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CUVANT INAINTE

Asociatia Mondiald a Donatorilor de Maduva (AMDM) promoveaza calitatea produselor si
colaborarea globala prin acreditare si standardizare. Organizatiile membre AMDM, medicii,
autoritatile nationale si donatorii considerd acreditarea AMDM ca o asigurare a calitatii
produselor celulare, a furnizarii eficiente a acestora, a sigurantei procesului de donare si
implicit siguranta donatorului.

Standardele Internationale AMDM pentru Registrele de Donatori Neinruditi de Celule Stem
Hematopoietice constituie fundamentul de baza pentru programul de acreditare AMDM.

Standardele AMDM traseaza instructiunile de baza pentru facilitarea transplantului de celule
stem si a terapiilor celulare. Obiectivele principale ale editiei 2020 a Standardelor
Internationale AMDM sunt urmatoarele:

e Procesarea in siguranta a cererilor sosite din strainatate pentru donatori sau unitati de
cordon;

e Facilitarea cererilor de cautare de donatori sau unitati cordonale pentru pacientii din
tara unde se afla Registrul;

e Sa initieze coordonarea in cadrul unui Registru a activitatilor de donare, colecta,
activitatea centrelor de transplant si bancile de cordoane.

Standardele AMDM intra in vigoare la 1 iulie 2020. Toate registrele acreditate, certificate si

calificate AMDM trebuie sa se conformeze acestor standarde.

Lista registrelor certificate, calificate si acreditate AMDM este disponibila pe pagina de internet a
AMDM la urmatorul link: https://share.wmda.info/x/4gdcAQ

Standardele AMDM nu implica alinierea cu cerintele din legislatiile nationale. Fiecare Registru
certificat, calificat sau acreditat AMDM trebuie sa respecte legile, reglementarile, procedurile
si practicile suplimentare din tarile respective. AMDM subliniaza faptul ca nu exista garantii,
exprimate sau implicite, ca respectarea standardelor AMDM inlocuieste indeplinirea
cerintelor legale aplicabile sau a standardului de ingrijire local.
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A. INTRODUCERE SI DEFINITII
10 Introducere
11 Procesul de acreditare AMDM este organizat in doua etape:

e Prima data cand aplica un Registru, Registrul va deveni certificat sau calificat de
AMDM daca se considera ca indeplineste standardele AMDM
,de referintd”. In functie de nivelul de activitate al unui Registru, Registrul va
deveni fie certificat AMDM (activitate scazuta), fie calificat AMDM (activitate
peste un anumit nivel). Procesul pentru a deveni un Registru certificat
AMDM sau un Registru calificat AMDM nu va include o inspectie la fata
locului.

e A doua oard cand aplica un Registru si daca Registrul are un nivel de
activitate suficient, Registrul va deveni acreditat AMDM daca Registrul
respecta toate standardele AMDM. Procesul va include o inspectie la fata
locului. Statutul de acreditare poate fi reinnoit.

12 in domeniul standardelor AMDM, termenul ,trebuie” inseamné c& standardul
trebuie respectat in orice moment. Termenul ,ar trebui” indicd o activitate
recomandata sau recomandata si pentru care pot exista alternative eficiente.
Termenul “poate” sau “ar putea” este permisiv, ceea ce indica faptul ca
practica este acceptabild si nu este neaparat recomandata.

2.0 Definitii/abrevieri

Notd: Organizatiile, definite ca ,Registru” in Standardele AMDM, care furnizeazd celule stem
hematopoietice unui pacient din altd tard, au structuri administrative diferite. Definitiile de
mai jos urmdresc sd defineascd elementele individuale care alcdtuiesc acest demers si nu
indicd o cerintd obligatorie pentru o anumitd structurd organizationald.

ABO:
Grup sanguin principal din care fac parte antigenele eritrocitare, A, Bsi O

Acord:
Un document oficial incheiat intre organizatii cu privire la un curs de actiune pentru furnizarea
unui serviciu

ASHI:
Societatea Americana de Histocompatibilitate si Imunogenetica

Standarde de referinta:

Un grup de Standarde AMDM care sunt considerate cele mai importante pentru calitatea
Registrului. Acest grup de standarde sta la baza evaluarii statutului de certificare sau de
calificare.

Centru de donare de sange:
O unitate medicala de recoltare si depozitare a sdngelui pentru testare si/sau transfuzii

Unitate de procesare a celulelor:
Unitatea medicala pentru procesarea celulelor stem hematopoietice inainte de transplant sau
de terapie celulara. Procesarea poate include desprinderea din grefa a tipurilor specifice de
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celule, selectionarea pentru infuzare a anumitor tipuri de celule, manevrarea ex vivo a
celulelor din grefa, sau concentrarea produsului celular.

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

Centru de colecta:

O unitate medicala unde se efectueaza colecta celulelor stem hematopoietice de la donatori.
Recoltarea se poate face din maduva osoasa sau prin afereza din singe periferic. Medicul din
centrul de colectare, sau reprezentantul acestuia, efectueaza pregatirea medicald a
potentialului donator si decide aprobarea finala a donatorului pentru donare. Centrul de
colecta ambaleazd celulele stem recoltate Tn vederea transportului catre centrul de
transplant.

Banca de cordoane ombilicale:

Unitatea responsabila pentru gestionarea donarilor si colectarea, procesarea, testarea,
crioprezervarea, stocarea, listarea, rezervarea, eliberarea si distributia de unitati de sange
cordonal.

Punct de colectare a cordoanelor ombilicale:
Locul nasterii — maternitate - si de colectare a cordonului ombilical.

Curier:
O persoana cu pregatire si calificare corespunzatoare pentru transportul produselor celulare.

Donator:

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

e donatori voluntary adulti care au depasit varsta minima stabilita la nivel national,
respectiv varsta de optsprezece (18) ani acolo unde nu exista reglementdri in acest
sens;

® nou nascut din a carui placenta si/sau cordon ombilical s-a obtinut sdnge cordonal;

e donator matern care poarta donatorul sugar pana la nastere.

