatile nationale de sanatate.

3.24.1 Donatorii voluntari selectionati ar trebui sa fie testati si pentru
bolile locale importante de avut in vedere in procesul de
transplant. Donatorii care au calatorit recent in afara tarii ar
trebui, de asemenea, evaluati pentru agenti infectiosi cu
raspandire mare in locurile in care s-a calatorit.
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3.25.

3.26.

Markerii de boli infectioase trebuie masurati in termen de treizeci
(30) de zile de la colectarea CSH/produsului celular, iar rezultatele
trebuie furnizate centrului de transplant inainte de a se trece la
pregatirea pacientului.

Donatorul voluntar trebuie consiliat in caz de rezultate pozitive la testele
de boli efectuate.

4.0. Sangele din cordonul ombilical, recrutarea, consimtamantul, screening-ul si
testarea donatorilor materni si revizuirea/eliberarea de unitati de sdnge ombilical

4.01.

4.02.

Toate partile implicate in recrutarea donatorilor materni si in colectarea
de séange ombilical sunt obligate s& se conformeze tuturor legilor si
regulamentelor nationale si internationale aferente.

4.01.1 Banca de sange ombilical trebuie sa transmita registrului toate
datele unitatilor de sédnge ombilical necesare in procesul de
cautare, folosind un sistem de comunicare eficient si sigur care
asigura integritatea acelor date. Este apoi responsabilitatea
registrului sd se asigure ca respectivele unitati de sange
ombilical (datele lor) pot fi gasite atunci cand se efectueaza
cautari internationale.

Recrutarea donatorilor materni trebuie efectuata sub indrumarea
personalului cu experienta in recrutare de donatori materni si in activitati
de management care includ informarea, acordul, consilierea,
confidentialitatea si screening-ul medical. Personalul respectiv trebuie
sa aiba calificarea adecvata si trebuie sa beneficieze de instruire
relevanta si oportuna.

Drepturile donatorilor materni si donatorilor sugari

4.03.

4.04.

Dorinta de a dona sange din cordonul ombilical trebuie sa fie
alegerea individuala a fiecarui donator matern, cu alte cuvinte,
donarea trebuie sa fie voluntara. Donatorul matern trebuie sa
accepte sa doneze pentru oricare pacient aflat in tratament in orice
parte a lumii si nu trebuie sa primeasca recompense financiare in
schimbul donarii.

Donatorii materni de unitati de sdnge ombilical trebuie informati cu
privire la potentialul lor rol in donarea de séange ombilical,
procedura de recoltare a sangelui, depozitarea pe termen lung a
sangelui ombilical, posibilele riscuri si beneficii pe care le
presupune donarea pentru donatorul matern si/sau pentru
donatorul sugar, si testele care urmeaza a se efectua pe mostrele
biologice materne si pe unitatea de sdnge ombilical.
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4.05.

4.06.

4.07.

Donatorul matern trebuie informat cu privire la dreptul sau de a-si
retrage acordul pentru donarea de sange ombilical, fara a suferi
vreo consecinta, in orice moment inainte de nastere.

Pentru asigurarea confidentialitatii, identitatea donatorilor materni
si a donatorilor sugari trebuie protejata. Trebuie sa fie prevazute
politici si proceduri pentru asigurarea confidentialitatii donatorului.

Donatorul matern are dreptul sa primeasca rezultatele evaluarii starii de
sanatate proprii si a donatorului sugar, daca rezultatele testelor sunt
disponibile.

Consilierea, momentul si formatul consimtdmantului

4.08.

4.09.

4.10.

Consimtamantul in cunostinta de cauza semnat si valabil trebuie
obtinut si documentat cata vreme donatorul matern este capabil sa
se concentreze asupra informatiilor respective si nu este distras de
aspecte legate de travaliu.

