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Doamna& Ministru,

V& transmitem alaturat raportul de activitate al Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule
Stem Hematopoietice, pentru anul 2017.

Cu deosebita consideratie,

Dr. Dragomiristeanu Aurora
Director General
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RAPORT DE ACTIVITATE
PENTRU ANUL 2017

Acest raport anual reprezintd o sinfezd a realizariior Regisirului Nafional al Donatonior voiuntan de Celule
Stem Hematopoietice (RNDVCSH) impreund cu refeaua unitdtilor sanitare partenere care desfidsoard
activitdfi de recrutare si festare donatori voluntari de celule stem hematopoietice (CSH), colectare de grefe
CSH de la donatori voluntari compatibili cu pacienti care au indicafie de transplant si nu au donalor compatibil
fn familie. Principalele rezulfate obtinute in anuif 2017 nu puteau fi oblinute fard implicarea tuturor unitatilor
sanitare partenere si a voluntarifor.
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I. CONTEXT GENERAL

fn fiecare an, mii de copii si adulti din lumea Intreaga afi& in fiecare an ca suferd de leucemie sau
alte boli grave ale fesutului sanguin ori ale sistemului imunitar. Cererea de donatori de CSH
netnruditi a crescut de trei ori Tn ultimul deceniu si este probabil s& continue s creasca in urmatorii
10 ani, datoritd reducerii dimensiunii famililor care scade sansa identificarii unui donator Tnrudit
compatibil.

Incidenta acestor boli pentru care existad indicatie de transplant de CSH este de aproximativ 3 la
100.000 locuitori/an. Aproximativ 3 din 4 pacienti care au nevoie de transplant de celuie stem
hematopoietice nu gdsesc un donator compatibil in familia, iar gésirea unui donator voluntar
nefnrudit, din Registrele internationale poate fi singura sansd la viatd. Urmare a colaborarii
internationale a registrelor de donatori neinruditi de CSH, orice pacient din orice colt al lumii are
acces la un tratament care i poate salva viata.

in ultimul deceniu, cresterea numarului de transplanturi de celule stem de la donatori neinruditi a
fost insofitd de o crestere semnificativd a proportiei pacientilor care supravietuiesc pe termen lung.
Ratele de supravietuire peste cinci ani pentru pacientii adultii transplantati au crescut de la 43% la
48%. Pentru copii, a crescut de la 63% péna la 73%. In timp ce mai multe vieli sunt salvate decat
oricand, existd in mod clar mai mult de facut.

Pentru pacientii roméani care au indicatie de transplant de celule stem hematopoietice de la donator
neinrudit, sansele de a gasi un donator-pereche compatibil sunt insé doar de 63%. Aceasta, din
cauzd cd Registrul National al Donatorflor Voluntari de Celule Stem (RNDVCSH) este un
registru mic ce numara n prezent aproape 50.100 de donatori.

Totusi, dacd numarul de donatori voluntari roméani inscrigi ar ajunge la 100.000, sansele
pentru pacientii romani de a le gési sa gaseascd un donator-pereche n registrele de donatori
voluntari poate ajunge la peste 75%.

Dezvoltarea RNDVCSH inseamna, practic, mai multe sanse la viata pentru pacientii roméani care au
nevoie de transplant de celule stem hematopoietice, avind Tn vedere ca probabilitatea
compatibilitatii cu un potential donator este mai ridicata, in cazul in care ciutarea are loc in randul
persoanelor din aceeasi zona geografica, respectiv aceeasi grupa populationala.

Este recunoscut ca timpul necesar de la diagnostic péné la efectuarea transplantului afecteaza
negativ rezultatele pacientului. Identificarea unui donator voluntar compatibil Tn RNDVCSH
inseamnd o fnjumétdtire a timpului de asteptare de la gasirea donatorului-pereche pana la
realizarea procedurii de transplant. Cauzele intarzierilor in furnizarea de donatori neinruditi sunt:
intérzierea trimiterii pacientului diagnosticat la un centru de transplant ca urmare a asteptarii
rezultatelor tiparii fratilor, lipsa unui donator potrivit (in special pentru cei din minoritétile etnice si /
sau cu fenotipuri rare HLA sau specifice comunitatii din care provin), timp si costuri ridicate pentru
verificarea compatibilitatii donator-pacient in cazul in care potentialii donatori identificati sunt tipati
HLA la o rezolutie scézutd sau intermediard, uzura donatorilor din registre, neeligibilitatea
donatorilor din motive de sénatate si dificultitile intampinate Tn transportul grefelor CSH peste
granitele internationale.

Pentru c& este mai probabild gasirea unei persoane compatibile in grupa popuiationald sau Tn
regiunea geograficd unde fsi are originea pacientul, majoritatea tarilor din lume si-au creat registre
de donatori voluntari de CSH. Registrele din intreaga lume pun n comun donatorii intr-o baza de
date internationald care numard in prezent peste 32 milioane de donatori voluntari de CSH.
Fiecare dintre acesti donatori reprezinté o sansa la viata pentru pacientii din intreaga lume.
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Il. PREZENTARE SINTETICA A REALIZARILOR RNDVCSH

Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice (RNDVCSH) este
institutie publica aflata in subordinea Ministerului Sanatatii a carei misiune este de a identifica si
asigura donatori de celule stem hematopoietice (CSH) compatibili tuturor pacientilor din
Rominia care au recomandare medicald de transplant si pentru care care nu au fost
identificati donatori compatibili inruditi. Pentru realizarea acestei misiuni, o activitate importants
este organizarea si mentinerea unei baze de date complexe cu pacientii care au nevoie de
transplant de la donatori neinruditi si cu donatorii voluntari de CSH, securizatad conform standardelor

n vigoare.

Rolul RNDVCSH este de a coordona si supraveghea activitatile de recrutare, testare si donare de
CSH de la donatori nefnruditi, conform standardelor Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva
(AMDM). Pentru realizarea acestor activitatii, RNDVCSH colaboreaza cu trei centre de transplant de
celule stem hematopoietice, trei centre de aferezad pentru prelevarea de CSH din sédnge periferic,
sase laboratoare de testare a histocompatibilitéti si doudzeci si unu de centre de recrutare a
donatorilor de CSH. De asemenea, RNDVCSH are rolul de a populariza ideea de donare, de a
inscrie donatori voluntari si de a gési donatori compatibili pentru pacientii care au nevoie de un
transplant de CSH.

Registrul din Romania are recunoastere la nivelul comunitatii internationale 'n domeniu si lucreaza
la standarde internationale stabilite de Asociatia Mondiala a Donatorilor de Maduva
(https://wmda.info/), fiind in permanenta legdturd cu Registre similare din intreaga lume care au
standarde si proceduri de lucru comune.

Obiectivele generale ale RNDVCSH stabilite pentru anul 2017 au fost:

1. Managementul, asistenta tehnica si implementarea subprogramului national de sanatate PNS
VI1.3.2. "Transplantul de celule stem hematopoietice periferice si centrale”.

2. RNDVCSH si indeplineasca si s&8 mentina conditiile minime cerute de standardele europene si
internationale in domeniu (standardele Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva - AMDM).

3. Realizarea interconectérii RNDVCSH cu organismele similare internationale.

4. Cautarea si identificarea de donatori compatibili de CSH In baza de date proprie pentru pacienti
straini.

Obiectivele propuse pentru anul 2017 au fost atinse prin urméatoarele realizéri:

La 31 decembrie 2017, un numér de 50.100 de persoane cu véarsta cuprinsa intre 18 si 45 de ani
sunt inscrise In RNDVCSH ca potentiali donatori de CSH, dintre acestea 10.466 fiind inscrise in
acest an. Donatorii testati HLA constituie baza locald de cautare si identificare a compatibilitatii
pentru pacientii cu indicatie de transplant de CSH.

Pana n prezent, 13 donatori CSH inscrisi in RNDVCSH au donat celule stem hematopoietice
pentru pacienti neinruditi: 6 pacienti romani si 7 pacienti straini.

In cei cinci ani de functionare, RNDVCSH a facilitat gasirea de donatori compatibili pentru 159 de
pacienti care au beneficiat de un transplant de CSH de la donatori neinruditi, la 9 dintre ei
efectudndu-se si DLI.

RNDVCSH este interconectat cu institutii internationale similare din domeniul sau de activitate, este

membru activ al organismelor mentionate si are aprobata plata cotizatiilor anuale conform HG
nr.760/2009 cu maodificarile si completarile ulterioare.

Registrul din Romania face parte din Grupul registrelor mici si mijlocii (GEMS) al Asociatiei
Mondiale a Donatorilor de Maduva (AMDM). Ca membri ai Societatii Europene pentru Transplant de
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Maduva si Sange (EBMT - European Society for Blood and Marrow Transplant), RNDVCSH,
impreuné cu centrele de transplant de celule stem hematopoietice din tars, asigura standardele de
calitate $i securitate stabilite la nivel european.

RNDVCSH dezvolt# servicii de sanatate care nu au mai fost oferite in tard, misiunea acestuia fiind
si mai dificila, datorita pe de o parte reglementarilor internationale si europene din domeniul
transplantului care trebuie implementate pentru a péstra interconectarea, dar si a dfficultétilor
economice generale. Din aprilie 2013, a fost aprobat Subprogramul 3.2 — Transplantul de celule
stem hematopoietice periferice si centraie. In calitate de unitate de asistents tehnici si si management
(UATM) a subprogramului 3.2, pentru a asigura sustinerea financiara, Registrul trebuie s& faca fata
in mod clar nevoii de identificare si selectare a cel pu;in unui donator potrivit pentru fiecare pacient
cu recomandare de transplant de CSH, T conditii de economicitate, eficientd si performanta. Sunt
inca unele servicii noi, insuficient reglementate, ca de exemplu evaluarea medicald predonare a
donatorului de CSH sau monitorizarea postdonare a donatorului de CSH, in special In cazul
donatorilor care nu au statut de asigurat de sdnatate. Acest fapt, dar si aspectele referitoare la
finantarea acestor servicii pentru persoanele neasigurate, constituie o provocare in implementarea
standardelor internationale in domeniu. O altd provoacare este diversitatea etnicd a populatiei
donatorilor disponibili, imbunatétirea rezolutiei de tipare HLA, pentru donatorii romani si in acelasi
timp monitorizarea corectd a costurilor totale pentru furnizarea grefelor de CSH de la donatori
neinruditi in vederea realizarii procedurilor de transplant.

RNDVCSH a&gura formarea personaluiui si resursele necesare desfasurarii activitatii de informare,
consiliere si inscriere donatori de CSH, precum si coordonarea acestor activitati. Incepand cu 31
martie 2017, patru unitati sanitare nu vor mai furniza servicii de recrutare si inscriere donatori de
CSH: CTS Briila, CTS Brasov CTS Craiova si CTS Satu Mare. CRTS Constanta a fost inclusa in
lista unititilor desemnate sa desfasoare act:wtatl de recrutare si inscriere de donatori de CSH,
incepand cu septembrie 2017. In conseclnta gradul de acoperire cu centre ale donatorilor de CSH
la nivel national a scazut, in prezent fiind acopente 13 judete si municipiul Bucuresti.

Pentru_informarea populatiei generale, in special a persoanelor intre 18 si 45 de ani, despre
transplantul si donarea de CSH, precum si cresterea gradului de sensibilizare a populatiei cu privire
la cazurile care au nevoie de transplant de CSH, Ministerul Sanatatii impreund cu RNDVCSH
sustine o campanie ampld de informare la nivel national. in acest sens este dezvoltat strategia de
comunicare si au fost derulate unele actiuni speclflce campanii de promovare a dondarii de celule
stem hematopoietice si Thscriere de noi ‘donatori voluntari, tiparirea si distribuirea de materiale de
informare, functionarea unui telverde 0800 — 88 STEM (7836), a site-ului de informare
www.registru-celule-stem.ro si a paginii de facebook, etc. In pericada de raportare, RNDVCSH a
marcat Ziua Mondiala a Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice ih cadrul celei de a V-a editii a
Campaniei ,,Doneazé o sansa la viata: Fii Eroul din umbral®, aldturdndu-se astfel celor peste 40
de tari care au celebrat aceasti zi.