Centrul donatorilor:

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

EFL:
Federatia Europeana de Imunogenetica

Tipare extinsa:

Aceastd tipare HLA include testele efectuate unui anumit donator/unitate de sange ombilical
cu scopul de a furniza informatii suplimentare (tipare pentru locusuri suplimentare sau tipare
la o rezolutie mai inalta) la o tipare HLA existenta. Scopul acestei tipari este acela de a stabili
nivelul de compatibilitate HLA dintre donator si posibilul primitor. Tiparea HLA suplimentara
poate fi facuta pe o mostra stocata. Aceasta tipare poate servi, de asemenea, ca tipare de
verificare daca este efectuata pe o mostra proaspatd de la donator sau segmentul atasat al

unitatii singe cordonal.
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G-CSF:

Factorul de stimulare a coloniilor granulocitare este o citokina care stimuleaza producerea de
granulocite (celule albe) si de celule stem hematopoietice de catre maduva osoasa si care
determina aceste celule sa se mobilizeze (avanseze) inspre sangele periferic unde pot fi
recoltate pentru transplant.

Identificator global al donatorilor inregistrati (GRID):

Numar unic international de identificare al donatorilor inscrisi oferd un format standard
pentru registrele si centrele de donatori care emit identificatori pentru donatori. GRID asigura
ca fiecarui donator i se atribuie un identificator unic la nivel global.

CSH:

Celulele stem hematopoietice (definite si ca celule progenitoare hematopoietice - CSH) sunt
celulele care dau nastere celulelor sanguine si celulelor sistemului imunitar. Aceste celule se
gasesc in maduva osoasa, in sangele periferic stimulat prin factori de crestere, si in sangele
din cordon ombilical.

Transplant de celule stem hematopoietice:
Procedura medicala care presupune transplantarea ori terapia celulara cu celule stem
hematopoietice.

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

IDM:
Marker pentru boli infectioase.

Trebuie:
De respectat mereu.

Pacient/primitor:
O persoana care are nevoie de transplant sau de terapie celulara este un pacient; un pacient
care a primit o terapie celulara este un primitor.

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

Cod produs:
Identificator unic numeric sau alfanumeric care permite conectarea oricarui produs celular cu

donatorul sau si cu toate inregistrarile care descriu procesarea si debarasarea finala a
produsului.

Calificare:

Calificarea este procesul de a dovedi ca un sistem, consumabilele si echipamentele
functioneaza corect. De exemplu, un proces nou de recoltare a singelui cordonal trebuie sa
fie validat; un recipient de transport folosit trebuie sa fie Intai calificat. Prin conventie,
termenul de validare este intotdeauna folosit in cadrul software-ului de inregistrare pacienti .
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Sistem de management al calitatii:
Un sistem care documenteaza politicile, procedurile si responsabilitatile pentru obtinerea
calitatii Tn cadrul unei organizatii si un proces de audit al sistemului de calitate. Sistemul
include:

e Cerinte de personal, cum ar fi calificari, instruire, competente si responsabilitati;

e Detectarea, raportarea si actiunile corectoare intreprinse, legate de evenimentele

adverse si reclamatiile;

e |dentificarea, etichetarea si urmarirea persoanelor si produselor;

e Dezvoltarea, implementarea si revizuirea politicilor si procedurilor;

e Crearea, revizuirea, controlul si intretinerea inregistrarilor;

e Analizele rezultatelor;

e Descrierea instalatiilor si considerente de siguranta.

Registru:
Organizatia responsabild cu coordonarea activitatilor de cdutare de celule stem

hematopoietice de la donatori (inclusiv din sange cordonal) nefnruditi cu potentialul primitor.
e Registrul de pacienti sau Registrul care solicita este Registrul care actioneaza
in numele centrelor de transplant.
e Registrul donatorilor sau Registrul furnizor este Registrul care furnizeaza
produsul cu celule stem hematopoietice.

Rh:
Un antigen prezent pe suprafata globulelor rosii din sange, Rhesus.

SAE Serious Adverse Event (Eveniment advers grav) — risc de vatamare:

Orice incident sau manifestare nocivd asociata cu procurarea, testarea, procesarea,
depozitarea si distributia de tesuturi si cellule; care ar putea duce la transmiterea unei boli
infectioase; sau la deces, punere in pericol, cauzare de handicap sau de incapacitare a
pacientului sau care ar putea rezulta, respectiv prelungi, spitalizarea sau morbiditatea.

SAR (reactie adversd grava) - vatamare:

Reactia neintentionata, inclusiv sub forma unei boli transmisibile, manifestata de donator sau
pacient ca urmare a procurarii sau transferului de tesuturi si celule si care este fatala, 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.

Comitetul S(P)EAR:

Un comitet al AMDM responsabil pentru revizuirea tuturor evenimentelor/reactiilor
raportate la AMDM ca potential risc de vatdamare sau vatamare. Comitetul evalueaza impactul
evenimentelor/reactiilor si cine este responsabil (adicd daca evenimentul poate fi atribuit
procesului de donare sau transplant).
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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 si actualizarea in mod regulat a
procedurilor. Schimbarile aduse respectivelor PSO trebuie sa fie documentate si autorizate.

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 sange cordonal.

Trasabilitate:

Capacitatea de a localiza si identifica un donator sau un primitor, datele acestora si produsele
lor celulare, in timpul oricarei etape a proceselor de inscriere, 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:

Institutia medicala unde pacientul (primitorul) primeste un transplant (grefa) cu celule stem
hematopoietice de la un donator neinrudit sau de la o unitate de sdnge cordonal. Centrul de
transplant supervizeaza tratamentul pacientului si asigurda monitorizarea pe termen lung a
pacientului. Unitatea de cdutare realizeaza cautarea unui donator neinrudit pentru un anumit
pacient, folosind criteriile stabilite si documentate de catre centrele de transplant. Aceasta
unitate poate face parte din centrul de transplant sau poate fi separata de acesta. Daca este
separatad, unitatea de cautare poate coordona cautari pentru unul sau mai multe Centre de
transplant. In standardele AMDM, referirea la centrele de transplant ar trebui interpretata ca
un centru de transplant si/sau o unitate de cautare, dupd caz. Centrele de transplant si
unitatile de cautare a donatorilor internationali fac aceasta prin internmediul Registrului din
taralor.