4.08.1 Documentele de consimtamant in cunostintd de cauza trebuie
sa indeplineasca criteriile stabilite. Pe langa informatii despre
procesul de recoltare, intentia de donare pentru , posibile
riscuri si beneficii, documentele trebuie sa contina si informatii
referitoare la protectia identitatii si datelor donatorului, precum
si la dreptul donatorului matern la confidentialitate medicala si
la primirea de informatii medicale. Documentele trebuie sa fie
scrise n termeni clari pe care donatorii materni sa i inteleaga
cu usurinta si trebuie sa contina semnatura(ile) personalului
calificat implicat in recrutarea donatorului matern.

Consimtamantul in cunostinta de cauza semnat si valabil trebuie
obtinut daca séngele, unitatile de sdnge ombilical sau alte materiale
biologice sau informatii ce apartin donatorului matern sau
donatorului sugar sunt depozitate si/sau folosite pentru un proiect
de cercetare aprobat din punct de vedere etic.

Documentele de consimtamant semnate de donatori voluntari
trebuie sa fie puse la dispozitia persoanelor desemnate de registru
sau a autoritatilor nationale care evalueaza registrul, spre revizuire.

Profilul unitatii de sdnge ombilical

4.11. La momentul colectarii, trebuie inregistrate urmatoarele informatii
legate de unitatea de sidnge ombilical: data nasterii, cand s-a
efectuat recoltarea si sexul nou-nascutului.

4.12. in vederea inregistrarii unei unitati de sange ombilical in baza de date a
registrului, trebuie obtinut numarul total de celule nucleate (TNC)
existente in produsul final Thainte de crioprezervare.

Testarea
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4.13.

4.14.

4.15.

Testarea esantioanelor obtinute de la donatori materni si donatori sugari
trebuie efectuata in laboratoare care se supun standardelor stabilite de
guvern sau care prevaleaza in comunitate cu privire la efectuarea
acestui tip de servicii.

4.13.1 Testarea trebuie efectuata in conditii optime pentru
asigurarea acuratetei datelor.

Registrele trebuie sa aiba protocoale stabilite pentru monitorizarea si
asigurarea caracterului corect si complet al datelor inregistrate in baza
de date cu unitdti de sadnge ombilical, inclusiv un sistem pentru
asigurarea calitatii rezultatelor tiparii HLA.

Rezultatele evaluarii donatorilor materni si donatorilor sugari, inclusiv
rezultatele oricaror teste de laborator si evaluari medicale, trebuie sa fie
documentate si pastrate.

Testarea histocompatibilitatii si gruparea ABO

4.16.

4.17.

fnainte de a trece unitdtile de sange ombilical in baza de date a
registrului, un minimum de HLA-A,-B,-DRB1 trebuie definit.

Testarea in vederea identificarii grupelor de sange ABO si
factorului Rh trebuie efectuata inainte de a trece unitatile de sange
ombilical Tn baza de date a registrului.

Evaluarea medicala si testarea pentru depistarea bolilor infectioase

4.18.

4.19.

4.20.

Trebuie stabilite cerintele legate de sanatatea donatorului matern
si a donatorului sugar care pot afecta eligibilitatea donarii.

Trebuie efectuata o evaluare a starii de sanatate a donatorului matern
in vederea depistarii riscului de boli transmisibile prin transplant,
evaluare ce trebuie inclusa in informatiile despre starea donatorului la
momentul nasterii.

O mostra de sange matern, obtinuta cu sapte (7) zile inainte sau
dupa colectarea unitatii de sdnge ombilical, trebuie testata pentru
depistarea bolilor considerate a fi relevante atunci cand este vorba
de transplantarea de CSH. Testarea trebuie sa urmareasca infectiile
cu virusul imunodeficientei umane (HIV), virusul limfotropic al
celulelor T umane I si Il (Human T-cell Lymphotropic virus | and 1),
virusul hepatitei B, virusul hepatitei C, citomegalovirusul (CMV),
Treponema pallidum (sifilis) si alti agenti infectiosi asa cum sunt
definiti de autoritatile nationale de sanatate.

4.20.1 Donatorii materni ar trebui sa fie testati si pentru bolile locale
importante de avut In vedere in procesul de transplant.
Donatorii materni care au calatorit recent in afara tarii ar trebui,
de asemenea, evaluati pentru agenti infectiosi cu raspandire
mare n locurile Tn care s-a calatorit.
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4.21.