Pe termen scurt ne axédm pe dezvoltarea RNDVCSH prin: informarea prin mijloace mass-media,
precum si sustinerea de cétre Ministerul S&natati a campaniilor de promovare a donérii de CSH
desfasurate in colaborare cu toate unitdtile sanitare care desfasoard activitdti coordonate de
RNDVCSH, parteneriate cu societatile profesionale din domeniu (Societatea Roméané de Transplant
Medular, Societatea Roména de Hemtologie, Ascociatie pentu Registrul Donatorilor de Celule
Stem), precum si parteneriate cu societatea civild si ONG-uri active In acest domeniu pentru
realizarea campaniei ,Doneazd o sansd la viatadl” si desfisurarea continud a activitatilor de
informare, educare $i comunicare.

Strategia de dezvoltare gi sustinere a RNDVCSH trebuie s3 raspunda principalelor provocdri din
domeniu n care functioneaza:

— Necesitatea si obligativitatea de actualizare permanentd a standardelor de calitate si a
procedurilor de lucru conform standardelor internationale actualizate de AMDM,;
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— Instruirea personalului din reteaua unitatilor sanitare cu care colaboreaza Registrul. Pentru ca
standardele internationale actualizate permanent s& fie implementate este necesar ca
personalul RNDVCSH sa aiba cunostine actualizate si exacte cu privire la beneficiile clinice si
consecintele economice ale aplicarii acestora.

Cresterea gradului de informare si constientizare a publicului larg cu privire la importanta
nscrierii in RNDVCSH si a faptului ca astfel fiecare dintre noi poate fi un potential donator de

CSH.

— Cresterea numadrului de persocane tinere inscrise Tn RNDVCSH prin activitati sustinute de
recrutare si tiparea HLA extinsa astfel incat sd creasca sansele de supravietuire ale pacientilor
transplantati cu donatori CSH.

in plus fatd de cele prezentate mai sus, RNDVCSH are aprobatd prin HG nr.760/2009 cu
modificérile si completdrile ulterioare, desfasurarea unei activitati finantate integral din venituri
proprii, respectiv activitatea de livrare, la cerere, a informatiilor privind identificarea donatorilor
compatibili de celule stem hematopoietice, a celulelor stem hematopoietice gi a produselor
terapeutice hematopoietice aditionale cétre structuri similare gi unitati sanitare din afara teritoriufui
Romaniei. Derularea si dezvoltarea acestei activitali este stréns legata de cresterea numarului de
donatori inscrisi si testati, Tnsemnénd practic lirgirea bazei de date in cadrul careia se face
cautarea unui donator nefnrudit compatibil pentru pacienti din alte {ari. Totodatad aceasta activitate
este posibild doar in conditiile interconectdrii si a asigurarii de catre RNDVCSH a standardelor de
calitate si sigurantd a CSH si a produselor celulare aditionale destinate transplantului pacientilor
straini compatibili cu donatori voluntari Tnscrigi in RNDVCSH.

In anul 2017, au fost primite 296 de solicitéri pentru cdutare preliminard de donatori potential
compatibili in RNDVCSH pentru pacienti stréini {registre din Australia, Austria, Armenia, Argentina,
Bulgaria, Canada, Cehia, Elvetia, Franta, Germania, Grecia, Iran, ltalia, Irlanda, Israel, Marea
Britanie, Polonia, Turcia, Spania, Serbia, Suedia, Ungaria, Statele Unite ale Americii).

Deasemenea mentiondm ca in cadrul programului pentru Sanatate al Comisiei Europene (HP-JA-
2014), pentru perioada 2014-2020, RNDVCSH are calitatea de partener beneficiar in proiectul de
actiuni comune pe sénitate nr. 676969 VISTART — "Vigilenta si control pentru siguranta in
domeniul transfuziei, reproducerii asistate si transplantului”. Proiectul a fost aprobat in cursul lunii
septembrie 2015, cu Tncepere la 1 octombrie 2015 si are o durata de 36 de luni. Scopul acestei
actiuni comune este de a sprijinii Statele Membre UE (SM) in dezvoltarea si intarirea capacitatii lor
de monitorizare si control in domeniul transfuziilor de sange si transplantului de fesuturi si celule.
Proiectul va dezvolta instrumente specifice monitorizarii $i controlului, precum si instruire pentru a
cregte armonizarea acestor activitati la nivelul institutiilor din Statele Membre care reglementeaza
domeniile transfuziei sanguine, transplantului de tesuturi si celule, precum si reproducerea asistata.
Acestea sunt domenii de asistentd medicalé care implica circulatia intre Statele Membre si schimbul
unor cantitdti considerabile de produse de origine umand, precum si circulatia cetafenilor intre
Statele Membre pentru tratament, in special in domeniul de reproducerii asistate. Activitatile
proiectului vor contribui la asigurarea de tratamente sigure si eficiente n aceste domenii, indiferent
de Statele Membre Tn care tratamentul se desfagoara. In cadrul proiectului, RNDVCSH va realiza
evaluarea celor 7 pachete de activitati principale, va participa cu specialisti in 5 dintre ele si va
contribui la punerea n aplicare armonizatd a Codului Unic European si compendiile sale pentru
produsele si unitatile sanitare din domeniul transplantului de celule si tesuturi. Pe parcursul
perioadei de raportare am intdmpinat dificultdti in realizarea activittilor care sunt Tn
responsabilitatea RNDVCSH deoarece nu a fost aprobat buget cu acestéd destinatie, neputand fi
utilizate din aceastd cauza nici fondurile provenite din prefinantarea de 30% primite de la Comisia
Europeand. In ianuarie 2017 RNDVCSH a fost desemnat de catre Ministerul Sanatatii, pentru a
participa in calitate de autoritate competenta in Proiectul HP JA-05-2016 "Autorizarea procedeelor

de preparare din sdnge, celule si tesuturi” - GAPP (2.2.4.2. Authorisation of preparation processes
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in blood and tissues and cells). Proiectul este bugetat cu 1,2 mil Eur, cu durata de implementare 2
ani. Nivelul de cofinantare este de 20%. La acest moment nu cunoastem suma necesarad co-

finantarii Romaniei in acest proiect.

Strategia pe termen scurt

Strategia de dezvoltare si sustinere a RNDVCSH rdspunde principalelor provocéri din domeniul in

care functioneaza:

— Furnizarea la timp a grefelor de CSH pentru pacientii cu indicatie de transplant de CSH pentru
care s-a identificat donator compatibil si efectuarea procedurii de transplant Tntr-unul din
centrele de transplant din tara;

Informarea populatiei generale prin realizarea anuald a campaniei ,Doneazé o sansd la viatd!”
in colaborare cu toate unitétile sanitare care desfasoara activitti coordonate de RNDVCSH,
precum si implementarea continud a activitatilor de informare,educare si comunicare;

— Cresterea numérului de donatori potentiali de CSH inscrisi in RNDVCSH si diversitatea etnics a
populatiei donatorilor disponibili;

Necesitatea si obligativitatea de actualizare permanentd a standardelor de calitate si a
procedurilor de lucru conform standardelor internationale actualizate de AMDM;

Colaborarea cu Ministerul Sanatatii si alte autorititi nationale cu privire la crearea cadrului legal
de functionare pentru aplicarea standardelor de calitate si securitate stabilite la nivel european si
international, atat pentru Registru cat si pentru unitatile sanitare cu care colaboreaza acesta.

— Instruirea personalului din reteaua unitatilor sanitare cu care colaboreaza Registrul. Pentru ca
standardele internationale actualizate permanent sd fie implementate este necesar ca
personalul RNDVCSH sé aibd cunostinte actualizate si exacte cu privire la beneficiile clinice si
consecintele economice ale aplicarii acestora.

Strategia pe termen mediu

Obiectivele generale pentru anit 2018-2021 st planul de implementare pentru realizarea acestora
sunt in concordanta cu Strategia Nationald de Sanatate 2014-2020 a Ministerului Sanatatii si au
avut ca scop punerea in aplicare a viziunii si misiunii RNDVCSH in conformitate cu standardele si
politicile Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva (AMDM)1, care prevede:

a) Sa asigure furnizarea eficientd a celulelor stem hematopoietice pentru pacientii care au nevoie
de un transplant de celule stem si de a efectua interventia intr-unul din centrele de transplant din
tara;

b) Sa& contribuie la cresterea gradului de constientizare publica si profesionala cu privire la donarea
de CSH, ca mijloc de a ajuta pacientii;

c) Sa implementeze standardele internationale de calitate si procedurile operationale prin
programe de educatie continua si studii;

d) Sa dezvolte structura de guvernantd pentru implementarea eficientd si responsabila a misiunii;

e) Sa maximizeze resursele disponibile.

desfdagurate de Registru precum si a celor de recrutare, testare si donare de celule stem
hematopoietice derulate prin unitatile sanitare desemnate. Astfel, in cadrul programelor nationaie de
sédnéatate publicd sunt incluse aceste activitati specifice finantate din bugetul de stat. Deasemenea,
strategia Ministerului Sdnatétii in domeniu include sustinerea continua a activititilor de informare si
comunicare prin echipe de profesionisti i voluntari, care sd asigure un grad inalt de informare si
constientizare a populatiei generale cu dezvoltarea in Roménia a Registrului, care s& ajunga la un
numdr de donatori inscrisi comparabil cu al celorlate tari din Comunitatea Europeana.

WMDA Strategic Plan for 2013 tifl 2017 (Document reference: 20130626-WBRD-Strategic Plan), www.wmda.info/
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lll. OBIECTIVE GENERALE $1 OBIECTIVE SPECIFICE PENTRU ANUL 2017

Managementul, asistenta tehnica si implementarea Programului national de transplant de
celule stem hematopoietice periferice si centrale

1.1.

1.2.
1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

- -
w <o

1.10.

Crearea si gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Roméniei privind
persoanele fizice care si-au dat acceptul pentru a dona celule stern hematopoietice si care
sunt confirmati si validati, cu cel putin 50.000 de donatori CSH;

Coordonarea recrutarii si inscrierii in RNDVCSH a cel putin 10.000 de donatori de celule
stern hematopoietice care au varsta cuprinsa intre 18 si 60 de ani;

Coordonarea testarii HLA cel putin 5.000 de donatori de CSH in laboratoarele acreditate din
tara si testarea a 10.000 de donatori CSH prin tehnica NGS;

Crearea si gestionarea unei baze de date informatice pe teritoriul Romaéniei pentru pacientii
cu indicatie de transplant de celule stern hematopoietice de la donator neinrudit;

Ciutarea de donatori compatibili de celule stem hematopoietice In baza de date proprie si
in baze de date internationale pentru toti pacientii roméni cu indicatie de transplant de
celule stem hematopoietice de la donator neihrudit;

Furnizarea de grefe CSH pentru toti pacienti la care a fost identificat donator de CSH
compatibil si realizarea procedurilor de transplant de la donator neinrudit in unul din
centrele de transplant din tara;

. Coordonarea activitatilor de preievare si transplant de celule stem hematopoietice de la

donator neinrudit;

. Celebrarea Zilei Mondiale a Donatorilor de CSH pe 16 septembrie 2017.
. Realizarea a trei (3) evenimente/activitéti IEC de promovare a donérii CSH, la nivel national

si coordonarea activititilor de promovare a dondrii de CSH de la nivelul unitatilor
desemnate care desfésoara activitatii coordonate de RNDVCSH;

Propuneri privind Normele tehnice de realizare a programelor nationale de sanatate
publica pentru anii 2017-2018.