Consimtamant in deplind cunostinta de cauza semnat si valabil:

Documentatia scrisa si semnata atestand ca un donator voluntar sau un donator matern de
cordon 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 Tn cunostinta de cauza este valabil in
momentul in care respecta reglementarile locale aferente.

Validare/Calificare:

Validarea este procesul de a furniza dovezi documentate conform carora un anumit proces va
produce Tn mod constant un produs care respecta specificatiile si calitatea sa prestabilite.
Calificarea este procesul prin care se dovedeste ca un sistem, consumabilele si echipamentele
functioneaza corect. De exemplu, un nou proces de colectare a sangelui cordonal trebuie sa
fie validat; un recipient de transport folosit trebuie sa fie calificat. Prin conventie, pentru un
soft folosit se utilizeaza cuvintul “validare” .
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Tipare de verificare:
Aceasta tipare HLA include testele efectuate asupra unei mostre proaspete de la un anumit
donator sau pe un segment-atasat al unei unitati de cordon ombilical, cu scopul de a verifica
identitatea si concordanta unui HLA atribuit existent. Aceasta tipare se face pentru a stabili cu
certitudine ca donatorul/unitatea de sange cordonall este aceeasi persoana/unitate a carei
tipare HLA a fost trecutd in raportul de ciutare utilizat in selectarea donatorului. Tn trecut,
aceasta etapa s-a numit , tipare de confirmare (CT)".

Politica de securitate a informatiilor scrise (WISP):
Un set de linii directoare si politici complete concepute pentru a proteja toate datele confidentiale
si restrictionate pastrate in Registru.

Acordul AMDM de utilizare a datelor:
Acord intre AMDM si Registrul care ofera donatorii si/sau unitatile de sdnge de cordon.

WMDA Share:
Site-ul de membru al AMDM cu numele de domeniu: https://share.wmda.info

Asociatia Mondiald a Donatorilor de Maduva (AMDM):

Asociatia Mondiala a Donatorilor de Maduva, abreviata ca AMDM, se straduieste sa se asigure ca

pacientii din Tntreaga lume au acces egal la celule de inalta calitate pentru transplant de la

donatori ale caror drepturi si siguranta sunt protejate.

AMDM promoveaza colaborarea la nivel mondial si impartasirea celor mai bune practici intre

membrii sdi Tn beneficiul donatorilor si pacientilor de celule stem hematopoietice.

Scopurile AMDM:

e Optimizarea platformei, Search, Match & Connect”: ofera o platforma globala care
faciliteaza accesul la cea mai potrivita sursa de celule stem hematopoietice pentru
transplantarea unui pacient;

e Sprijinirea dezvoltdrii globale: sustine membrii sa se dezvolte si sd creasca, astfel incat mai
multi pacienti sa fie transplantati cu cel mai potrivit donator pereche;

donatorilor de celule stem hematopoietice;
e Asigurarea calitdtii: promovarea calitatii produselor si colaborarea globala prin acreditare si
standardizare.

Workup (pregatirea donatorului pentru a dona celule stem):

n aceastd etapd, un donator potential a fost identificat ca un meci acceptabil pentru un pacient,
este de acord sa doneze celule stem hematopoietice dupa o sesiune completa de informare si
consiliere a donatorului si este evaluat medical pentru capacitatea lor de a dona celule stem
hematopoietice.
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B. STANDARDE

1.0 Generalitati

11

1.2

13

14

15

1.6

1.7

O organizatie membra obisnuita AMDM este eligibilda pentru certificarea
AMDM sau calificarea AMDM ca prim pas, urmata de acreditarea AMDM ca a
doua etapa.

Daca un Registru este acreditat pentru schimb international de celule stem
hematopoietice de catre o organizatie internationala ale carei standarde
oglindesc sau depasesc Standardele AMDM, acel Registru poate obtine
calificarea/acreditarea AMDM fin urma prezentarii de materiale care sa
dovedeasca acea acreditare.

1.2.1 Daca nu toate Standardele AMDM sunt acoperite de aceasta
acreditare internationala, trebuie furnizate dovezi ale conformitatii
cu Standardele AMDM care nu sunt acoperite.

1.2.2 Daca legile si reglementarile guvernamentale difera de Standardele
AMDM, cerinta de a respecta standardele legale locale va fi acceptata
ca o cauza valabild a abaterii de la Standardele AMDM.

Un Registru care intentioneaza sa solicite calificarea sau acreditarea AMDM
sau care a obtinut certificarea, calificarea sau acreditarea AMDM trebuie sa
completeze si sa trimita Raportul anual al tendintelor globale AMDM.

Informatiile operationale si de reglementare ale Registrului, conform
sondajului AMDM, trebuie sa fie disponibile pe WMDA Share. Aceste
informatii ar trebui sa fie revizuite de Registru cel putin anual si trebuie
actualizate pe masura ce apar modificari semnificative.

Modificarile starii unui Registru care poate afecta certificarea, calificarea
sau acreditarea AMDM trebuie aduse la cunostinta AMDM in timp util.

Daca un Registru se bazeaza pe un centru de donare sau o banca de sange
ombilical independente pentru a recruta si a caracteriza donatorii/unitatile
de sange din cordonul ombilical, Registrul trebuie sa se asigure ca centrul de
donare/banca de sdnge ombilical respectd standardele AMDM relevante.
Natura acestor afilieri si indatoririle si responsabilitatile fiecarei entitati
trebuie documentate intr-un 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 reprezintd o procedura acceptata din punct de vedere medical.
Specificul unor astfel de afilieri, precum si obligatiile si responsabilitatile
fiecareia dintre entitatile implicate trebuie documentate intr-un acord scris.

1.7.1  Aceste standarde pentru centrele de transplant ar trebui definite de
citre o organizatie nationald sau internationald adecvati. In absenta
unor astfel de standarde, ele trebuie stabilite de catre Registru.

1.7.2  Standardele pentru centrele de transplant sa poata fi accesate cu
usurinta de catre personalul de specialitate relevant.
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Dacd un Registru apeleaza la un centru de prelevare independent in scopul
prelevarii de celule stem hematopoietice sau alte produse celulare de la
donatori, in scopul evaluarii medicale a donatorilor sau in scopul mentinerii
contactului cu donatorii, Registrul trebuie sa se asigure ca centrul de
prelevare respectiv se supune Standardelor AMDM. Specificul unor astfel de
afilieri, precum si obligatiile si responsabilitatile fiecareia dintre entitatile
implicate trebuie documentate prin acord scris.