4.22.

4.23.

4.24.

4.25.

4.26.

Istoria medicala si genetica a familiei donatorului sugar trebuie obtinuta
si documentata.

Testarea hemoglobinopatica a donatorului sugar sau a unitatii de séange
ombilical trebuie efectuatd nainte de transportul unitati de sénge
ombilical in vederea realizarii transplantului.

Evolutia actualei sarcini i a nasterii, precum si starea la nastere a
donatorului sugar trebuie cunoscute, documentate si trebuie sa includa
orice constatari care ar putea sugera posibilitatea transmiterii de boli prin
intermediul unitatii de sdnge ombilical.

4.23.1 Istoricul donatorului sugar ar trebui actualizat, iar screening-ul
matern ar trebui repetat ntr-un interval de timp rezonabil dupa
nastere pentru a surprinde eventualele riscuri care nu au fost
detectate imediat la nastere, in special acolo unde screening-
ul s-a efectuat devreme in timpul sarcinii.

4.23.2 Donatorul matern trebuie sa primeasca informatiile necesare
contactarii bancii de sdnge ombilical pentru cazul in care, mai
tarziu in viata, donatorul sugar contracteaza o boala grava.

Donatorul matern trebuie consiliat in cazul in care testele pe care le-a
efectuat au rezultate pozitive care pun in pericol sdnatatea acestuia sau
a donatorului sugar.

Banca de sange ombilical trebuie sa revizuiasca toate documentele
legate de aceeasi sursa Tnainte de transportul unitatii de sdnge ombilical
pentru transplant si trebuie sa detina politici si proceduri care sa descrie
ce tip de informatii ar trebui transmise centrului de transplant si cum se
va efectua comunicarea cu acesta.

Tnaintea transportului, identitatea unitatii de sédnge ombilical trebuie
verificata prin tiparea de verificare pe un segment atasat de la unitatea
de sange ombilical sau prin oricare alta procedura validata.

5.0. Tehnologia informatiei si managementul informatiei

Managementul informatiei — aspecte generale

5.01.

Registrul trebuie sa tina evidente ale tuturor activitatilor sale si o
baza de date cu informatiile donatorilor voluntari.

5.01.1 Centrul donatorilor/banca de sange ombilical trebuie sa
foloseasca un proces validat pentru transmiterea catre registru
a informatiilor privind donatorii/unitatile de sa&nge ombilical
necesare in procesul de cautare.
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5.02.

5.03.

5.04.

5.05.

5.06.

5.07.

Orice informatii legate de HLA pastrate, prezentate sau comunicate de
catre registru trebuie sa urmeze indicatile WMDA privind utilizarea
nomenclaturii HLA.

Toate comunicarile cu pacientii si donatorii si toate evidentele
avute despre acestia trebuie pastrate pentru a asigura
confidentialitatea si a permite urmarirea si identificarea
donatorilor/unitatilor de sdnge ombilical si a pasilor din procesul
de donare.

Pentru asigurarea confidentialitatii, identitatea donatorilor/unitatilor de
sange ombilical trebuie protejata. Registrul, sau entitatea desemnata de
acesta, trebuie sa atribuie un identificator unic si anonim fiecarui donator
voluntar, fiecarui donator matern si fiecarui produs celular. Acest
identificator trebuie folosit pentru depistarea fiecarui donator voluntar si
a fiecarei unitati de sange ombilical impreuna cu datele asociate si
materialele biologice si participarea lor in procesul de donare pe termen
lung.

5.04.1 Registrul ar trebui sa foloseasca GRID pentru a emite
identificatori ai donatorilor. Daca registrul nu a implementat in
totalitate GRID, ar trebui sa aiba prevazut un plan de
implementare privind utilizarea GRID ca identificator unic al
donatorului.

Sistemul de management al calitatii trebuie sa cuprinda o evaluare a
tuturor functiilor electronice astfel incét erorile si problemele sa poata fi
raportate si rezolvate.