. Implementarea standardelor actualizate s$i mentinerea conditiilor minime cerute de
standardele europene si internationale in domeniu (standardele Asociatiei Mondiale a

Donatorilor de Maduva - AMDM)

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.
2.7.

Mentinerea certificérii pentru standarde de calitate: ISO/IEC 9001:2008 - sistemul de
management al calitatii si pentru ISO/IEC 27001: 2005 - sistemuiul de management al
securitatii informatiionale;

Indeplinirea conditiilor si pastrarea afilierii ca membru in organizatiile internationale din
domeniul de activitate: Asociatia Mondiald a Donatorilor de Madduvd (AMDM) — inclusiv in
grupurile EMDIS, si Prometheus, Grupul European pentru Transplant de Sange si Maduva
(GETSM), Federatia Europeana pentru Imunogenetica (FEI);

Propunere de HG privind aprobarea cotizatiilor si taxelor plitite de Registrului National al
Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice in vederea interconectarii cu structuri
internationale, pentru anul 2017;

Propuneri de reglementéri privind: planul de implementare a unui Identificator Global al
Donatorilor Tnregistrati (GRID), planui pentru implementarea Codului Unic European (CUE)
pentru asigurarea trasabilitatii produselor terapeutice utilizate in procedurile de transplant,
importul de celule stem hematopoietice, raportarea vigilentei in domeniul dondrii si
transplantului de CSH.

Actualizarea standardelor de organizare si functionare;,

Formarea profesionald a personalului implicat Tn activitati coordonate de RNDVCSH,;
Prezentari la evenimente nationale si internationale in domeniu;
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2.8. Colaborarea n calitate de partener la implementarea si evaluarea proiectului European
Tnregistrat la CHAFEA sub numarul 676969, HP-JA-2014 ,Vigilance and Inspection for the
Safety of Transfusion, Assisted Reproduction and Transplantion” ~ VISTART (Vigilents si
Inspectie pentru Siguranta in domeniul Transfuziei, Reproducerii Asistate si Transplantului);

2.9. Propuneri de participare a RNDVCSH n calitate de partener la proiecte HP-JA-2017 din
domeniu de activitate al RNDVCSH.

2.10. Proiectarea programului si implementarea SCIM.

Realizarea interconectérii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem

Hematopoietice cu organismele similare internationale.

3.1. Stabilirea $i mentinerea de parteneriate cu organizatii internationale similare;

3.2. Mentinerea interconecérii functionale (atat pentru donator cat si pentru pacientii cu indicatie
de transplant de celule stem hematopoietice de la donator neinrudit pentru care nu s-a
identificat niciun donator compatibil in Registrul local), cu registrele din Sistemul Informatic
European al Donatorilor de Maduva (EMDIS);

3.3. Inscrierea In baza de date internationaid a AMDM a cel putin 30.000 de donatori CSH activi
si testati HLA, pentru a indeplini conditile minime de intrare in Grupul Registrelor Mici si
Mijlocii.

. Céutarea si identificarea de donatorf compatibili de celule stem hematopoietice in baza

de date proprie pentru pacienti striini.

4.1. Cautarea de donatori romani compatibili de CSH in baza de date proprie pentru tofi
pacientii strdini cu indicatie de transplant de CSH de la donator neinrudit, la solicitarea
reistrelor internationale mambre AMDM.

4.2. Actualizarea serviciilor furnizate si a listei de preturi pentru aceste servicii.

4.3. Furnizarea la cerere a serviciilor solicitate de institutii similar internationale.
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IV. REZULTATE OBTINUTE iN ANUL 2017

Una din activitatile principale a RNDVCSH este procesarea cererilor ciutare de donatori CSH
compatibili gi furnizarea grefelor de CSH in vederea realizérii transplanturilor de CSH de la donatori
neinruditi, in {ard si in striinitate. Astfel ca, o altd activitate importantd este organizarea si
mentinerea unei baze de date compiexe cu pacientii care au nevoie de transplant de la donator
neinrudit si cu donatorii voluntari de CSH, securizata conform standardelor in vigoare, cu acces
controlat limitat la personalul autorizat al RNDVCSH $i al unitatilor desemnate s organizeze
activitati de recrutare, testare si donare de CSH. Pentru operationalizarea i functionarea sistemului
informatic al RNDVCSH la nivel national, Tn baza unui protocol de colaborare cu Serviciul de
Telecomunicatii Speciale, a fost implementat un set de masuri specifice securitatii informatice.

Rolul RNDVCSH este de a coordona si supraveghea activitatile de recrutare, testare si donare de
CSH de la donatori neinruditi, conform standardelor Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva
(numita in continuare AMDM). Pentru realizarea acestor activitati, RNDVCSH colaboreazi cu cele
3 centre de transplant medular, 3 centre de aferez3 pentru prelevarea de CSH din singe periferic, 6
laboratoare de testare a histocompatibilitatii si 18 centre de recrutare a donatorilor de CSH. De
asemenea, RNDVCSH are rolul de a populariza ideea de donare, de a inscrie donatori voluntari si
de a gési donatori compatibili pentru pacientii care au nevoie de un transplant de CSH.

Activitatea specificd a RNDVCSH si a unittilor sanitare care au desfasurat activitati coordonate de
RNDVCSH este reflectatd de rezultatele din cadrul Subprogramului National de Sanatate 3.2 -
Transplant de celule stem hematopoietice periferice si centrale. Indicatorii de rezultat sunt

prezentati in Tabelul nr.1.

Principalele rezultate ale activitdti RNDVCSH sunt prezentate detaliat in continuare, dupd cum
urmeaza:

A. Registrul pacientilor cu indicatie de transplant de CSH
B. Registrul donatorilor voluntari de CSH

C. Promovarea dondrii de CSH
D

. Implementarea standardelor si procedurilor actualizate conform cerintelor europene si
internationale de calitate, prin formare si studii

Realizarea interconectérii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice cu organismele similare internationale.

F. Cautarea si identificarea de donatori compatibili de CSH in baza de date proprie pentru
pacienti straini.

m
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Tabelul nr.1: Indicatorii de rezultate pentru RNDVCSH si reteua unitatilor sanitare desemnate cu
care colaboreaza, la 31 decembrie 2017

- Nr. de potentiali donatori de CSH inscrisi iIn RNDVCSH 10.466 50.100
- % donatorilor CSH inscrigi in RNDVCSH si confirmati in scris din totalul 107% 96%
donatorilor CSH Tnscrigi in RNDVCSH
S&4] Nr. de donatori CSH inscrigi in RNDVCSH i confirmati in scris 11.174 48.120
- Nr. de donatori CSH inscrisi in RNDVCSH 10.466 50.100
- Nr. de pacienti pentru care se cauti donator de CSH compatibil in RNDVCSH 135 135
- Nr. de pacienti pentru care se cauti donator de CSH compatibil in registre 134 134
internationate
- Nr. de persoane informate in cadrul evenimentelor de promovare a doniirll CSH 50.000 52.300
B % donatorllor CSH testafi HLA din total donatori inscrigi in RNDVCSH 66% 59%
6l Nr. de donatori CSH testati HLA 6.940 29.643
(B82] Nr. de donatori CSH nscrigi in RNDVCSH 10.466 50.100
n Nr. de donatori CSH recrutati gi Tnscrigi 10.466 50.655
- Nr. de donatori CSH Tn evidenta pentru care se solicitd proba de sdnge pentru 9 71
testare de verificare
D23 Nr. de donatori CSH selectati pentru donare, consiliati gl evaluati medical 3 1
“ Nr. de evenimente de promovare a donarii CSH 104 884
“ % donatorilor de singe din total donatori CSH 81% 83%
[ Nr. de donatori de sange care sunt si donatori CSH 8.440 41.384
@82 Nr. de donatori CSH 10.466 50.100
- Nr. de persoane informate in cadrul evenimentelor de promovare a dondrii de 29.981 107.414
CSH la nivelul centrelor donatorilor de CSH
- Nr. de donatori CSH (care nu sunt si donatori de singe) testati pentru MTS la 1.525 14.145
inscrierea Tn RNDVCSH
- Nr. de donatori CSH testati pentru CMV Ia inscrierea in RNDVCSH 6.094 15.471
- Nr. de donatori CSH testati predonare (grup sanguin AOB si Rh, CMV si MTS) 15 30
- Nr. de donatori CSH testati HLA la inscrierea in RNDVCSH in LT din ari 6.364 28.683
NS5} Nr. de donatorl CSH testat] HLA extins in LT din tari 173 2.485
“ Nr. de donatori CSH si pacienti testati HLA pentru veriflcare 133 530
- % donatorilor CSH testati HLA extins din totalul donatorilor CSH testati HLA la 3% 11,6%
inscrierea in RNDVCSH
S N total de donatori CSH testati HLA extins 173 3.445
{83 Nr. total de donatori CSH testa HLA ka inscrierea in RNDVCSH 6.364 29.643
- Nr. de rapoarte de evaluare medicala predonare a donatorilor CSH roméni 6 17
- Nr. de rapoarte de monitorizare periodica postdonare a donatorlior CSH 4 13
_ Nr. de planuri de prelevare CSH de la donatori CSH nefnruditi pentru pacienti roméni 1 6
n Nr. de planun de prelevare CSH de la donaton CSH neinruditl pentru pacient! stréint 3 7
‘ Nr. de grefe CSH prelevate de la donatori CSH din RNDVCSH 4 13
- Nr. de DLI prelevate de la donatori CSH din RNDVCSH 0 1
&SN Nr. de donatori CSH monitorizati postdonare 4 13
- Nr. de evaluiri compatibilitate pacient/donator CSH neinrudit 292 649
u Nr. de planuri de transplant de CSH de la donator CSH nefnrudit 44 168

Str. Constantin Caracas, Nr. 2-8, Sector 1, Bucuresti 011155, Romania
Tel: +4021 201 8800, Fax: +4021 201 8828, e-mail: office@rndvcsh.ro
www.rndvcsh.ro; www.registru-celule-stem.ro



Ministerul Sanatatii

Pag 12 din 44
ﬁ Nr. de planuri pentru procedura DLI de la donator CSH neinrudit
. Nr. de rapoarte de monitorizare periodica post-transplant a pacientilor cu 175 204
allotransplant de la donater CSH neinrudit
- % pacientilor care au indicatie de transplant de CSH de la donator neinrudit 69,6% 63,5
pentru care s-a identificat donator compatibil CSH
“ Nr. de pacienti pentru care s-a identificat donator compatibil 94 270
u Nr. de pacienti care au indicatie de transplant de CSH de la donator neinrudit 135 425
- % pacientilor transplantati din total pacient! pentru care s-au Identificat donatori 38% 58,9%
neinrudifi de CSH compatibili
u Nr. de pacienti transplantati CSH 38 159
" Nr. de pacienti pentru care s-a identificat donator neinrudit de CSH compatibil 94 270
“ Nr. de transplanturi de la donator CSH neinrudit 36 159
“ Nr. de proceduri DLI de la donator CSH neinrudit 2 9
m Nr. de pacientl monitorizati posttransplant de la donator CSH neinrudit 114 114

*indicatorii de rezultate pentru CD si LT se referd la tofi donatorii activi inscrigi, respectiv inscrisi si testali, fird cei stersi
din baza de date a RNDVCSH

A. REGISTRUL PACIENTILOR CU INDICATIE DE TRANSPLANT DE CSH

Tn anul 2017 centrele de transplant din tarad au solicitat RNDVCSH cautarea si identificarea de
donatori compatibili pentru 85 pacienti noi cu indicatie de transplant de CSH de la donator nefnrudit.
La inceputul anului, erau inregistrati 50 de pacienti, dintre care 30 aveau donator compatibil
identificat din 2016.