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

2.0 Organizarea generala a Registrului

2.1

2.2

2.3

24

25

2.6

2.7

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 AMDM. Oficialul
autorizat al Registrului trebuie sa autorizeze toate documentele oficiale.

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, asa 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 si problemele
cautarii de donatori asociate cu aceste boli, sa finteleaga ce sunt
antigenii/alelele HLA si haplotipurile, si sa aiba cunostintd 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 personal medical calificat si instruit, usor disponibil
pentru asistenta de specialitate Tn luarea deciziilor medicale de rutina cu
privire la selectia donatorilor si la donare.

2.5.1 Registrul trebuie sa aiba o procedura pentru a accesa un grup de
reevaluare medicald pentru a ajuta Registrul sa ia decizii impartiale cu
privire la donarea de celule stem hematopoietice nestandardizata sau
cu risc ridicat sau experimentala sau alte proceduri conexe.

Registrul trebuie sa aiba acces direct la consultanti experti din domeniile
pertinente functionarii Registrului pentru a ajuta Registrul Tn stabilirea
politicilor si procedurilor.

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.

2.7.1  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.
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2.8 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 AMDM pentru cautarile de
donatori neinruditi, mentinand in acelasi timp confidentialitatea pacientului
si a donatorului.

2.9 Registrul trebuie sa functioneze intr-un spatiu permanent.

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

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

2.10.1 Registrul trebuie sa mentina politici si protocoale scrise pentru toate
procesele desfasurate in cadrul Registrului. Aici trebuie sa se
regaseasca manualul operatiunilor Registrului, procedurile standard
de operare, si formulare.

2.10.2 Registrul trebuie sa detina un plan de interventie in situatii de criz3,
de asigurare a continuitatii operatiunilor si de recuperare in caz de
dezastru.

2.10.3 Registrul ar trebui sa aiba un plan documentat de gestionare a
riscurilor pentru atenuarea riscurilor si procese pentru gestionarea
riscurilor sau incidentelor Tn cazul in care apar.

2.10.4 Registrul ar trebui sa aiba un plan strategic.

3.0 Recrutarea, consimtamantul, screening-ul si testarea donatorilorvoluntari
Recrutarea

3.1 Registrul trebuie sa se asigure ca entitatile implicate in recrutarea donatorilor
respecta legile si reglementarile aplicabile.

3.2 Recrutarea donatorilor trebuie sa fie efectuata de profesionisti instruiti pentru
recrutare, sub conducerea persoanelor cu experienta 1n recrutarea
donatorilor si in activitati de management, inclusiv educatie, consimtamant,
consiliere, confidentialitate si screening medical. Aceste persoane trebuie sa
fie calificate Tn mod corespunzator si trebuie sa beneficieze de instruire
relevanta si in timp util. Pregatirea si experienta acestor persoane trebuie
documentate.

Drepturile donatorului

3.3 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.

3.4 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.
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Donatorii trebuie sa fie informati cu privire la aplicarea oricarei interventii
medicale si riscurile si/sau efectele secundare cunoscute ale acesteia.

Donatorul trebuie sa aiba libertatea de a se retrage in 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. Registrul trebuie sa aiba o politica privind furnizarea
acestor informatii.

Consilierea, momentul si formatul consimtamantului

3.9

Consimtamantul valid trebuie obtinut initial la momentul recrutarii.

3.10 Donatorii trebuie consiliati atunci cand sunt selectati pentru teste suplimentare

3.11

3.12

3.13

3.14

si cand sunt selectati ca donatori 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 Thainte de
donare, solicitarea de testari pentru depistarea de boli infectioase si
alte teste/analize, riscurile asociate dondrii, durata estimata a
procesului si timpul retinut de la activitatile normale, locul in care se
va face recoltarea, ce posibilitate exista sa fie prelevat sange autolog,
dreptul donatorului de a se retrage din proces si consecintele pentru
pacient, detaliile 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 Tn cunostintd 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 ii inteleaga cu usurinta, iar la etapa de work-up,
trebuie sa contind semnatura(ile) personalului calificat implicat n
consilierea donatorului.

Identitatea donatorului trebuie verificata cel putin Tn 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, sprerevizuire.
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Caracteristicile 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 vreo reglementare
locala in acest sens.

3.16.1 Limita de varsta superioard pentru potentialii donatori selectati pentru
a dona celule stem hematopoietice nu trebuie sa depdaseasca saizeci
(60) de ani. Registrul trebuie sa aiba o politica si o procedura pentru a
elimina donatorii din Registru.
Testarea donatorilor

3.17 Testarea trebuie sa fie efectuata de laboratoare care respecta standardele
stabilite prin reglementari locale.

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

Testarea histocompatibilitatii si gruparea ABO

3.20 inainte de atrece pe listele Registrului donatorii voluntari nou recrutati, un
minimum de tipari ADN HLA-A,-B,-DRB1 trebuie definit.

3.20.1 Registrul trebuie sa utilizeze laboratoare de testare HLA care sunt
capabile sa efectueze tipari HLA intermediare si de Tnalta rezolutie
bazate pe ADN si sunt acreditate in mod corespunzdtor de
Societatea Americana pentru Histocompatibilitate si Imunogenetica
(ASHI), Federatia Europeana pentru Imunogeneticd (EFI) sau alte
acreditarea organizatiilor care ofera servicii de histocompatibilitate
adecvate pentru transplantul de celule stem hematopoietice.

3.21 Testarea in vederea identificarii grupelor de sange 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.

3.22.1 O prima evaluare a starii de sanatate ar trebui efectuatd in etapa
recrutarii.
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3.22.2 Trebuie efectuata o evaluare a starii de sanatate, inclusiv testarea
pentru boli infectioase la momentul tipizarii de verificare.

3.22.2.1 Informatii despre numarul de sarcini (inclusiv toate
sarcinile, indiferent daca s-a nascut sau nu un copil) si
istoricul altor evenimente de sensibilizare anterioare, cum
ar fi transfuzia, trebuie sa fie obtinute de la donatori la
momentul tipizarii 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), inainte 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 printransplant.