Accesul la datele registrului despre donatori si pacienti si transmiterea
acestor date de la si catre registru trebuie organizate in asa fel incat sa
se previna accesul accidental sau neautorizat la acestea, precum si
distrugerea sau modificarea lor.

Evidentele trebuie pastrate o perioada de timp adecvata, minimum céat
prevad legislatia sau standardele nationale. Documentele esentiale
referitoare la urmarirea si identificarea donatorului trebuie pastrate cel
putin treizeci (30) de ani dupa donare. Stocarea datelor se poate face
pe hartie sau in format electronic.

Administrarea sistemului

5.08.

5.09.

Componentele esentiale de hardware, software, configuratie retea si
conexiuni externe ale registrului trebuie documentate adecvat.

Conexiunea si comunicarea electronica intre institutii trebuie organizata
si efectuata cu cea mai mare grija, reducand la minimum vulnerabilitatile
si riscurile de exploatare a informatiilor.
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5.10.

5.11.

5.12.

5.09.1 La efectuarea unui transfer electronic de date de la registru la
o alta institutie, trebuie sa existe un protocol validat pentru
transferul de date. Atat unitatea care efectueaza transferul, cat
si cea care primeste datele trebuie sa aiba politici de validare a
datelor.

Software si hardware suplimentar sau susceptibil la greseli ar trebui
utilizate pentru a reduce probabilitatea de greseala sau pierdere de date
si eventualii timpi morti.

Pentru toate sistemele si datele trebuie asigurat un backup (copie de
rezerva) regulat la intervale rezonabile. Operatiunile de backup trebuie
validate de teste de restaurare a datelor. Aceste activitati trebuie
documentate.

Documentatia per ansamblu a sistemului trebuie sa furnizeze toate
informatiile necesare pentru ca personalul cu calificarea si competentele
corespunzatoare sa poata mentine sistemele IT in stare operationala.

Dezvoltarea sistemului

5.13.

5.14.

5.15.

5.16.

Proceduri pentru definirea, specificarea, implementarea, validarea si
autorizarea sistemelor relevante (software, hardware, retea) trebuie
stabilite si documentate. Fiecare din aceste procese la randul lui trebuie
documentat in mod adecvat si permanent.

Orice sistem instalat trebuie insotit de o documentatie adecvata privind
intretinerea (daca e creat intern, documentatia trebuie sa fie in foarte
mare detaliu), administrarea si operarea acestuia.

Orice modificari aduse respectivelor sisteme trebuie efectuate in asa fel
incat sa se respecte conditiile de la punctele 5.13. si 5.14.

Orice functie necesara in scopul managementului informatiei poate fi
executatd de catre sau cu ajutorul a terte parti. Responsabilitatile
ambelor parti trebuiesc descrise in scris.

Functionalitatea sistemelor de management al informatiei

5.17.

5.18.

5.19.

5.20.

Algoritmii de cautare trebuie sa furnizeze intr-un interval de timp
rezonabil liste de donatori compatibili.

Fiecare raport care se printeaza trebuie sa aiba inscrisa data.

Fiecare pas din procesul de cautare trebuie documentat cu toate
atributele relevante si cu marcaj temporal.

Istoricul informatiilor pentru datele relevante trebuie sa fie inregistrat.
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6.0 Facilitarea cererilor de cautare

6.01. Comunicarile esentiale intre registre sau intre un registru si un
centru de transplant trebuie efectuate fie in scris clar si citet, fie
prin sistemul electronic stabilit.

6.01.1 Aceste comunicari ar trebui sa contina o semnatura de
autorizare si sa fie trimise prin fax sau email, sau ar trebui
transmise prin acces autorizat la un sistem de comunicare.

6.02. Registrele trebuie sa raspunda cererilor de cautare si cererilor
pentru informatii suplimentare si/sau o portiune din esantionul de
sange al donatorului (sau donatorului matern in cazul sangelui
ombilical) n intervalul de timp corespunzator recomandarilor
WMDA si intr-un mod bine definit.