La 31 decembrie 2017, situatia celor 135 de pacienti cu indicatie de transplant de CSH de la
donator neinrudit sau infuzii de limfocite de la donator CSH (DLI), pentru care centrele de
transplant au solicitat RNDVCSH cautarea si identificarea unui donator compatibil, este urmatoarea:

- 35 pacienti au fost transplantati cu donatori CSH furnizati de registre internationale (30 -
Germania, 1 - Marea Britanie, 1 - Israel, 2 - ltalia, 1 - Cipru): 29 pacienti transplantati ia Institutul
Clinic Fundeni Bucuresti (din care doi pacienti au beneficiat atdt de CSH cét si de DLI} si 3
pacienti transplantati la Spitalul de Urgenta pentru Copii "Louis Turcanu® Timigoara si 3 pacienti
la Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Tg. Mures;

- 1 pacient a fost transplantat cu donator CSH provenit din Romania (Institutul Clinic Fundeni
Bucuresti).

2 pacienti transplantati la Institutul Clinic Fundeni Bucuresti au fost infuzati cu limfocite de la
donatori din Germania (DLI);

- pentru alti 25 pacienti s-a finalizat cautarea, au fost identificati donatori compatibili i vor
fi transplantati in cursul anul 2018 (dupa stabilirea planului de transplant de cétre centrele de
transplant din tarad si agrearea planului de donare cu registrele internationale ale donatorilor
identificati si confirmati ca fiind compatibili si eligibili).
pentru 21 pacienti s-a initiat cautarea in vederea identificarii de donatori compatibili si
sunt in diferite stadii ale cautarii active (ciutare Tn vederea identificarii unui donator
compatibil, testare extinsa a potentialilor donatori identificati, testare de validare).

- 52 pacienti care au avut indicatie de transplant de CSH de la donator neinrudit au iesit din
evidenta RNDVCSH (18 au decedat in pericada pretransplant, 8 pacienti au optat pentru
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allotransplant la clinici din strainétate, din surse financiare proprii, 9 pacienti au recdzut si au
pierdut indicatia de transplant, 8 pacienti pentru care nu a fost identificat donator compatibil au
facut haplotransplant, 1 a avut donator in familie, 3 pacienti au refuzat transplantul, cu 4 pacienti
s-a pierdut legatura, iar pentru 1 nu s-au gasit donatori compatibili).

Pentru stabilirea compatibilitatii intre pacientii cu indicatie de transplant de CSH si donatori au fost
realizate testéri HLA extinse la donatorii selectati de comisia medicald a RNDVCSH:

- 33 de donatori straini (potential compatibili cu pacientii romani) au fost testati HLA extins
- 54 de donatori roméni (potential compatibili cu pacientii romani) au fost testati HLA extins.

Pentru validarea compatibilitatii in vederea confirmérii donatorului de CSH selectat pentru pacientu!
care urmeaza sa fie transplantat au fost solicitate probe noi de sange, iar testarea HLA de verificare
a fost realizata Tn acelasi laborator HLA unde a fost testat initial pacientul:

127 probe de sénge recoltate de la donatori stréini si

6 probe de sénge recoltate de la donatori roméani

Toate testérile de validare au fost realizate in laboratoarele HLA din tar3 acreditate.

Tn anul 2017, la solicitarea centreleor de transplant RNDVCSH a emis 36 de autorizatii pentru
importul grefelor de CSH (din care una anulatd) si 2 autorizatii pentru importul de produse
celulare aditionale (limfocite pentru DLI) de la donatori strdini destinate transplanturilor/DLI
realizate in centrele de transplant din Roménia. Pentru perioada de raportare, au fost emise de
cétre RNDVCSH 4 (patru) autorizatii de export grefe de CSH: 3 autorizatii pentru exportul
grefelor de CSH donate de donatori de CSH pentru pacienti strdini (un pacient din Marea
Britanie si 2 pacienti din Germania) si o autorizatie pentru importul de CSH recoltate si stocate
intr-o bancé din Ungaria in vederea realizdrii procedurii de autotransplant pentru un pacient
roméan la Institutul Clinic Fundeni Bucuresti. Anexa nr.1 la prezentul Raport contine tabelul
centralizator al autorizatiilor de import-export emise de RNDVCSH pentru realizarea transplanturilor
de CSH de la donator neinrudit, realizate in centrele de transplant medular din Romaénia, in anul

2017.

Au fost realizate Tn conditi de temperaturd controlatd (intervalul 2-8°C) 38 de transporturi
internationale hand-carry pentru transportul grefelor de CSH, respectiv autotransplant si limfocite
pentru DLI, toate transporturile fiind realizate tntr-un interval mai mic de 48 ore de la recoltarea
grefei pdna la inceperea transplantului. Transportul grefei CSH pentru realizarea autotransplantului
a fost platit de pacient, RNDVCSH realizand doar iogistica.

B. REGISTRUL DONATORILOR VOLUNTARI DE CSH

Activitate de recrutare i inscriere a donatorilor de CSH a fost organizata pana in luna martie in
21 unitéti sanitare desemnate si desfisoare activititi de recrutare (17 centre de transfuzie
sanguind §i 4 spitale au organizate centre ale donatorilor de CSH), activititi de testare (6 unitéti
sanitare care au laboratoare HLA acreditate), activititi de donare si respectiv transplat de CSH de
la donatori neinruditi cu pacientii (3 unitdti sanitare). Din aprilie 2017, patru unitati sanitare (CTS
Braila, CTS Bragov CTS Craiova si CTS Satu Mare} nu mai furnizeaza servicii de recrutare si
inscriere donatori, ceea ce a determinat o scadere a gradului de acoperire cu centre ale donatorilor
de CTH la nivel national. Din septembrie 2017, CTS Constanta s-a adaugat in lista unitatilor
desemnate sa desfagoare activitati de recrutare donatori de CSH.

in anul 2017 au fost inscrise in baza de date a RNDVCSH 10.362 persoane cu varsta cuprinsa
intre 18 si 60 de ani, care si-au dat acceptul pentru a dona CSH. Astfel, dacé la 31 decembrie 2016,
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erau inscrise 39.844 de persoane, pana la 31 decembrie 2017 au fost inregistrate in baza de
date 50.206 de persoane care si-au dat acordul sa devina potentiali donatori.

Pe parcursul anului 2017, 244 de persoane care si-au exprimat dorinta de a deveni donatori de
CSH, au fost sterse definitiv din baza de date a RNDVCSH. Motivele pentru care au fost sterse sunt
urmatoarele:
— 72 persoane — pentru motive personale;
- 23 persoane — donatorul nu poate fi contactat;

4 persoane — limitd de varsta (au Tmplinit varsta de 60 de ani)
— 1 persoani a decedat.

144 persoane - probleme medicale

Motivele medicale ale persoanelor care au fost sterse sunt urméatoarele:

— 4 persoane au fost identificate cu probleme de sanatate;

- 140 de persoane cu boli infectioase care pot fi transmise prin sange (53 persoane - hepatitd B;
18 persoane — hepatitd C; 2 persoane — infectate HTLV; 8 persocane — infectate HIV; 54
perscane — sifilis, 5 persoane — infectate EBV).

Din totalul de 244 de persoane care pe parcursul anului 2017 au fost sterse din baza de date a
RNDVCSH, 88 de persoane au fost Tnscrise in Registru in anul 2017.

La sfarsitul anului In baza de date a RNDVCSH erau inscrise 50.100 persoane ca potentiali
donatori de CSH. Pana la 31 decembrie 2017, 48.120 persoane eligibile din punct de vedere
medical au fost confirmate ca Tnscrise in RNDVCSH, dintre care 11.174 persoane au primit
scrisoare de confirmare pentru inscrierea in RNDVCSH in anul pentru care se face raportarea.
96,04% din totalul donatorilor CSH inscrigi in RNDVCSH, sunt confirmati in scris pentru includerea
in baza de date a RNDVCSH.

Din totalul donatorilor de CSH thscrigi, 83 % sunt si donatori de sdnge.

Din totalul donatorilor inscrisi in RNDVCSH, eligibili din punct de vedere medical 58,31 % sunt
barbati si 41,68 % sunt femei. Varsta de inscriere in RNDVCSH este cuprinsé intre 18 si 45 de
ani. La sfarsitul anului 2017 repartitia pe grupe de varstd era urméatoarea: tineri sub 25 de ani
20,39%, persoane cu varsta cuprinsa intre 25 si 45 de ani 70,01%, si 9,61% peste 45 de ani.

Distributia donatorilor de CSH pe grupe de varsta, sex si statusul testarii HLA este prezentata in
Tabelul nr. 2 si Figura nr.1.

Tabelul Nr.2: Numérul total al donatorilor de CSH, Tn functie de grupa de varsta si sex, in anul 2017
' Grupa de varsta a donatorifor CSH Barbati  Femel Total donatori de CSH,  Donatori de
| inserisiin RNDVCSH din care: singe

18 - 25 ani 6.004 4.209 10.213 8.436

26 - 35 anli 11.729 7.558 19.287 15.717

36 - 45 ani 9.000 6.779 15.788 13.164
46 - 55 ani 2.425 2.283 4.708 3.996

> 55 anl 49 55 104 71
TOTAL 29.216 20.844 50.100 41.384

Ponderea persoanelor tinere fnscrise in RNDVCSH s-a mentinut, contribuind ia acesta si strategia
de promovare activa a dondrii de CSH in randul tinerilor.
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Desi incepand cu aprilie 2017, gradul de acoperire la nivel national a scdzut (numarul judetelor in
care existd un centru al donatorilor de CSH a scézut de la 18 la 15), numarul persoanelor care si-au
exprimat dorinta de a fi donatori voluntari de CSH, au semnat consimtdméntul, au indeplinit
conditiile de eligibilitate si au fost inscrise in Registru, a inregistrat o crestere de 6,07% in anul 2017
fatd de anul 2016. Numar donatori de CSH inscrigi in RNDVCSH, pe centre ale donatorilor de CSH
si pe ani este prezentat fn Tabelul nr.3 si Figura nr.2.

Tabel 3: Numar donatori de CSH ihscrigi in RNDVCSH, pe centre ale donatorilor de CSH si pe ani

Denumire CD Nr, Nr. Nr. Nr. Nr. Toisdl donatori
donatori donatori donatori donatori donatori CSH activi
CSH CSH CSH CSH CSH la 31 decembrie
2013 2014 2015 2018 2017 20172

CTS Arad

CTS Bacau

CTS Braila

CTS Brasov

CTS Bucurest
CRTS Cluj

CTS Cralova

CTS Conslanta
CTS Galatl

CTS Ol

CTS Oradea

CTS Ploiesti

CTS Satu Mare
CTS 5f. Gheorghe
CTS Slobozia
CTS Targu Mures
CRTS Timisoara
CTS Valcea
Institutul Clinlc
Funden| Bucuresti
IRO lasl

SCUB (Floreasca)
SUUB (Municipal)
RNDVCSH 2012

2 Numarul total de donatori CSH activi la 31 decembrie 2015 nu include donatorii care au fost stersi din baza
de date RNDVCSH
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Figura nr.1: Distributia donatorilor de CSH inscrigi in RNDVCSH, pe grupe de varsta si sex,
la 31 decembrie 2017
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Figura nr. 2: Distributia pe centre ale donatorilor de CSH a donatorilor inscrigi in RNDVCSH, la 31
decembrie 2017
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Figura Nr.3: Numarul donatorilor de CSH recrutati si inscrisi in RNDVCSH, pe trimestre, anul 2017
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Cresterea numaérului de persoane inscrise in RNDVCSH este asociatd cu campanii de promovare si
inscriere in RNDVCSH. Ca urmare a activitatilor de informare/promovare a dondrii de CSH la nivel
national ocazionate de sarbéatorirea Zilei Mondiale a Donatorilor de CSH, numéarul de persoane
inscrise in RNDVYCSH a crescut considerabil in septembrie, (Figura Nr.3).