3.24 Testarea pentru boli infectioase, asa cum se defineste la 3.22.2, 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 prin reglementarile locale.

3.24.1 Donatorii 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.

3.25 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 nhainte de a se trece la pregatirea pacientului.

3.26  Donatorul trebuie consiliat in caz de rezultate pozitive la testele de boli
efectuate.
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4.0 Sangele din cordonul ombilical, recrutarea, consimtamantul, screening-ul si testarea

donatorilor materni si revizuirea/eliberarea de unitati de sange ombilical.

Recrutarea

4.1

4.2

Toate partile implicate in recrutarea donatorilor materni si in colectarea de
sange ombilical sunt obligate sa se conformeze tuturor legilor si
regulamentelor aplicabile.

Recrutarea donatorilor materni trebuie efectuata sub indrumarea personalului
cu experienta in recrutare de donatori materni si in activitdti 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. Pregatirea si experienta acestor
persoane trebuie documentate.

Drepturile donatorilor materni si donatorilor sugari

4.3

4.4

4.5

4.6

4.7

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 sange ombilical trebuie informati cu privire la
potentialul lor rol in donarea de sange 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 sange ombilical.

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. Registrul trebuie sa aiba o politica daca
si cum este informat donatorul matern.

Consilierea, momentul si formatul consimtamantului

4.8 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.

481 Documentele de consimtamant in cunostintda de cauzad 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 s3 fie intr-un limbaj inteles de
donatorul matern si trebuie sa includa semnatura (semnaturile)
personalului calificat implicat Tn recrutarea donatorului matern.
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4.9 Consimtamantul in cunostinta de cauza semnat si valabil trebuie obtinut
daca sangele, unitatile de sange 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.

4.10 Documentele de consimtamant semnate de donatori voluntari trebuie sa fie
puse la dispozitia persoanelor desemnate de Registru sau a autoritatilor
nationale care evalueaza Registrul, sprerevizuire.

Caracteristicile unitatii de sdnge ombilical

411 Data recoltarii, ora recoltarii si sexul asociat cu unitatea de sange a
cordonului trebuie inregistrate la momentul recoltarii.

412 In vederea inregistrarii unei unititi de sange ombilical in baza de date a
Registrului, trebuie obtinut numarul total de celule nucleate (TNC) existente
in produsul final inainte de crioprezervare.

Testarea

4.13 Testarea esantioanelor obtinute de la donatori materni si donatori sugari
trebuie efectuata in laboratoare care indeplinesc standardele stabilite de
reglementarile locale.

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

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

4.15 Rezultatele evaludrii 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

416  TInainte de a trece unititile de sdnge ombilical in baza de date a Registrului, un
minimum de tipari ADN HLA-A,-B,-DRB1 trebuie definit.

4.16.1 Banca de sange ombilical trebuie sa utilizeze laboratoare de testare
HLA care sunt capabile sa efectueze tipari HLA intermediare si de
fnalta rezolutie bazate pe ADN si sunt acreditate in mod
corespunzator de Societatea Americana pentru Histocompatibilitate
si Imunogenetica (ASHI), Federatia Europeana pentru Imunogenetica
(EFl) sau alte organizatii de acreditare care ofera servicii de
histocompatibilitate adecvate pentru transplantul de celule stem
hematopoietice/terapie celulara.

4.17 Testarea in vederea identificarii grupelor de sange ABO si factorului Rh
trebuie efectuata fnainte de a trece unitatile de sange ombilical in baza de
date a Registrului.

Evaluarea medicala si testarea pentru depistarea bolilor infectioase

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

4.19 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.
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4.20 O mostra de sange matern, obtinuta cu sapte (7) zile inainte sau dupa
colectarea unitatii de sange 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 ll
(Human T-cell Lymphotropic virus | and Il), virusul hepatitei B, virusul
hepatitei C, citomegalovirusul (CMV), Treponema pallidum (sifilis) si alti
agenti infectiosi asa cum sunt definiti de reglementarile locale.

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 in care
s-a calatorit.

421  Istoria medicald si genetica a familiei donatorului sugar trebuie obtinuta si
documentata.

422  Testarea hemoglobinopaticd a donatorului sugar sau a unitatii de sange
ombilical trebuie efectuata Thainte de transportul unitatii de sdnge ombilical
in vederea realizarii transplantului.

4.23  Evolutia actualei sarcini si 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 sange ombilical.

4.23.1 Istoricul donatorului sugar ar trebui actualizat, iar screening-ul matern
ar trebui repetat intr-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 n timpul sarcinii.

4.23.2 Donatorul matern trebuie sda primeascd informatiile necesare
contactarii bancii de sange ombilical pentru cazul in care, mai tarziu
n viata, donatorul sugar contracteaza o boala grava.

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

4.25 Banca de sange ombilical trebuie sa revizuiasca toate documentele legate de
aceeasi sursa inainte de transportul unitatii de sange 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.

4.26 Tnaintea transportului, identitatea unititii de singe ombilical trebuie verificat3
prin tiparea de verificare pe un segment atasat de la unitatea de sange
ombilical sau prin oricare alta procedura validata.
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5.0 Tehnologia informatiei si managementul informatiei

Documentele sistemului

5.1 Orice sistem de Registru trebuie sa fie insotit de o documentatie adecvata care
detaliaza specificatiile, validarea, intretinerea, administrarea si functionarea
acestuia; inclusiv hardware, software, arhitectura retelei si conexiuni externe.

Securitatea sistemului

5.2 Conexiunea si comunicarea electronica intre organizatii trebuie sa fie
coordonate si efectuate cu cea mai mare atentie posibild, minimizand
vulnerabilitatile si riscurile de exploatare.

Continuitatea activitatii

5.3 Arhitectura hardware si software fiabila si redundanta trebuie utilizata pentru
a minimiza probabilitatea esecului sau a pierderii de date si durata posibila a
unui interval de timp.

5.4 Backup-ul tuturor sistemelor si datelor trebuie efectuat regulat la intervale
rezonabile. Copiile de rezerva trebuie sa fie validate prin teste de restaurare
adatelor. Aceste activitati trebuie documentate.

