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zwanym w dalszej czes$ci niniejszej Umowy ,,Zleceniobiorca”,

reprezentowanym przez:

Odpis z KRS stanowi Zalacznik nr 1 do niniejszej Umowy,

a

Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku,

15-950 Biatystok, ul. M. Sklodowskiej-Curie 23, wpisanym do Rejestru Stowarzyszen, Innych
Organizacji Spotecznych i Zawodowych, Fundacji oraz Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej prowadzonego przez Sad Rejonowy w Biatymstoku, XII Wydzial Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS 0000002530, NIP 5422584428, REGON
000293829, zwana w dalszej czesci niniejszej Umowy ,,RCKiK”,

reprezentowane przez:

prof. dr hab. n. med. Piotra Marka Radziwona — Dyrektora

Odpis z KRS stanowi Zalacznik nr 2 do niniejszej Umowy,

(zwanymi dalej tgcznie ,,STRONAMI”),

0 nastepujacej tresci:

Umowa zostata zawarta na podstawie art. 26 oraz art. 27 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0
dziatalnosci leczniczej zgodnie z zasadami udzielania zamoOwienia na $wiadczenia zdrowotne

podmiotom wykonujacym dziatalno$¢ lecznicza.

§1
Przedmiot Umowy

Na podstawie i w ramach niniejszej Umowy oraz obowigzujacych przepisow prawa, Zleceniobiorca
zobowiazuje si¢ do prowadzenia czynnos$ci w nastepujacym zakresie:

1. Podejmowania na zlecenie RCKIiK czynno$ci majacych na celu kwalifikacje dawcow oraz
pobieranie komorek krwiotworczych (zwanych w dalszej czegsci umowy KK) od dawcy
wskazanego przez RCKIiK, w celu zastosowania dla konkretnego biorcy.



2. Przeprowadzenia badan kwalifikacyjnych dawcy na etapie przygotowania go do zabiegu
polegajacego na uzyskaniu KK z krwi obwodowej lub szpiku.

Kwalifikacji dawcow do zabiegu pobrania KK.
Wykonywania zabiegéw pobierania KK.
Kwalifikacji dawcow do zabiegu pobrania limfocytow metoda aferezy.

Wykonywania zabiegéw pobierania limfocytow metodg aferezy.
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Nadzoru nad zabiegiem pobierania, w szczegdlnosci opieki nad dawca w czasie jego pobytu
w siedzibie Zleceniobiorcy.

8. Prac pielggniarskich w toku wykonywanych zabiegéw pobierania KK i limfocytéw metoda
aferezy.

9. Wykonywania badan diagnostycznych z uzyskanego preparatu KK i preparatu limfocytow.

10. Prowadzenia dokumentacji dawcéw, u ktorych przeprowadzono pobieranie KK lub limfocytow
zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa.

11. Prowadzenia obstugi administracyjno-ksi¢gowej w zwigzku z realizacjg niniejszej Umowy.

12. Przeprowadzenia badan kontrolnych po pobraniu KK.

§2

Ustalenia
Przy realizacji przedmiotu umowy beda przestrzegane nastgpujace ustalenia:

1. Strony wzajemnie zobowigzuja si¢ do przestrzegania zasad poufnosci danych dawcy oraz biorcy
(na podstawie mi¢dzynarodowych i polskich regulacji) podczas catej procedury, zaczynajac od
badania kwalifikacyjnego, konczac pobraniem komorek krwiotworczych lub limfocytow. \

RCKIiK upowaznia Zleceniobiorce do przetwarzania danych osobowych dawcy oraz biorcy w
zakresie koniecznym do wykonania niniejszej Umowy. Zleceniobiorca bedzie uprawniony w
szczegolnosci do zachowania kopii powierzonych do przetwarzania danych osobowych w celach
archiwizacyjnych.

RCKIK jest odpowiedzialny za zorganizowanie transportu kandydata na dawcg lub dawcy do i od
Zleceniobiorcy.

2. Na etapie ustalania terminéw pobrania KK RCKIiK:

a) dostarczy Zleceniobiorcy zlecenie okreslajace rodzaj zabiegu pobierania KK, ktorego
wzor stanowi Zalgceznik nr 3 do niniejszej Umowy,

b) dostarczy Zleceniobiorcy wzor o$wiadczenia dawcy o wyrazeniu zgody na
przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego, wykonanie zabiegu pobierania KK oraz
przetwarzanie danych osobowych we wlasciwym zakresie, stanowigce Zalacznik nr 4 do
niniejszej Umowy,

€) zawiadomi dawce o terminie i miejscu zgloszenia si¢ w celu przeprowadzenia badan
kwalifikacyjnych i pobrania KK oraz dostarczy mu ulotke z podstawowymi informacjami o
zabiegu pobierania KK — Zalgcznik nr 11,



d) w przypadku dawcy, u ktérego KK maja by¢ pobierane z krwi obwodowej uzgodni z
dawcg sposob jego zakwaterowania w okresie podawania czynnika wzrostu i powiadomi o
tych uzgodnieniach Zleceniobiorce.

e) jesli dawca, u ktorego KK majg by¢ pobierane z krwi obwodowej wyrazi takie zyczenie,
zapewni mu w okresie podawania czynnika wzrostu zakwaterowanie na terenie miasta
...................... , poza siedzibg Zleceniobiorcy.