Reducerea numarului de donatori CSH inregistrata in trimestrele Il si IV, este explicatd prin lipsa
unor actiuni de promovare la nivel national, dar si a personalului insuficient pentru activitétile de
recrutare i recoitare probe de sénge n vederea Tnscrierii in Registru. In plus, la nivelul CTS-urilor
nu se respectd prevederile punctului IV.3.2.C, punctul 2.1 din anexa 5 din Ordinul 377/2017 care
prevede faptul ca “la nivelul centrefor de transfuzie sanguind, pentru persoanele care sunt donatori
de sange si isi exprima dorinta de a deveni si donatori de CSH, recoltarea probelor de sange pentru
testarile HLA si CMV se va face odata cu recoltarea probelor de sange pentru MTS, la momentul
dondrii de sdnge. Pentru donatorii de sange, rezultatele testarii grupei sanguine (AOB si Rh) si MST
sunt inregistrate in formularul de consimtamant la inregistrarea in RNDVCSH si luate in considerare
la stabilirea eligibilitatii donatorului de CSH”, fapt ce determin& donatorii de sénge sa renunte a se
mai inscrie Tn RNDVCSH.

Detalii despre numarul de persoane inscrise in RNDVCSH de catre centrele donatorilor de CSH,
pentru anul 2017 sunt prezentate Tn Figura nr.4.
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Figura nr. 4: Numarul donatorilor de CSH recrutati si inscrigi in RNDVCSH, pe centre ale
donatorilor de CSH, h 2017
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Activitate de testare a donatorilor de CSH la inscriere a fost realizati cu acuratete de citre 6
laboratoare de testare HLA., markeri pentru boli infectioase si a altor markeri de grup sanguin). La
31 decembrie 2017, numérul de donatori de CSH inscrisi In RNDVCSH si testati HLA este de
28.683, din care 6.364 donatori de CSH au fost testati HLA in anul 2017.

Figura nr.5: Distributia donatorilor de CSH testati minim HLA-A, -B, pe laboratoare de testare

e Insititutu! Mational de Hematologle
Transfuzionala , Prof. Dr. C.T.
Micolau” Bucuresti

11% 13%

= Institutul Clinic Funden), Bucuresti

% Spitalul Clinic ludetean de Urgenta

“Pius Brinzeu” Timisoara
19%

Institutul de Transplant si Boli

33% Cardiovasculare Tg. Mures

= nstitutul Clinic de Urologie si
Transpiant Renz2l Cluj-Napoca

= Spitalul Clinic de Urgenta "Sfantul

8% Spiridon” lasi

Dstributia donatorilor de CSH Tn functie de nivelul testarii HLA pentru donatorii de CSH inscrisi si pe
laboratoare HLA este prezentata detaliat in Tabelul Nr.5.

Astfel, din totalul donatorilor de CSH testati HLA, doar 2,7% sunt testati HLA-A, -B, -DRB1, 83,3%
sunt testati HLA-A, -B, -C, -DRBH1, iar 14% sunt testati extins (HLA-A, -B, -C, -DRB1, -DQB1).

Tabel 5: Numarul donatorilor de CSH testati, pe tipuri de testare si pe laboratoare de testare,
in anul 2017

Statut donator CSH Donatorl
testati HLA/

laborator | Ro1005 | Ro1048 | RO1048 | RO050 | RO1051 | RO1052
Donatori testati min HLA-
AB. din care: 6.364 818 1.217 1.016 533 2.078 702
HLA-ABCDQ 37 0 37 0 0 Q 0
HLA-ABDQ 0 0 0 0 0 0 0
HLA-AB 1 0 1 0 0 0 0
HLA-ABC 14 7 1 4 0 2 0
HLA-ABDR 120 73 22 21 0 4 0
HLA-ABCDR 5.254 733 243 976 533 2.068 701
HLA-ABDRDQ 43 0 43 0 0 0 a
HLA-ABCDRDQ 895 5 870 15 0 4
Donatorl CSH testati partial 116 13 79 ) 0 10 0
Total denatori HLA testati: 5.480 836 1.296 | 1.025 533 | 2.088 | 702
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Nota: Consimfamantul donatorilor este obtinut in toate cazuriie In care produse biologice, sdnge donat sau

alte informatii, sunt stocate
Testarea hlstocompat:bmta;‘u donatorilor include identificarea locusurilor HLA considerate esentiale pentru

succesul transplantului de CSH.

LEGENDA:

R1005 Insititutul National de Hematologie Transfuzionala ,Prof. Dr. C.T. Nicolau” Bucuresti
R1048 Institutul Clinic Fundeni, Bucuresti

R1049 Spitalul Clinic Judetean de Urgenta nr. 1 Timisoara

R1050 Institutul de Transplant si Boli Cardiovasculare Tg. Mures

R1051 Institutul Clinic de Urologie si Transplant Renal Cluj-Napoca

R1052 Spitalul Clinic de Urgenta "Sfantul Spiridon" lasi

Un numar de 576 de donatori CSH nscrisi in RNDVCSH au fost testati HLA extins la inscriere prin
metoda NGS, in laboratoare din strdindtate (LabCorp, SUA).

La 31 decembrie 2017, RNDVCSH din totalul de 50.100 donatori de CSH inscrisi 59,17% sunt
testati HLA (29.643 donatori de CSH activi — acest numar nu include donatorii testatl HLA care au
stersi din RNDVCSH pénaé la 31.12.2017), cauza fiind pe de o parte capacitatea limitat3 de testare
a laboratoarelor HLA acreditate (maximum 10.000 testari/an), iar pe de altd parte discontinuitatea in
asigurarea fondurilor cu aceasta destinatie. In concordanta cu standardele minime AMDM pentru
baza de date comuna international3, donatorii CSH trebuie s& fi ie testati cel putin pentru HLA-A, -B,
C, -DRB1. In baza de date Iocala distributia donatorilor de CSH in functle de nivelul testarii HLA
este prezentata in Tabelul 6.

Din totalul de 29.643 de donatori roméani de CSH testati HLA, 26.140 de donatori de CSH pot fi
accesati international prin intermediul AMDM (Anexa Nr.1).

Tabel 6: Totalul donatorilor de CSH testati HLA in funciie de nivelul testirii HLA si pe
laboratoare de testare, la 31 decembrie 2017

Statut donator Total donatori
CSH testati HLA/

faborator RO1005 | RO1848 | RO1049 | RO1050 | RO1051 | RO1052 | LABFRGN
Donatori testati
min HLA-AB, din
care: 29,643 | 11,974 | 3,305 2,451 1,698 7,346 | 1,909 960
HLA-ABCDQ 72 1 71 0 0 0 0 0
HLA-ABDQ, 12 0 8 4 0 0 0 0
HLA-AB 38 17 18 1 1 1 0 0
HLA-ABC 74 39 20 13 0 2 0 0
HLA-ABDR 4,810 3,170 234 97 183 840 286 0
HLA-ABCDR 20,985 8,361 776 2,270 1,498 6,463 1,617 0
HLA-ABDRDQ 207 43 121 42 0 1 0 0
HLA-ABCDRDQ 3,445 343 2,057 24 i6 39 6 9260
Donatori CSH
testati partial 842 163 638 26 0 14 1 0
Total donatori
HLA testati: 30,485 | 12,137 3,543 2,877 1,698 7,360 1,910 260

Nota: acest raport include donatorii CSH testati, exclusiv cei care au fost stersi din baza de date a RNDVCSH
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LEGENDA:

R1005 Insititutul Nationai de Hematologie Transfuzionala ,Prof. Dr. C.T. Nicolau” Bucuresti
R1048 Institutul Clinic Fundeni, Bucuresti

R1049 Spitalul Clinic Judetean de Urgenta nr. 1 Timisoara

R1050 Institutul de Transplant si Boli Cardiovasculare Tg. Mures

R1051 Institutul Clinic de Urologie si Transplant Renal Cluj-Napoca

R10562 Spitalul Clinic de Urgenta "Sfantul Spiridon" lasi

LABFRGN Laborator Registre internationale

C. Promovarea donérii de CSH

Obiectivele de promovare in cadrul campaniei de comunicare "Doneazad o sansd la viatal”,
pentru anul 2017 au fost:

1.

Informarea populatiei generale, in special a persoanelor intre 18 si 45 de ani, despre
transplantul si donarea de CSH.

Activitati:

Optimizarea si promovarea site-ului dedicat publicuiui general cu informatii generale
www.registru-celule-stem.ro si a site-ului institutional care include si informatii pentru
profesionistii din domeniul de activitate al RNDVCSH www.rndvecsh.ro;

Tiparirea materialelor de informare (pliante, brosuri, fluturagi, afise, bannere);

Distribuirea materialelor de informare (pliante, broguri, fluturasi, afise, bannere) in refeaua de
institutii partenere din tara si in cadrul unei actiuni tip caravana;

Functionarea unui tel verde si asigurarea activitdtii de informare telefonicé;

Actualizarea bazei de date cu sustindtorii gi a unui calendar de activitdti derulate cu si prin
acestia (intalniri informale regulate si evenimente formale, crearea de parteneriate, etc);
Instruirea voluntarilor care au colaborat pentru promovarea donérii de CSH;

Identificarea gi crearea unei echipe de profesionigti si voluntari pentru comunicarea online care
sd includd si dezvoltarea unei pagini facebook cu informatii generale despre transplantul si
donarea de CSH si postarea de evenimente, povesti si alte informalii care sa permita atragerea
a cator mai multe persoane, atat ca prieteni ai paginii cat gi ca donatori inregistrati in baza de
date a Registrului;

Rezultate obiectiv de promovare nr.1:

Site-ul dedicat publicului general www.regjstru-celule-stem.ro si site-ul institutional care include
si informatii pentru profesionistii din domeniul de activitate al RNDVCSH www.rndvcsh.ro au
fost reproiectate, optimizate gi promovate; cele doud site-uri au avut peste 55.000 de accesari
(www.registru-celule-stem.ro: 14.039 de utilizatori si 36.983 de accesari; www.rndvesh.ro: 5.080
de utilizatori si 21.000 de accesari); 58 de persoane au solicitat pe e-mailul institutei informatii
suplimentare despre cum sa devina donator de CSH si care au primit raspunsuri la intrebari si
informatii suplimentare;

Comunicarea on-line derulatd de echipa RNDVCSH s-a facut si prin intermediul paginii
facebook care la sfarsitul anului 2017, peste 2.200 de prieteni "Like!” (Anexa nr.5 contine detalii
privind rapoartele de utilizare);

Pentru informare si consiliere a fost functional serviciul TelVerde 080 088 STEM (7836), numar
apelabil din reteaua Telekom Roméania;

Materialele de informare (pliante, brosuri, fluturagi, afise, bannere) au fost produse, distribuite
unitatilor sanitare care desfasoara activitati de recrutare donatori de CSH si utilizate Th cadrul
evenimentelor/activitatilor IEC;
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— Parteneriat RNDVCSH cu Priméria Sectorului 3 Bucuresti (o serie de spectacole culturale
organiate de Primaria Sectoruiui 3, cu intrare gratuitd in care a fost promovatd donarea de
celule stem si inscrierea in Registru)

— Parteneriat RNDVCSH si Teatrul Masca: spectacole organizate de trupa de actori a teatrului
Masca, “Stil Urban” in data de 15 septembrie 2017, incepand cu ora 19 si “Arca lui Lenin” in
data de 16 septembrie 2017, incepand cu ora 19. In deschiderea fiecarui specatacol domnul

Livadarul Stefan director al Teatrului Masca a tinut un discurs despre inscrierea in RNDVCSH.