5.5 in cazul incetdrii operatiunilor, Registrul ar trebui si asigure respectarea
continua a standardelor de protectie a datelor si de pastrare ainregistrarilor.

intretinere

5.6 Sistemul de management al calitatii trebuie sa includa o evaluare a tuturor
functiilor electronice pentru a se asigura ca erorile si problemele sunt
raportate si rezolvate.

5.7 Modificarile sistemului trebuie gestionate printr-un proces documentat de
gestionare a modificarilor.

5.8 Sistemele de tehnologie a informatiilor din Registru trebuie sa fie intretinute
pentru a va asigura ca software-ul utilizat este actualizat pentru a minimiza
riscurile de securitate si pentru a va asigura ca toate sistemele functioneaza
corect.

Dezvoltarea soft-ului

5.9 Soft-ul de finregistrare dezvoltat intern trebuie sia urmeze un proces
documentat de dezvoltare a soft-ului.

Operatiunile in Registru - trasabilitate

5.10 Registrul trebuie sa pastreze inregistrarile activitatilor sale si trebuie sa
pastreze o baza de date cu informatii ale donatorului si/sau ale unitatii de
sange ombilical.

5.11 Toate comunicérile si inregistrarile pacientului si donatorului/unitatii de
sange ombilical trebuie sa fie stocate pentru a permite urmarirea
donatorilor/unitatilor de sidnge ombilical de la recrutare prin procesul de
donare si post-donare/expediere.

5.12  Fiecare pas din procesul de cautare trebuie sa fie documentat cu toate
atributele relevante, inclusiv o data si ora.

5.13  Trebuie inregistrat istoricul informatiilor privind datele relevante.
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5.14  Registrul trebuie sa aiba suficiente legaturi de comunicare pentru a facilita
cautdrile, inclusiv metodele de rezerva daca link-ul principal nu este
disponibil.

Operatiunile in Registru — transmiterea datelor

5.15 La transferul de date intre organizatii, trebuie sa existe un protocol validat
pentru transferul de date. Atat organizatia care transfera, cat si organizatia
primitoare trebuie sa aiba politici de verificare a datelor.

5.15.1  Orice informatie referitoare la HLA stocata, prezentata sau
comunicata de Registru trebuie sa urmeze indicatiile AMDM pentru
utilizarea nomenclaturii HLA.

5.15.2 Registrul sau reprezentantul sau trebuie sa atribuie un identificator
unic si anonim fiecarui donator, fiecarui donator matern si fiecarui
produs celular pentru a asigura confidentialitatea. Acest identificator
trebuie utilizat pentru a urmari fiecare donator si unitate de sange de
cordon cu datele asociate si materialul lor biologic si participarea lor
la procesul de donare pe termen lung.

5.16 Donatorii de pe listele Registrului trebuie sa utilizeze GRID pentru aemite
identificatori de donatori in momentul in care AMDM face GRID obligatoriu.

Operatiunile in Registru - calitate

5.17 Rapoartele de cautare trebuie sa genereze liste de donatori/unitati de sange
ombilical potrivite intr-un interval de timp rezonabil.

5.18 Fiecare raport tiparit trebuie sa fie datat.

Operatiunile in Registru — protectia datelor personale

5.19 Accesul la datele personale ale donatorului si ale pacientilor, precum si
transmiterea acestor date intre organizatii trebuie coordonate astfel incat sa
fie impiedicat accesul, distrugerea sau modificarea accidentala sau
neautorizata.

5.20 Registrul trebuie sa atribuie oficial un rol de securitate pentru a fi responsabil
pentru supravegherea si guvernarea riscurilor de securitate si confidentialitate
ale Registrului si controalelor aferente.

5.21  Numele si informatiile de contact ale rolului de securitate trebuie sa fie postate
pe AMDM Share.

5.22 O politica scrisa de securitate a informatiilor trebuie documentata si pastrata.

5.23  Tnainte de colectarea, procesarea sau partajarea informatiilor personale, toate
elementele de identificare inutile trebuie eliminate din setul de date. Tn cazul in
care nu a fost posibila eliminarea tuturor identificatorilor personali, datele ar
trebui sa fie criptate inainte de a fi copiate pe suporturi amovibile sau portabile
sau transmise cu canale nesecurizate.

5.24  Dovada respectarii cerintelor de protectie a datelor trebuie mentinuta timp de
cel putin sase (6) ani.

5.25 Inregistrarile trebuie s fie pastrate pentru o perioadd de timp adecvati, cel
putin asa cum sunt dictate de legile sau standardele nationale. Documentele
cheie legate de trasabilitatea donatorilor trebuie pastrate la cel putin treizeci
(30) de ani dupa donare. Stocarea datelor poate fi pe hartie sau in format
electronic.
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5.26 In cazul in care Registrul are aplicatii web orientate pe internet care
prelucreaza informatii despre donator pseudonimizate sau identificabile
pentru donator sau pacient, testarea de penetrare independenta trebuie
efectuatd anual.

5.27 Daca Registrul descarca fisierul global AMDM contindnd donator
pseudonimizat si date de sange de cordon, acesta trebuie sa efectueze
evaluari de securitate anuale impotriva tuturor sistemelor care prelucreaza
datele din fisierul donator AMDM. Orice vulnerabilitdti de securitate
identificate trebuie sa aiba un plan de remediere documentat. Evaluarea,
rezultatele si planul de remediere trebuie supravegheate formal de rolul de
securitate al Registrului.

Terte parti

5.28 Daca Registrul are functii necesare pentru gestionarea informatiilor care sunt
indeplinite de catre terti calificati sau cu ajutorul unor terti calificati, tertul
numit trebuie sa respecte standardele de securitate AMDM relevante si
Acordul de utilizare a datelor AMDM pentru functiile pe care le furnizeaza.
Responsabilitatile ambelor parti trebuie descrise in scris.

6.0 Facilitarea cererilor de cautare
Comunicare

6.1 Comunicarile esentiale intre Registre si alte organizatii trebuie sa fie in scris,
lizibile sau transmise prin intermediul unui sistem electronic.

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

6.1.2 Identitatea donatorului si a pacientului trebuie sa ramana
confidentiale pe tot parcursul procesului de cautare, astfel incat
numai Registrul adecvat sau personalul afiliat sa aiba acces la aceste
date.