6.02.1 Registrele sau centrele donatorilor/bancile de sange ombilical
asociate acestora trebuie sa aiba capacitatea de a trimite
mostre, daca sunt disponibile, catre centrul de transplant
corespunzator, In eventualitatea in care sunt necesare teste
suplimentare. Esantionul trebuie sa fie potrivit testarii avute in
vedere.

6.02.2 Tnainte de donare/transport pentru un anumit pacient, trebuie
efectuata tiparea de verificare a donatorului/unitatii de sange
ombilical la un minimum de HLA-A,-B,-DRBL1.

6.02.3 Politica registrului privind repetarea cautarii in baza de date a
unui anumit pacient trebuie definita si usor accesibila
profesionistilor din domeniul medical implicati in transplantul
de CSH.

6.02.4 Registrul trebuie sa aiba un mecanism de cautare eficient care
sa ofere acces la pacientii din strainatate.

6.03. Donatorul selectionat pentru un anumit pacient trebuie sa fie luat in
evidenta cu statutul de ,rezervat” de la momentul tiparii de verificare si
pana cand se ajunge la data stabilita pentru donare.

6.03.1 in cazul in care data donarii/transportului nu este programata
sau este intarziata, o limita maxima de timp si procedurile
pentru acordarea exceptiilor de la acest statut trebuie stabilite
in scris si trebuie sa fie usor accesibile profesionistilor din
domeniul medical implicati in transplantul de CSH.

6.04. Tn momentul in care un anumit donator sau o anumiti unitate de
sange ombilical este solicitat/a pentru transplant pentru un anumit
pacient, centrul donatorilor/banca de sange ombilical trebuie sa fie
informat/a de data(ele) propusa(e) pentru transplant. Daca sursa de
CSH este un donator voluntar, si acesta trebuie informat de
respectivele date. Centrul de transplant trebuie sa precizeze data
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limita pana la care centrul donatorilor trebuie sa aprobe
eligibilitatea unui donator in vederea donarii de CSH pentru un
anumit pacient (adica donatorul sa fie aprobat).

6.05. Politica registrului privind criteriile minime necesare permiterii ca
un anumit donator sa fie disponibil pentru un anumit pacient
trebuie sa fie usor accesibila partilor implicate, cum ar fi
organizatiile nationale/internationale autorizate sa furnizeze
tratament cu celule stem hematopoietice.

6.06. Tnainte de transplant, registrul trebuie s& aiba o procedurd prevazuta
pentru comunicarea n timp util catre centrul de transplant a preferintei
donatorului voluntar pentru tipul de recoltare celule si a oricaror altor
chestiuni specifice donatorului care pot afecta transplantul. Tn orice caz,
donatorul voluntar trebuie sa aiba libertatea de a se razgandi ulterior.

6.06.1 Registrul trebuie sa aiba o procedura pentru comunicarea
catre centrul de transplant a aspectelor legate de
sanatatea donatorului si de eliberarea unui produs cu risc
crescut.

6.06.1.1 Un produs cu risc crescut ar trebui eliberat prin
exceptie numai in cazul in care se poate dovedi cu
documente ca este nevoie de acesta din punct de
vedere clinic si numai cu aprobarea medicului centrului
de transplant.

6.07. Identitatea donatorului si a pacientului trebuie sa ramana
confidentiala pe tot parcursul procesului de cautare astfel incat
numai personalul adecvat al registrului sa aiba acces la aceste
date.

6.07.1 Registrul trebuie sa aiba o politica scrisa care sa
precizeze conditiile in care donatorii voluntari si
destinatarii pot fi informati unii cu privire la identitatea
celorlalti. Politica respectiva trebuie sa se conformeze
legislatiei guvernamentale privind divulgarea.

7.0. A doua donare si donarile ulterioare de CSH si/sau produse celulare pentru acelasi
pacient

7.01. Registrul trebuie sa aiba o politica scrisa privind procesul care
trebuie urmat atunci cand un centru de transplant solicita o donare
ulterioara, precum si intervalul de timp procesul de aprobare.