2. Cregterea gradului de sensibilizare a populatiei, in special a persoanelor cu vérste intre
18 gi 45 de ani, cu privire la cazurile care au nevoie de transplant de CSH.

Activitéti:
ldentificarea unor cazuri actuale pentru care sé incurajdm persoanele intre 18 si 45 de ani sé se
inscrie Tn RNDVCSH si s& doneze, in cazul in care se dovedesc a fi compatibili — prin implicarea
comunitatilor din care provin pacientii care nu au donator compatibil identificat, spoturi, campanii
+virale in mediul online, etc.
Identificarea unor fosti pacienti, a unor donatori si a voluntarilor care s isi spuné "povestea”, iar
aceasta sa fie redatd cu sprijnul unor voluntari profesionisti in diverse maniere de la afi §e
brosuri, testimoniale, etc.

~ Diseminarea ,povestilor” prin intermediul voluntarilor si in mediul on-line (www.registru-celule-
stem, pagina Facebook).

Rezultate obiectiv de promovare nr.2:

- Crearea si producerea unui spot video pentru promovarea dondrii de celule stem
hematopoietice care a fost difuzat in mijloacele de transport in comun (RATB) cat si in
statiile de metrou (Metrorex) pe toata perioada campaniei.

- Crearea si producerea unui spot audio care a a fost difuzat la posturile de radio locale pe
toatd perivada campaniei.

3. Cresterea numarului de inscrigi in Registrul National al Donatorilor de Celule Stem
Hematopoietice

Activitati:
Campanii de informare si promovare
Tiparirea si confirmarea calitdti de membru al RNDVCSH prin distribuirea de scrisori de
confirmare a inscrierii in RNDVCSH persoanelor care si-au dat consimtdmantul si au fost
validate din punct de vedere medical.

Rezultate obiectiv de promovare nr. 3:

- Sambété 04 februarie si duminica 05 februarie 2017, Registrul National al Donatorilor
Voluntari de Celule Stem Hematopoietice (RNDVCSH) a organizat Campania ,,Doneazi o
sansa la viatdl pentru Rares”. Aceasta s-a desfasurat in data de 04 februarie in Municipiul
Constanta SI Municipiul Tulcea iar in data de 05 februarie in satul natal al lui Rares
localitatea Beidaud, jud. Tulcea. Pentru informare, consiliere si recoltarea probelor de singe
pentru testele necesare inscrierii in Registru s-a deplasat o echipd coordonatd de
RNDVCSH formata din medici si asistente medicale de la Centrul de Transfuzie Sanguina
Bucuresti, Spitalul de Clinic de Urgenta Transfuzii, Centrul de Transfuzie Sanguina Galati
si Centrul Regional de Transfuzie Sanguina Constanta. Campania s-a desfasurat in
Urmatoarele locatii:

] Municipiul Constanta, la Centrul Regional De Transfuzie Sanguina Constanta (in
incinta Spitalului Clinic Judetean de Urgenté Constanta), strada Nicolae lorga, nr.85,
sambata 04.02.2017, in intervalul orar 10.00-16.00

* Municipiul Tulcea la Restaurant “Marinarul”, strada Spitalului, nr.34, sambata
04.02.2017, in intervalul orar 09.00-17.00

* Localitatea Beidaud, Judetul Tulcea la Scoala Gimnaziala Beidaud, strada Primériei,
nr.19, duminica 05.02.2016 n intervalul orar 10.00-16.30
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Activitatea s-a desfasurat Tnafara programului de lucru, iar cheltuielile de deplasare (cazare
si transport) au fost asigurate de RNDVCSH. Materiale informative utilizate au fost afige,
brosuri, pliante, insigne. Acestea impreund cu formulare de inscriere, au fost asigurate de
RNDVCSH. In acesta campanie au fost informate peste 1000 de persoane si s-au Tnscrie ca
potentiali donatori un numar de 807 persoane.

Municipiul Constanta

Evenimentele s-au desfasurat in cadrul Centrului Regional de Transfuzie Sanguina
Constanta, strada Nicolae lorga, nr.85 incepand cu ora 10.00 si s-au incheiat la ora 16.00.
Aici si-au dat acordul sa devina potentiali donatori un numar de 196 persoane.

Personalul medical care a participat la buna desfasurare a acestui eveniment a fost alcatuit
din: Dr.Aurora Dragomiristeanu — Director General RNDVCSH, 3 asistente medicale de Ia
Spitalul de Clinic de Urgenta — Transfuzii si 3 asistente medicale de la Centrul Regional de
Transfuzie Sanguina Constanta. Alaturi de echipa medicala au fost cativa voluntari din parte
a familiei si tatal micutului Rares, domnul Sorin Popescu.

Municipiul Tulcea
Evenimentele s-au desfasurat in cadrul Restaurantului “Marinarul”, strada Spitalului, nr.34,

incepénd cu ora 09.00. Conducerea acestei unititi a pus la dispozitia familiei una dintre
sdlile de evenimente. Aici si-au dat acordul sa devina potentiali donatori un numéar de 260
persoane. Personalul medical care s-a deplasat la Tulcea a fost alcatuit din 2 echipe de la
Centrul de Transfuzie Galati si Centrul de Transfuzie Sanguing Bucuresti. De la Centrul de
Transfuzie Sanguind Galati s-au deplasat doamna director Ch.Camelia Stoichicescu, 2
asistente medicale si 1 sofer. De la Centrul de Transfuzie Sanguind Bucuresti s-au deplasat
Dr.Florianda Neagu si 5 asistenti medicali. Voluntarii din partea familiei, coordonati de
doamna lonela Varneanu - matusa lui Rareg, au fost si aici alaturi de echipa medicala.

Localitatea Beidaud, judetul Tulcea

Evenimentele s-au desfagurat in cadrul Scolii Gimnaziale Beidaud, strada Primariei, nr.19.
Conducerea gcolii a pus la dispozitia familiei mai multe sali de clasa. Aici si-au dat acordul
sa devina potentiali donatori un numar de 351 persoane. Acestia sunt locuitori din Beidaud
si din satele vecine: Razboieni, Casimcea, Sarighiol de Deal, Neatarnarea, Stejarul, Vasile
Alexandri, Baia, Jurilovca gi Babadag. Personalul medical care s-a deplasat la Beidaud a
fost coordonat de doamna Dr.Aurora Dragomiristeanu — Director General RNDVCSH alturi
de Dr.Florianda Neagu, 3 asistente medicale de la Spitalul de Clinic de Urgentd — Transfuzii
si 6 asistenti medicali de la Centrul de Transfuzie Sanguing Bucuregti. Alaturi de echipa
medicala au participat ca voluntari membrii familiei lui Rares.

Evenimentul “Doneazd o sansa la viatd! Doneazéd sange! Fii erou” a fost organizat de
catre RNDVCSH impreund cu Centrul de Transfuzie Sanguind Bucuresti si Unitatea de
Transfuzie sanguind a Spitalului Universitar de Urgentd Bucuresti. La acest eveniment au
fost informati un numér de 1000 de persoane de cétre angajatii si voluntari RNDVCSH. S-au
Tmpértit 1000 de pliante si brosuri.

Sub mesajul ,Fii Eroul din umbrd”, in pericada 9-17 septembrie 2017, a avut loc
Campania ,Doneazd o sansa la viatd”, care si-a propus cresterea informarii cu privire la
donarea de celule stem hematopoietice, respectiv constientizarea importantei inscrierii in
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice.

Campania, desfasuratd in contextul Zilei Mondiale a Donatorilor de Celule Stem
Hematopoietice, marcaté in 16 septembrie 2017, s-a derulat la nivel national, in 15 orase:
Arad, Bacau, Brezoi, Bucuresti, Caracal, Cluj-Napoca, Galati, lasi, Oradea, Ploiesti,
Ramnicu Valcea, Slatina, Slobozia, Targu Mures si Timisoara. Astfel, in toate orasele au
avut loc activitdti de informare n legdturd cu ce presupune donarea de celule stem
hematopoietice si de promovare a inscrierii in RNDVCSH, pentru cresterea numdrului de
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posibiii donatori. In Bucuresti, Campania “Doneazi o sansa la viata!” a fost organizata de
catre RNDVCSH Tmpreund cu centrele donatorilor de celule stem hematopoietice de la
Centrul de Transfuzie Sanguina Bucuresti, Spitalul Universitar de Urgenta Bucuresti, Spitalul
Clinic de Urgentd Bucuresti si Asociatia pentru Registrul Donatorilor de Celule Stem
(ARDCEL).

Ziua Mondiald a Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice a fost marcatd pentru prima
data la nivel international in anul 2015 si a avut ca tema ,25 de milioane de donatori”. De
atunci, numarul potentialilor donatori de celule stem hematopoietice din lume a crescut,
ajungénd In prezent la peste 30 de milioane. Astfel, pacienti care suferd de afectiuni grave
precum leucemie sau alte tipuri de cancer al sangelui, boli autoimune sau boli metabolice
ereditare si sunt aflati in c3utarea unui donator, au speranta ca acolo, in registrele nationale,
exista persoane compatibile cu ei care le pot salva viata. Cu ocazia Zilei Mondiale a
Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice 2017, Registrul National al Donatorilor de Celule
Stem Hematopoietice a organizat mai multe activitdti de informare si de promovarea a
dondrii de celule stem, in cadrul campaniei ,Doneazi o sansa la viad”. In Bucuresti, de Ziua
Mondiald a Donatorilor de Celule Stem Hematopoietice 2017, in Parcul Alexandru loan
Cuza, a fost organizat un eveniment de sensibilizare cu privire la importanta fnscrierii in
Registrul Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematopoietice pentru pacientii care sunt in
asteptarea unui transplant. De asemenea, a avut loc si o conferintd de pres#, in cadrul
careia vor fi prezentate ultimele date cu privire la activitatea precum si procedurile de
transplant facilitate de Registru, atat pentru pacienti romani, cat si pentru pacienti stréini. Mai
multe detalii despre Campania ,Doneazi o sansi la viatd” pot fi gasite pe site www.registru-
celule-stem.ro si www.rndvesh.ro .

Evenimentul a avut loc Tn prezenta domnului secretar de stat in Ministerul Sanatatii prof.dr.
Cristian Vasile Grasu, a directorului general al RNDVCSH si a presedintelui ARDCEL si a
unui numar mare de reporteri si ziaristi. La eveniment au participat atat pacienti care au
beneficiat de un transplant de celule stem hematopoietice, donatori de celule stem
hematopoietice, cat si medici care se ocupa de ingrijirea acestora.

In cadrul caravanei “Doneaz3 o sansi la viatd“, derulatd in Bucuresti perioada 09-17
septembrie in parcul Alexandru loan Cuza, a fost amplasat un centru mobil de recoitare
pentru persoanele cu varsta cuprinsa intre 18 si 45 ani care au dorit s3 se inscrie ca
potentiali donatori.