Cerinte generale

6.2 Registrul trebuie sa aiba un mecanism de evaluare a cererilor donatorilor de
la organizatiile care actioneaza in numele pacientilor internationali.

6.2.1 Registrul trebuie sa-si stabileasca politica pentru criteriile minime
necesare pentru a permite unui donator specific sa fie disponibil
pentru un anumit pacient usor accesibil partilor corespunzatoare,
cum ar fi organizatiile nationale/internationale autorizate sa ofere
tratament cu celule stem hematopoietice.

6.2.2 In cazul in care nu sunt indeplinite criteriile de Registru, Registrul
trebuie sa ridice probleme sau intrebari organizatiei solicitante.

6.2.3 Un donator/unitate de sdnge ombilical selectat/a pentru un anumit
pacient trebuie sa fie plasat intr-un statut ,rezervat” din momentul
introducerii verificarii pana la data livrarii/unitatii de singe ombilical.
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Daca data donatiei/expedierii nu este programata sau este intarziata,
termenul maxim si procedurile de acordare a exceptiilor pentru acest
statut trebuie sa fie stabilite in scris si sa fie usor accesibile
profesionistilor din domeniul sanatatii implicate in transplantul de
celule stemhematopoietice.

6.3 Registrele trebuie sa raspunda solicitarilor de cautare si solicitarilor de
informatii suplimentare si a donatorului/sangelui/esantioanelor materne
intr-o perioada de timp in concordanta cu valorile AMDM si intr-un mod

definit.

6.3.1

Registrele sau centrele donatoare asociate/bancile de sange ombilical
trebuie sd aiba capacitatea de a transporta esantioane, daca sunt
disponibile, la unitatea indicata de centrele de transplant, daca este
necesar pentru teste suplimentare. Esantionul trebuie sa fie adecvat
pentru testarea necesara.

6.4 Tiparea de verificare a:

6.4.1

6.4.2

donatorului adult la un minim de HLA-A, -B, -C, -DRB1, tiparea ADN la
rezolutie Tnalta trebuie sa fie efectuata inainte de donarea de celule
stem hematopoietice pentru un anumit pacient.

unitatii de sange ombilical la un minim de HLA-A, -B, -DRB1, tiparea
ADN trebuie sa fie efectuata Thainte de expediere pentru un pacient
specific, Tn asa fel incat cel putin un rezultat de dactilografiere
(tiparea anterioara sau extinsa) pentru fiecare locus sa fie la rezolutie
nalta.

6.5 Politica Registrului privind repetarea bazei de date pentru cautarea unui
anumit pacient trebuie sa fie definita si usor accesibila pentru profesionistii

din

domeniul sanatatii implicati Tn transplantul de celule stem

hematopoietice.
Workup — cererea de expediere

6.6 Centrul de donare/banca de sange ombilical trebuie sa fie informat/a cu
privire la data (datele) propuse de transplant in momentul in care un
anumit donator/unitate de sange cordon este solicitat pentru transplant
pentru un anumit pacient. Daca un donator va fi sursa HSC, donatorul
trebuie, de asemenea, informat. Centrul de transplant trebuie sa specifice
data cea mai recenta pana la care centrul donator trebuie sa aprobe
eligibilitatea unui donator pentru donarea de HSC pentru un anumit
pacient.

6.6.1

6.6.2

6.6.3

Standarde WMDA 2020

fnainte de transplant, Registrul trebuie si aibd un proces de
comunicare a preferintei donatorului la centrul de transplant
corespunzator, in timp util, pentru a indica tipul de celule si pentru a
comunica orice alte probleme specifice donatorului care ar putea
afecta transplantul. Cu toate acestea, donatorul trebuie sa fie liber sa
se razgandeasca la o data ulterioara.

Registrul trebuie sa aiba un proces de comunicare a problemelor
legate de sanatatea donatorului si eliberarea unui produs cu risc
crescut catre centrul de transplant.

Un produs cu risc crescut trebuie eliberat prin exceptie numai atunci
cand exista o nevoie clinica documentata pentru produs si cand este
aprobat de medicul centrului de transplant.
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Post donare

6.7

Registrul trebuie sa aiba o politica documentata care sa enumere conditiile
in care donatorii si beneficiarii ar putea fi informati despre identitatea
celuilalt. Aceasta politica trebuie sa respecte reglementarile locale privind
divulgarea.

7.0 A doua donare si dondarile ulterioare de celule stem hematopoietice si/sau
produse celulare pentru acelasi pacient

7.1

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.

7.1.1 Respectiva politica trebuie sa contina detaliile specifice care ar trebui
furnizate de catre centrul de transplant in vederea documentarii
necesitatii unei donari ulterioare.

7.1.2 Aceasta politica trebuie sa fie usor accesibila profesionistilor din
domeniul medical.

8.0 Colectarea, procesarea si transportul de celule stemhematopoietice

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5

Colectarea de celule stem hematopoietice si orice alte produse celulare
destinate utilizarii in scop terapeutic trebuie efectuata la un centru de
colectare/punct de colectare a sangelui ombilical care se conformeaza
reglementarilor locale.

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

Centrul de colectare/punctul de colectare a sdngelui 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 reglementarile locale.

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.

8.5.1 Aceste politici trebuie sa includd procedura de urmat in caz de
mobilizare esuata, inclusiv potentialul de a trece la recoltarea de
maduva, daca este necesar.

8.5.2  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.

8.5.3 Registrul trebuie sa aiba o politicA ce protejeaza siguranta
donatorilor voluntari carora li s-a inserat un CVC.
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8.6 Politicile si procedurile documentate trebuie sa existe pentru a asigura
identitatea, calitatea si cantitatea celulelor colectate sunt comunicate in
mod corespunzator intre centrul de transplant, centrul de recoltare/banca
de sange si unitatea de procesare a celulelor.

8.7 Documentarea caracteristicilor produsului colectat, important in facilitarea
transplantului, trebuie sa fie furnizata celulelor in conformitate cu
orientdrile aplicabile. Documentatia si/sau eticheta, cel putin, trebuie sa
includa informatii despre numele produsului si codul produsului, numarul
de celule colectate, identificatorul unic al donatorului, donatorul grupului
ABO/Rh, identificarea pacientului, data si ora colectarea, orice detalii de
prelucrare, precum si numele si informatiile de contact ale centrului de
transplant.