7.01.1 Respectiva politica trebuie sa contina detaliile specifice care ar
trebui furnizate de catre centrul de transplant Th vederea
documentarii necesitatii unei donari ulterioare.
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7.01.2 Aceasta politica trebuie sa fie usor accesibila profesionistilor
din domeniul medical implicati in transplantul de HSC.

8.0. Colectarea, procesarea si transportul de celule stem hematopoietice

8.01.

8.02.

8.03.

8.04.

8.05.

8.06.

Colectarea de CSH si orice alte produse celulare destinate utilizarii
in scop terapeutic trebuie efectuata la un centru de colectare/punct
de colectare a sdngelui ombilical care se conformeaza standardelor
stabilite de guvern sau care prevaleaza in comunitate cu privire la
o astfel de unitate.

Centrul de colectare/punctul de colectare a sangelui ombilical
trebuie sa asigure identitatea, siguranta si intimitatea donatorului,
precum si confidentialitatea datelor donatorului si unitatii de sdnge
ombilical.

Centrul de colectare/punctul de colectare a sangelui ombilical si
colectarea de CSH sau alte produse celulare de la donator trebuie
sa se afle sub indrumarea unui personal de specialitate cu pregatire
si experienta.

Daca este necesar, sange autolog de la donator trebuie colectat
intr-un centru de colectare a sangelui care indeplineste
instructiunile nationale si/sau regionale si/sau internationale
privind o astfel de unitate.

Daca donatorul voluntar este supus unei interventii medicale ca
parte a procesului de colectare de celule stem sau produse
celulare, registrul trebuie sa aiba politici si proceduri adecvate
pentru a proteja sanatatea si siguranta donatorului si a
destinatarului donarii.

8.05.1 Aceste politici ar trebui sa includa procedura privind tipul de
colectare (CSH din sange periferic sau CSH din maduva
osoasd) Tn cazul in care mobilizarea nu reuseste.

8.05.2 Registrul trebuie sa aiba o politica privind utilizarea CVC
la donatorii voluntari pentru a se asigura ca CVC se aplica
numai in circumstante exceptionale. Respectivele
circumstante trebuie documentate.

8.05.3 Registrul trebuie sa aiba o politica ce protejeaza siguranta
donatorilor voluntari carora li s-a inserat un CVC.

Trebuie sa existe politici si proceduri scrise pentru asigurarea
identitatii, calitatii si cantitatii celulelor colectate. Printre acestea
trebuie sa se numere politicile privind comunicarea intre centrul de
transplant, centrul de colectare/lbanca de sédnge ombilical si
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8.07.

8.08.

8.09.

8.10.

unitatea de procesare a celulelor, privitor la numarul de celule
solicitate.

Documentatia scrisa referitoare la particularitatile produsului
colectat care sunt importante in facilitarea transplantului, trebuie
sa fie furnizata impreuna cu celulele, conform instructiunilor
aferente. Documentatia si/sau eticheta trebuie sa includa cel putin
informatii despre denumirea si codul produsului, numarul de celule
colectate, codul unic de identificare a donatorului, grupa ABO/Rh a
donatorului, identificarea pacientului, data si ora colectarii (hnumai
in cazul donatorilor voluntari), orice detalii de procesare, si numele
si datele de contact ale centrului de transplant.

8.07.1 Registrul ar trebui sa utilizeze un sistem international de
codificare si etichetare pentru produs pentru a asigura
identitatea produsului.

Transportul celulelor trebuie sa fie efectuat in timp util si in
siguranta de catre o persoana cu pregatire in acest sens pentru a
raspunde cerintelor centrului de transplant privitoare la calitatea si
cantitatea de produs celular, la sosirea la centrul de transplant.
Ambalarea trebuie facuta corespunzator regulilor nationale si
internationale.

8.08.1 Politicile si procedurile privind instruirea si calificarea
persoanelor cu rol de curieri si documentare a procesului de
transport ar trebui sa urmeze instructiunile WMDA. Entitatii
care asigura curieratul 1i revine responsabilitatea de a se
asigura ca transportul are loc in conditiile indicate de WMDA.

8.08.2 In cazul transportului unei unitdti de sange ombilical,
containerul de transport trebuie sa contina un jurnal electronic
de fTnregistrare date care monitorizeaza 1n continuu
temperatura pe toata durata transportului.