Tabel nr.7: Locatiile si perioada desfasurérii evenimentelor in tara

Centrul Perioada Locatia desfaguririi caravanei
donatorilor | derularii “Doneazi o gansi la viati!”
CSH evenimentului |
CTS Arad _ 11.09-16.09.2017 CTS Arad
CTSBradia ' 11 :09-16.09.2017 | Piata Unirit din Oradea/CTS Oradea
CTS Craiova 11.09-16.09.2017
CTs GaIa_ti_ 11.09-16.09.2017 | CTS Galati K
CTS Ot 11.09-16.09.2017 | CTS Olt =
CTS Timisoara | 09.09-16.09.2017 | Centrul orasului Timisoara/CTS Timigoara
CTS Tg Mures | 16.09.2017 | CTS Tg Mures
CTSValcea | 11.09-16.09.2017 | Parcarea Mall/ CTS Valcea
IRO lasi 16.09-17.09.2017 | Parcul Copou — intrarea principald/ Parcul Expozifier
CTS Ploiegti | 11.09-16.09.2017 | Centru Civic/ Cartlerul Vest/ Scoala Postliceals Regina Maria
___st Scoala Postliceala FEG/CTS Ploiest
CTS lalomita 11.09-16.09.2017 | CTS lalomita
Caracal 09.09.2017 | Spitalului Municipal Caracal-CTS Oit
Brezoi 14.09.2017  Spitalul Brezoi - CTS Vélcea
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— T cadrul evenimentelor de promovare a donérii de CSH desfasurate de citre RNDVCSH in
anul 2017, ia nivel local au fost informate si s-au distribuit materiale publicitare la un numér
de 50.000 de persoane.

A fost monitorizata reflectarea in presd a evenimentelor IEC, iar principalele articole din
presa scrisa, precum si emisiunile radio si TV pot fi accesate pe site-ul www.registru-celule-
stem.ro; Mai multe detalii gasiti Tn Anexa 4

Au fost tiparite si distribuite 8.193 de scrisori de confirmare a inscrierii in RNDVCSH tuturor
persoanelor care si-au dat consimtamantul si au fost validate din punct de vedere medical.

D. Implementarea standardelor $i procedurilor nationale si internationale de calitate, prin
formare si studii

Reglementarile internationale care trebuie luate in considerare pentru standardele de calitate la
nivelul Registrelor sunt urmatoarele:

Principiile directoare OMS pentru celule umane, tesuturi si transplantul de organe - Principiul
director nr.10 care se refera la rezultatele pe termen scurt si lung si sistemul de calitate
(trasabilitate, vigilenta, evenimente si reactii adverse);

Standardele Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva (AMDM);

Directivele Europee (2004 /23 /CE privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor gi a
celulelor; Directiva 2006/86/UE; Directiva 2015/565/UE; Directiva 2015/566/UE);

standardele si cerintele organizatiilor internationale care activeaza in domeniul transplantului de
celule stem si terapie (EMBT, JACIE, FACT, EFI, etc.);

Registrele donatorilor de CSH primesc calificarea/acreditarea AMDM pe baza aderdrii la
standardele internationale de referinta. In acest sens, in anul 2017 activitdtie RNDVCSH au fost

urmatoarele:

Revizuirea procedurilor operationale pentru procedurile specifice efectuate In Registru (inclusiv
proceduri standard de operare, ghiduri si formularele de raportare) si implementarea acestora.
In anul 2014, RNDVCSH a obtinut recertificarea pentru standarde de calitate: ISO/IEC
9001:2013 - sistemul de management al calititii i pentru ISO/IEC 27001: 2015 - sistemul
de management al securititii informatiionale.

Plata taxelor anuale si recunoasgterea ca membru n organizatiile internationale din domeniul de
activitate: Asociatia Mondiala a Donatorilor de Maduva (AMDM), Grupul European pentru Sange
si Transplant de Maduvd (GESTM), Federatia Europeand pentru Imunogeneticd (FEI).
Cuantumul anual al taxelor a fost aprobat prin Hotirdrea Guvernului nr. 446/2017 privind
aprobarea platii cotizatiilor si taxelor pentru realizarea interconectarii cu institutii similare
internationale Tn domeniul donatorilor voluntari de celule stem hematopoietice, precum si pentru
acreditarea laboratoarelor de imunogenetica si histocompatibilitate, Tn anul 2017.

Implementarea standardelor de organizare si functionare la nivelul RNDVCSH si a unitatilor
desemnate care desfagoara activitati coordonate de RNDVCSH: au fost organizate doua cursuri
de instruire pentru personalul unitatilor desemnate care realizeaza activitati de recrutare, testare
si donare coordonate de RNDVCSH, cursuri creditate de organismele profesionale; a fost
realizata evaluarea capacitatii de functionare a laboratoarelor de testare; a fost monitorizata
continu complianta unitatilor din reteaua RNDVCSH pentru toate standardele aplicabile; a fost
mentinutad interconectarea securizatd (VPN securizat, certificate digitale de acces furnizate de
Serviciul de Telecomunicatii Speciale, acces restrictionat conform politicii de utilizare a e-
mailului si parolelor); patru persoane cu responsabilitéti in cdutarea si identificarea de donatori
compatibili au absolvit cursuri organizate de AMDM care sunt recunoscute international.
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RNDVCSH este membru in trei grupuri de lucru ale AMDM:

a) GRID - este un grup de lucru pentru implementarea unui identificator global al donatorilor
nregistrati al carui scop este de a asista dezvoltarea si punerea in aplicare a acestui
concept la nivelul Registrele donatorilor neinruditi de CSH faciliteazd schimbul de
produse CSH in intreaga lume. Acest proiectul presupune un demers etapizat si multi-
anual care vizeaza implementarea noului sistem la nivel international. Pentru o mai
bund comunicare la nivel national si international si pentru a preveni erorile de
identificare a donatorilor sau unitatilor de sange cordonal, este necesar un sistem care
sd asigure, la nivel global, o identificare unicd si consecventd a potentialilor
donatori. Pentru a implementa cu succes acest proiect, toate organizatiile implicate Tn
procesul de recrutare, facilitare si furnizare de celule stem hematopoietice de la donatori
voluntari trebuie s& colaboreze. Sisteme infiintate, cum ar fi ISBT-128 sau codul unic
european (SEC), care standardizeazd terminologia, identificarea, codificarea si
etichetarea produselor medicale de origine umand, servesc ca bazd pentru
implementarea cu succes a GRID-ului international.

b) Prometheus — este un grup de lucru al cérui scop este actualizarea standardelor si
stabilirea limbajului de iucru comun pentru Registrele care utilizeazéd aceasta platfonna

informatica.

¢) GEMS - este grupul registrelor mici si mijlocii care are ca scop identificarea problemelor
comune si a solutiilor la aceste probleme.

Proiectarea programuiui si implementarea sistemului de control intern managerial - SCIM
(cerintd pentru institutiile publice)

in septembrie 2015, a fost aprobat proiectul comun UE denumit VISTART - "Vlgllenta si
Inspectie pentru Siguranta Transfuziei, Reproducere Asistatd si Transplant”, proiect in care
Registrul National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem Hematop0|et|ce alaturi de Agentia
Nationald de Transp!ant sunt parteneri. RNDVCSH este responsabil pentru evaluarea intregului
pr0|ect si participa in alte sase pachete de lucru. Unul din obiectivele proiectului este de a oferi
suport si asistenta tehnica Autoritétilor Competente din domeniul transplantului de celule si
tesuturi precum si Centrelor de Tesuturl de la nivelul UE, in punerea in aplicare a CUE, pentru
tesuturl si celule. Fiecare centru de transplant, laborator de testare HLA, centru de prelevare,
centru de donatori, ar trebui sa utilizeze un cod unic pentru fiecare produs de celule stem
hematopoietice prelevat in statele membre UE sau importat in térile UE. Aplicarea CUE este

obligatorie incepand cu 2018.

fn anul 2017, RNDVCSH impreund cu unititile desemnate pentru a desfasura activitdti de
recrutare, testare si donare coordonate de Registru), a indeplinit conditile cerute de
standardele europene si internationale in domeniu: standarde de calitate, de securitate a
datelor, de organizare si functionare, asigurarea trasabilitatii donatorilor, instruirea personalului
implicat si standarde de comunicare cu donatorii. Au fost raportati citre AMDM indicatorii de
performanta — acesti indicatori cheie de performanta se bazeaza pe raportul anual al WMDA si
pe raportul de discrepantd HLA. Obiectivul este de a stimula organizatiile sa-si imbunatateasca
procesele prin furnizarea de valori-tinta care ar trebui sa fie realizabile pentru organizarea lor.
Imbunatatlrea performantei unui registru al donatorilor de celule stem hematopoietice inseamn3
servicii mai rapide pentru pacienti si asigura o calitate Tnaltd continud in cdutarea unui donator
adecvat si colectarea de produse de celule stem hematopoietice.

Str. Constantin Caracas, Nr. 2-8, Sector 1, Bucuresti 011155, Romania
Tel: +4021 201 8800, Fax: +4021 201 8828, e-mail: office@rndvcsh.ro
www.rndvesh.ro; www.registru-celule-stem.ro



Pag 29 din 44

E. Realizarea interconectarii Registrului National al Donatorilor Voluntari de Celule Stem
Hematopoietice cu organismele similare mtematlonale

Tn anul 2015, prin intermediul Sistemului Informatic European al Donatorilor de Maduvé (EMDIS), a
fost functionala interconectarea cu registre din 23 tari (atat pentru donator, cat si pentru pacientii cu
indicatie de transplant de CSH de la donator neinrudit pentru care nu s-a identificat niciun donator
compat|b|l in Registrul local): Austria, Africa de Sud, Belgia, Canada, Cehia, Cipru, Croatia,
Danemarca, Elvetia, Finlanda, Franta, Germania, Grecia, Israel, italia, Lituania, Marea Bntanle
Olanda, Polonia, Slovama Spania, Suedla SUA (Gift of Life) si Ungaria. Matrlcea de operare a
RNDVCSH cu registrele membre ale EMDIS este prezentatd in Anexa nr.7.

Pentru ndeplinirea conditiilor EMDIS au fost realizate urmétoarele activitati:

Actualizarea aplicatiei Prometheus Network — software dedicat managementului donatorilor Si
pacientilor — 122 utilizatori (personalul registrului si personalul desemnat din unitatile sanitare
desemnate prin ordin al ministrului sanatétii nr. 9/2013 si desemnat conform anexelor din
protocoalele de colaborare cu aceste mstltutu care desfasoara activitatii coordonate de
RNDVCSH).

Au fost achizitionate un numar de 10 statii de lucru pentru a permite interconectarea la nivel
national, asigurarea unei viteze de lucru corespunzétoare si conditii de compatibilitate software.

- Au fost stabilite etapele i a fost realizat planul de implementare a GRID/IGDI (ldentificator
Global al Donatorilor Inreglstratl) Procesul de implementare are 5 etape si presupune trecerea
de la utilizarea de formate si metodologii de atribuire a identificatorilor care sunt disparate si nu
asigura unicitatea, la un sistem standard, consecvent, care atribuie ' potentialilor donatori de CSH
si unitatilor de sange cordonal un identificator unic la nivel global. In anul 2015 au fost realizate
etapele de implementare ia nivelul RNDVCSH si s-a pastrat interconectare cu EMDIS si BMDW
care vor introduce GRID incepénd cu ianuarie 2016. Planificarea si pregatirea in vederea
implementarii IGD! sunt valabile pentru unititile desemnate sa desfasoare activitati coordonate
de RNDVCSH (Centrele donatorilor de CSH, Centrele de Prelevare de CSH, Laboratoarele de
Testare, Centrele de Transplant).

Implementarea noilor standarde pentru utilizatorii EMDIS. Implementarea cerintelor a fost
posibild ca urmare a colaborarii cu Serviciul Roman de Telecomunicatii Speciale (STS) pentru
evaluarea unitétilor, instalarea aplicatiilor, restrictionarea accesului prin politici de securitate,
parole acces in sistem si e-mail, VPN securizat si certificate digitale.