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

8.8 Conditiile critice de transport, cum ar fi temperatura si limita de timp,
trebuie definite pentru a mentine proprietatile cerute alecelulelor.

8.8.1 Celulele trebuie transportate de catre o persoana instruita in timp
util si de incredere pentru a satisface cerintele centrului de
transplant pentru calitatea produsului celular la sosirea la centrul
de transplant.

8.8.2  Politicile si procedurile pentru instruirea si calificarea persoanelor care
actioneaza ca curier si documenteaza procesul de transport ar trebui
sa urmeze orientdrile AMDM. Entitatea care furnizeaza curierul este
responsabild pentru asigurarea transportului in conformitate cu liniile
directoare ale AMDM.

8.8.3  Recipientul/pachetul trebuie sa fie sigur si sa se asigure ca celulele
sunt mentinute in conditiile specificate. Toate containerele si
pachetele trebuie sa fie calificate pentru a fi adecvate scopului.

8.8.4 Trebuie definite si calificate procedurile pentru transportul si
transportul celulelor stem hematopoietice colectate si unitatilor de
sange ombilical.

8.8.5 in cazul transportului unei unititi de sange din cordon, expeditorul
uscat trebuie sa contind un registrator electronic de date care
monitorizeaza continuu temperatura pe toata perioada de transport
sau de expediere.

8.8.6 Inregistririle transportului trebuie s fie pdstrate pentru a permite
urmarirea produsului.
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Evenimentele adverse grave care afecteaza un produs celular destinat unui
anumit pacient trebuie identificate, documentate, investigate, impunandu-
se totodata luarea unor masuri de corectare/remediere. Evenimentele
adverse grave trebuie transmise Comitetului AMDM S(P)EAR.

8.10 Reactiile adverse grave care afecteaza un produs celular destinat unui anumit

pacient trebuie identificate, documentate, investigate, impunandu-se
totodatd luarea unor masuri de corectare/remediere. Evenimentele
adverse grave trebuie transmise Comitetului AMDM S(P)EAR.

8.10.1 Rapoartele privind SAR care afecteaza produsul celular donat trebuie
comunicate Registrului/organizatiilor implicat/e in donare, daca
evenimentul ar putea afecta transplantul. Alte persoane sau grupuri
ar trebui, de asemenea, instiintate Tn acest sens.

8.10.2 Reactiile adverse grave care apar din cauza operatiunilor de Registru
si care afecteaza sanatatea si siguranta donatorilor sau a pacientilor
trebuie identificate, documentate, cercetate si luate masuri
corective si/sau corective. Reactiile adverse grave trebuie transmise
Comitetului AMDM S(P)EAR.

9.0 Activitati ulterioare legate de pacient si donator voluntar

9.1

9.2

9.3

9.4

9.5

9.6

Registrul trebuie sa aiba politici si proceduri pentru urmarirea si ingrijirea
donatorilor imediat dupa donare.

Registrul trebuie sa aiba politici si proceduri pentru monitorizarea si ingrijirea
pe termen lung a donatorilor pentru afectiunile legate de donatia HPC,
inclusiv un mecanism pentru ca donatorii sa contacteze Registrul pentru a
raporta problemele medicale aferente pentru cel putin zece (10) ani dupa
donare.

Trebuie identificate, documentate, cercetate si reactii si/sau masuri corective
luate de donatorii care fac obiectul colectérii de HSC si/sau de produs
celular, care au loc atidt pe termen lung cat si/sau pe termen scurt, ca
urmare a donatiei. Reactiile adverse grave trebuie transmise Comitetului
AMDM S(P)EAR.

Registrul trebuie sa respecte reglementarile locale, inclusiv cerintele pentru
a raporta astfel de reactii adverse unei agentii de reglementare.

Problemele de sanatate ale donatorului dupa donare pot afecta sanatatea
unui pacient care a primit un produs HSC/celular de la respectivul donator
trebuie raportat la Registrul/centrul de transplantsolicitant.

Registrele ar trebui sa solicite centrelor lor nationale de transplant sa trimita
date la bazele de date regionale sau internationale ale rezultatelor
pacientilor, pentru a colecta date privind rezultatele clinice ale beneficiarilor
transplantate.
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10.0 Obligatii de ordin financiar si juridic

Responsabilitati

10.1 Registrul trebuie sa tina evidente financiare complete si precise pentru toate
serviciile furnizate si cerute, in conformitate cu reglementarilelocale.

10.2  Un Registru trebuie sa aiba structuri administrative adecvate si resurse
financiare pentru a garanta decontarea tuturor facturilor la timp si pentru a
indeplini sarcinile contabile.

Structura tarifelor practicate

10.3  Registrul trebuie sa aiba disponibild 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, achizitiile de produse, taxa de anulare
si alte servicii conexe la cerere.

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

10.4  Registrul ar trebui sa aiba o procedura pentru a comunica orice cost care nu
este standardizat sau, din orice motiv, nu este accesibil printr-un program de
taxe si pentru a se asigura ca Registrul solicitant este informat in avans.

Facturare

10.5  Registrul de furnizare trebuie sa aiba o procedura de facturare catre Registrul
solicitant/centrul de transplant pentru serviciile solicitate.

10.6  Facturarea trebuie efectuata in saizeci (60) zile calendaristice de la finalizarea
serviciului.

10.7 Registrul solicitant trebuie sa aiba o procedura care sa garanteze garantia
platii pentru serviciile solicitate.

10.7.1 Daca Registrul solicitant anuleaza serviciul, Registrul care furnizeaza
serviciul poate sa astepte plata integrald, cu conditia ca serviciile sa
nu poata fi anulate, iar rezultatele sa fie raportate in termen de
treizeci (30) zile calendaristice de la data anularii.

10.8 Registrul solicitant raspunde pentru toate cheltuielile efectuate in numele
organizatiilor pe care le deservesc.

Responsabilitatea juridica

10.9 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.

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

10.11 Registrul ar trebui sa mentina o asigurare de raspundere civila.
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