8.08.3 Evidentele privind transportul efectuat trebuie pastrate pentru
a permite urmarirea produsului.

SAE care afecteaza un produs celular destinat unui anumit pacient
trebuie identificate, documentate, investigate, impunandu-se
totodata luarea unor masuri de corectare/remediere.

SAR cu impact asupra produsului celular si implicit asupra
sanatatii pacientului trebuie sa fie incluse intr-o baza de date
centralizata internationala WMDA cu evenimente de acest tip
(S(P)EAR).

8.10.1 Rapoartele privind SAR care afecteaza produsul celular donat
trebuie comunicate registrului implicat in donare, daca
evenimentul ar putea afecta transplantul. Alte persoane sau
grupuri ar trebui, de asemenea, instiintate in acest sens.
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8.10.2 Registrul trebuie sa se conformeze regulamentelor
guvernului, inclusiv cerintelor de a raporta astfel de
reactii adverse catre o agentie de reglementare.

9.0. Activitati ulterioare legate de pacient si donator voluntar

9.01.

9.02.

9.083.

9.04.

9.05.

9.06.

Registrul trebuie sa aiba politici si proceduri pentru primul an dupa
donare care sa vizeze pastrarea legaturii si ingrijirea donatorilor
voluntari in cazul problemelor de sanatate legate de donarea de
CSH.

Registrul trebuie sa aiba politici si proceduri pentru pastrarea legaturii cu
donatorii voluntari pe termen lung si ingrijirea lor in cazul problemelor de
sanatate legate de donarea de CSH. Termen lung inseamna perioada
de timp urmatoare primului an dupa donare si care se extinde pe cel
putin zece (10) ani.

SAR care afecteaza donatorii in timpul recoltarii de CSH si/sau
produse celulare, si care au loc pe termen lung si/sau termen scurt
ca o consecinta a donarii trebuie identificate, documentate,
investigate, impunandu-se totodata luarea unor masuri de
corectare si/sau remediere.

9.03.1 Masuri similare trebuie luate pentru reactiile adverse care
au loc ca urmare a operatiunilor registrului si au impact
asupra sanatatii si sigurantei donatorilor sau pacientilor.

SAR cu impact (pe termen scurt sau lung) asupra donatorilor
supusi recoltarii de CSH si/sau produse celulare trebuie sa fie
incluse intr-o baza de date centralizata internationala WMDA cu
evenimente de acest tip (S(P)EAR).

9.04.1 Reactile adverse constatate in timpul unei donari si care ar
putea afecta donarea initiala sau ulterioara trebuie raportate fie
in sistemul de colectare date privind rezultatele inregistrate de
pacienti, fie catre un centru de transplant, dupa cum e cazul.

9.04.2 Registrul trebuie sa se conformeze regulamentelor
guvernului, inclusiv cerintelor de a raporta astfel de
reactii adverse catre o agentie de reglementare.

Centrul de transplant trebuie sa fie informat de problemele de
sanatate ale donatorului aparute post-donare si care ar putea afecta
sanatatea unui pacient care a beneficiat de CSH/produs celular de
la acel donator.

Registrele cu calificare/acreditare din partea WMDA ar trebui sa solicite
centrelor de transplant nationale sa trimitd date pentru includere in
bazele de date regionale sau internationale care tin evidenta rezultatelor
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inregistrate de pacienti in vederea colectarii de date privind rezultatele
clinice legate de pacientii transplantati.

10.0. Obligatii de ordin financiar si juridic

Responsabilitati

10.01. Registrul trebuie sa tina evidente financiare complete si precise
pentru toate serviciile furnizate si cerute, in conformitate cu
legislatia, regulamentele nationale si standardele internationale.

10.02. Registrul trebuie sa aiba suficient personal pentru indeplinirea tuturor
Tndatoririlor contabile.

Structura tarifelor practicate

10.03. Registrul trebuie sa aiba disponibila la cerere o lista clara a
tarifelor/preturilor care detaliaza termenii de plata pentru tiparea HLA de
verificare sau extinsa, testarea de markeri de boli infectioase, achizitii si
alte servicii aferente.