F. Céutarea si identificarea de donatori compatibili de CSH in baza de date proprie pentru
pacienti strdini.

in anul 2017, au fost primite 296 de solicitari pentru cdutare preliminard de donatori potential
compatibili in RNDVCSH pentru pacienti stréini (registre din Australia, Austria, Armenia, Argentina,
Bulgaria, Canada, Cehia, Elvetia, Franta, Germania, Grecia, Iran, ltalia, Irlanda, Israel, Marea
Britanie, Polonia, Turcia, Spania, Serbia, Suedia, Ungaria, Statele Unite ale Americii).

Din cererile primite 133 de donatori au fost testati HLA extins, iar 88 probe de siange pentru
tipare de verificare au fost cerute de cétre reglstrele straine de la donatorii romani Tnscrisi in baza
de date a RNDVCSH.

Pentru 3 pacienti striini provenind din Germania si Marea Britanie au fost ldentlflcagl 3 donatori
roméni pentru care in decursul anului s-au fumizat serviciile de colecta si export de grefa CSH
(PBSC).
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Total servicii furnizate pentru pacienti straini au constituit venituri proprii in suma de 641.846 lei.
Evolutia veniturilor incasate este prezentati in Tabelul 7

Tabel 6: Situatia veniturilor incasate in perioada 2015-2017

228.546 263.445 641.846

Pentru dezvoltarea si sustinerea acestei activitati, RNDVCSH a participat la activititi comune cu aite
registre membre AMDM, pentru dezvoltarea de strategii comune la nivel international si actualizarea
standardelor AMDM:
- Rapoarte anuale de activitate
- Ancheta privind dezvoltarea tehnologiilor noi pentru testarea HLA
- Raportarea si monitorizarea discrepantelor HLA
Raportarea incidentelor/reactiilor adverse grave S(P)EAR
- Anchet? privind conditiile pentru activitatea de import-export
- Ancheta privind implicarea Registrelor in tiparea HLA a donatorilor Tnruditi
Anchetd privind stadiul indeplinirii criteriilor de eligibilitate pentru a intra Tn proces de
calificare/acreditare
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l. CONCLUZI

1. Definirea obiectivelor generale pentru anul 2017 si a planului de impiementare pentru realizarea
acestora sunt in concordantd cu Strategia Nationald de Sanitate 2014-2020 a Ministerului
Sanatatii si au avut ca scop punerea in aplicare a viziunii i misiunii RNDVCSH in conformitate
cu standardele si politicle Asociatiei Mondiale a Donatorilor de Maduva (AMDM)?
(http://worldmarrow.org/), care prevede:

a) Sa asigure furnizarea eficienta a celulelor stem hematopoietice pentru pacientii care au
nevoie de un transplant de celule stem si de a efectua interventia intr-unul din centrele
de transplant din tar3;

b) Sa contribuie la cre$terea gradului de constientizare publicd si profesionala cu privire la
donarea de CSH, ca mijloc de a ajuta pacientii;

¢) Sa implementeze standardele internationale de calitate si procedurile operationale prin
programe de educatie continua si studii;

d) Sa dezvolte structura de guvernanta pentru implementarea eficientd si responsabila a
misiunii;

e) S& maximizeze resursele disponibile.

2. Registrul din Romania este un Reglstru mic: p&na la 31 decembrie 2017 si-au dat acordul sa
devind donatori de CSH un numar de 50.100 de persoane cu vérsta cuprmsé intre 18 si 45
de ani, dintre care 59,17% dintre cei inscrisi fiind si testati HLA (29.643), constituind baza
locald de cautare si identificare a compatlbllltatn pentru pamentu cu indicatie de transplant de
CSH. Din totalul donatorilor de CSH testati HLA, doar 2,7% sunt testati HLA-A -B, -DRB1,
83,3% sunt testati HLA-A, -B, -C, -DRB1, iar 14% sunt testati extins (HLA -A, -B, -C, -DRB1, -

DQB1).

3. Tn prezent baza de date comun3 internationald a AMDM numara 32.199.750 donatori de CSH,
din care 26.140 de donatori de CSH testati HLA sunt din Romania.

4. Pana n prezent, 13 donatori CSH inscrigi in RNDVCSH au donat celule stem hematopoietice
pentru pacienti neinruditi: 6 pacienti roméni gi 7 pacienti straini.

5. 1n cei cinci ani de functionare, RNDVCSH a facilitat g&sirea de donatori compatibili pentru 159
de pacienti care au beneficiat de un transplant de CSH de la donatori neinruditi, la 9 dintre
ei efectuandu-se si DLI.

6. Finantarea activita{ilor din cadrul Subprogramului National de Sanitate 3.2 - Transplant de
celule stem hematopoietice periferice si centrale, pentru anul 2017, a fost 16.875.224 lei, din
care 4.434.534 lei de la bugetul de stat si 12.440.690 lei din venituri proprii (Anexa nr.4).

7. Dezvoltarea in urmatorii ani a RNDVCSH si a retelei de unitati sanitare care desfisoara activitati
coordonate de RNDVCSH va face pOSIbIIa furnizarea eficients si la timp a grefelor de CSH de la
donatori neinruditi compatibili pentru pacientii care au nevoie de un transplant de CSH.
Activitatile identificate pentru a fiincluse in Planul de dezvoltare pentru anii 2015-2016 sunt:

— extinderea interconectarii cu toate registrele EMDIS;

— actualizarea si Tmbunatatirea sistemului informatic personalizat al RNDVCSH (aplicatia
Prometheus) cu validarea datelor donatorilor de citre centrele de donare, respectiv
laboratoarele HLA si a datelor pacientilor de cétre centrele de transplant;

— implementarea sistemului unic european de codificare si etichetare, pentru asigurarea
trasabilitatii; in cadrul proiectului VISTART - “Vigilance and Inspection for the Safety of
Transfusion, Assisted Reproduction and Transplantation ", proiect finantat din fonduri

* WMDA Strategic Plan for 2013 till 2017 (Document reference: 20130626-WBRD-Strategic Plan),
www.worldmarrow.org
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europene de catre Agentia Executivd pentru consumatori, sénétate si alimente (CHAFEA)
aflaté in subordinea Comisiei Europene, una dintre componente consta in asistents tehnica
si suport pentru implementarea sistemului unic de codificare european la nivelul unitatilor
care desfasoara activitdti Tn domeniul tranplantului de celule si tesuturi. RNDVCSH a fost
nominalizat de cétre Ministerul Sanatatii si este partener asociat in proiectul VISTART.
Cresterea capacitdtii centrelor de transplant din tard pentru a transplanta toti pacientii cu
indicatie de transplant de CSH de la donator neinrudit care au donator identificat;

Cresterea numaérului de unitati sanitare desemnate s3 organizeze centre ale donatorilor de
CSH, pentru a avea acoperire nationald (cel putin un centru in fiecare judet), asigurénd pe
viitor formarea personalului si resursele necesare desfasurdrii activititi de informare,
consiliere si inscriere donatori de CSH.

Asigurarea laboratoarelor HLA cu frigidere specifice pentru stocarea probelor de sange
necesare testarii extinse.

Testarea HLA la momentul inscrierii a donatorilor voluntari de CSH pentru HLA A, -B, -C, -
DR, la rezolutie intermediara sau inalta.

Reglementarea statutului de asigurat de sanétate pentru donatorii voluntari CSH.

Tn conformitate cu standardele AMDM, RNDVCSH trebuie sa-gi asume responsabilitatea si
sa stabileascé proceduri pentru toate cheltuielile medicale legate de donatorii voluntari de
CSH, inclusiv tiparea HLA, markeri pentru bolile infectioase cu transmitere prin sange,
transportul probelor de sénge si produselor CSH, evaluarea si monitorizarea donatorilor pre
si post-donare.

Imbunatatirea performantei RNDVCSH pentru activititie de auditare a standardelor de
calitate internationale la nivelul unitatilor sanitare cu care colaboreaza.

Dezvoltarea si implementarea unor cursuri la distantd acreditate ( sistem de instruire on-line
tip e-learning) pentru asigurarea formarii medicale continue a personalului desemnat s&
desfasoare activitati de recrutare, testare si donare de CSH, la timp si cu costuri reduse (fara
costuri de deplasare, concedii de studii, etc.) .
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V. ANEXE

Anexa nr.1: Numérul de donatori de CSH /sange cordonal per Registru, in AMDM

Anexa nr.2: Tabel centralizator autorizatile de import-export emise de RNDVCSH pentru
grefele de CSH/DLI necesare realizarii transplanturilor de CSH de la donator neinrudit in
centrele de transplant medular din Romania, in anul 2017

Anexa nr.3: Evolutia indicatorilor fizici realizati in perioada 2012-2017 de citre unitatile sanitare
care desfasoard activitdti coordonate de RNDVCSH n cadrul PNS 3.2., precum si evolutia

acestora pe trimestre pentru anul 2017

Anexa Nr.4: Finantarea subprogramului national de s3nitate 3.2 - Transplant de celule stem
hematopoietice periferice si centrale, inh anul 2017

Anexa Nr.5: Raportul utilizatorilor si accesarilor paginii de facebook si site-urilor www.registru-

celule-stem.ro si www.rndvcsh.ro

Anexa nr.6: Matricea de operare a RNDVCSH cu registre membre EMDIS
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rogstiu-cs dules tam 1o

d registru-celule-stem.ro

Prezentare generali a publicului

Totl utilizatorii

100,00 . (de) Litik=atori

Prezentare general3

[ZJACCESATI RAPORTUL

Tian. 2017 - 31 dec. 2317

® Utilizatori
500
250
A aprilie 2017 iulie 2017 octombrie 2017
M New Visitor ® Returning Visitor
Utilizatori Utilizatori noi Sesiuni
T 0925 14.037 17.724

m«-—-&m-m.uJ*L_.......

Numdrul de sesiuni pe
utilizator

1,27
0

Durata medie a sesiunii

00:01:53

—-— .a-w-—-\-u-..-ah.-....._a
Afigari de paging
36.983

NS | S

Pagini/Sesiune

2,09

Rata de respingere
72,71 %
o Y

Limba Utilizatori % Utilizatori
A rg - o 5666 [ 4037%
en-us 4235 [ 3017 %
3, roro 2340 W 1667 %
4. en-gb 796 || 567 %
5 ru 172 | 1,23%
6. it 137 | 098%
7. es 88 | 063%
8. it-it 67 | 048%
9. ({not set) 60 | 043%
10. de 58 | 041%

® 2018 Google



nudveslr.
;' :11\(/1 v;; hro ZACCESATI RAPORTUL

Prezentare generali a publicului
Tian, 2017 - 31 dec. 2017

Todi utilizatorii
100,00 % {de} Utilizatori

Prezentare generali
® LUkilizatori
500
250
T “%w — —_A—JL——F‘-——\...-_—,_.A Y e— s A
aprilie 2017 fulie 2017 octombrie 2017
B New Visitor W Returning Visitor
Utilizatori Utilizatori noi Sesiuni -
< .80 5.006 7.068

Numérul de sesiuni pe

utilizator Afisdri de pagina Pagini/Sesiune
1,39 21.000 2,97
Durata medie a sesiunii Rata de respingere

00:02:29 60,65 %

i s bisnnnd AN

Limba Utilizatori % Utilizatori
T en-us o 1.694 [ 3333% o
ro 1455 [ 28,63 %
3. roro 1329 N 26.15%
4. engb 274 | 539%
5. it-it 56 | 1,10%
6. (not set) 26 | 051%
7. it 26 | 051%
8 ru 24 | 047%
9. hwhu 21 | 041%
10. de 20 | 039%

© 2018 Google



[l

ELTR e

y
g
g
4
vy
poi ok
P
s-'.s
¥
i
B 7R
ol

Q
:..«

e S

o oy pew g

= e pates

Tt

3 zage v

e

WA

(=]

oE

iv

-

AY

AT

5

.3

Bl

iy

111

e

fm

4

L]

T

Erd

v

nE

[

A

0

L8

T

(58

AT