10.03.1 Registrul ar trebui sa aiba o procedura pentru comunicarea,
catre partile interesate, a modificarilor la lista de tarife, cu
treizeci (30) de zile Thainte de punerea lor in aplicare.

10.04. Orice cost care nu e standardizat sau care, indiferent din ce motiv, nu e
accesibil printr-o astfel de lista ar trebui estimat si comunicat Tn avans
catre registrul si/sau centrul de transplant care face solicitarea.

10.05. Daca procedura de recoltare este anulatd dupa selectia finalda a
donatorului, centrul de colectare si/sau centrul donatorilor si/sau registrul
au dreptul sa solicite plata serviciilor efectuate Tnainte de notificarea de
anulare. Aceasta practica trebuie precizata in lista de preturi.

Facturarea

10.06. Registrul care furnizeaza produse CSH sau orice alt serviciu la cerere
trebuie sa factureze si sa solicite plata de la registrul/centrul de
transplant care a solicitat produsele CSH sau serviciul respectiv.

10.07. Facturarea ar trebui efectuatd in termen de saizeci (60) de zile de la
incheierea serviciului furnizat.

Plata

10.08. Registrul care solicita un serviciu pentru un pacient sau care transmite o
astfel de solicitare din partea unui centru de transplant garanteaza plata
serviciilor complete. Daca registrul solicitant anuleaza serviciul, registrul
care a furnizat serviciul trebuie sa se astepte la plata completa daca
serviciul este complet si raportat in termen de treizeci (30) de zile de la
data anularii.
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10.09.

10.10.

Un registru trebuie sa aiba structuri administrative si resurse
financiare adecvate pentru a putea garanta achitarea la timp a
tuturor facturilor.

Registrului solicitant 1i revine responsabilitatea de a strange fondurile
necesare de la orice persoana sau institutie care, in ultima instanta,
acopera aceste cheltuieli. Daca nu are posibilitatea de a strange aceste
fonduri de la institutia care a inceput procesul de solicitare, registrul
trebuie sa fie responsabil pentru cheltuielile efectuate.

Responsabilitatea juridica

10.11.

10.12.

10.13.

Registrul trebuie sa-si asume responsabilitatea si sa stabileasca
proceduri pentru toate cheltuielile medicale ale donatorului,
inclusiv examenul fizic pre-recoltare, procedura de recoltare si
toate cheltuielile medicale post-recoltare care au legatura directa
cu donarea. Niciun donator voluntar nu trebuie sa isi asume
responsabilitati financiare pentru nicio etapa a testarii ulterioare
si/sau a procesului de procurare CSH. Registrul este raspunzator
pentru toate cheltuielile suportate de donator, in limite rezonabile.

Registrul, sau entitatea desemnata de acesta, ar trebui sa ofere tuturor
donatorilor voluntari indemnizatii de handicap si deces.

Registrul ar trebui sa mentina o asigurare de raspundere civila.
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Anexa |

Exemple de organizatii care ofera acreditare la nivel international referitoare la
operatiunile unui registru.

Domeniul de acreditare Organizatia

Centru de transplant Joint  Accreditation Committee  ICST
(International Society for Cellular Therapy)
and EBMT (European Group for Blood and
Marrow Transplant) (JACIE)

Foundation for the Accreditation of Cellular
Therapy (FACT)

Centru de colectare (maduva si/sau | FACT-JACIE

celule stem din sange periferic)

AABB - American Association of Blood

Banks

Operatiuni banca de sange ombilical Netcord-FACT
AABB

Laborator de procesare FACT-JACIE

Determinarea histocompatibilitatii European Federation for Immunogenetics
(EFI

American Society for Histocompatibility and
Immunogenetics (ASHI)

Administratie generala si alte sectiuni | International Organization for
relevante Standardization (1SO)

Standardul international de tehnologie | International Society of Blood Transfusion
a informatiei pentru medicina | (ISBT)

transfuzionala si transplantare
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