Przed rozpoczgciem badania kwalifikacyjnego Zleceniobiorca szczegdtowo poinformuje dawcg o
rodzaju planowanych badan, metodzie pobierania KK wraz z opisem wszystkich mozliwych
skutkow ubocznych oraz o koniecznos$ci i terminach przeprowadzania badan kontrolnych. Badanie
kontrolne dawcy zostanie przeprowadzone po tygodniu, miesigcu i roku od pobrania KK. Ponadto,
Zleceniobiorca uzyska od kandydata na dawce KK pisemne potwierdzeni zapoznania si¢ z
koniecznoscig przeprowadzania badan kontrolnych po pobraniu na wzorze, ktory stanowi
Zalacznik Nr 5 do niniejszej Umowy.

Badanie kwalifikacyjne dawcy zostanie przeprowadzone przez Zleceniobiorce. Badanie to bedzie
opiera¢ si¢ na ocenie ankiety zdrowotnej dawcy KK (wzor ankiety stosowany przez
Zleceniobiorce, zgodny z obowiazujacymi przepisami prawa) oraz bedzie obejmowac czynnosci
wymienione w Zalaczniku nr 6 do niniejszej Umowy.

Podczas badania kwalifikacyjnego kandydata na dawce Zleceniobiorca zobowiazuje sig:
a) w przypadku dawcy, u ktorego KK majg by¢ pobierane z krwi obwodowej, przeprowadzié
z nim rozmow¢ objasniajaca istot¢ i przebieg zabiegu pobierania KK metoda aferezy,
objasni¢ mu celowo$¢ zastosowania leku (G-CSF) i mozliwe jego dziatania uboczne oraz
poprosi¢ go o wyrazenie pisemnej zgody na ewentualne pobranie szpiku.

b) kandydat na dawce KK metodg aferezy pisemnie potwierdza na Zalaczniku nr 4, ze
zostal poinformowany o przebiegu, skutkach i zagrozeniach zwigzanych ze stosowaniem
leku (G-CSF) oraz otrzymat powyzszy lek,

c) w przypadku kandydata na dawce, u ktorego KK majg by¢ pobierane ze szpiku,
przeprowadzi¢ z nim rozmowe objasniajgca istote 1 przebieg zabiegu pobierania szpiku,
poinformowac¢ go o powiktaniach mozliwych w trakcie i w nastepstwie tego zabiegu oraz
poprosi¢ go o wyrazenie pisemnej zgody na ewentualne pobranie KK z krwi obwodowe;.

Wszelkie inne badania, nie wymienione w Zalaczniku nr 6, moga zosta¢ przeprowadzone, o ile
okaza si¢ konieczne, po uzyskaniu zgody RCKIiK, wyrazonej w formie pisemnej: faksem lub
poczta elektroniczna.

Zleceniobiorca wystawi dawcy zaswiadczenie o niezdolno$ci do pracy przy kazdym jego
przyjezdzie na badania oraz za okres zwigzany z pobieraniem KK. Za$wiadczenie to obejmie
réwniez czas podrézy do siedziby Zleceniobiorcy.

Zleceniobiorca przekaze do RCKiK pisemne sprawozdanie z badania kwalifikacyjnego kandydata
na dawce wraz z wynikami badan wirusologicznych, umieszczonych na formularzu
obowigzujacym w placowce Zleceniobiorcy, najpdzniej siddmego dnia po dacie badania
kwalifikacyjnego, ale w kazdym przypadku przynajmniej na 10 dni przed zaplanowanym
terminem pobierania KK.

Jesli dawca zostanie zakwalifikowany do oddania KK z krwi obwodowej, Zleceniobiorca
zobowigzuje sie¢ do wydania mu preparatu G-CSF niezbednego do wykonania zabiegu pobierania.



10. Czynnik wzrostu nalezy podawa¢ dawcy w ilosci adekwatnej do masy ciata dawcy, nie wigkszej
niz 10 pg/kg masy ciata.

§3

Zgoda na pobranie komérek krwiotworczych

1. Zleceniobiorca zapewnia, ze dawca =zostanie w sposOb zrozumialy poinformowany 0
okolicznosciach wskazanych w § 2 ust. 3 przez lekarza przeprowadzajacego zabieg pobrania KK.

2. Zleceniobiorca zobowiazuje si¢ do uzyskania pisemnej zgody dawcy na pobranie KK ze szpiku
lub krwi obwodowej zgodnie ze zleceniem, o ktorym mowa w § 2 ust. 2 lit. @) na formularzu
stanowigcym Zalacznik nr 3 do niniejszej Umowy.

3. Kopia pisemnej zgody dawcy na przeprowadzenie badania kwalifikacyjnego, wykonanie zabiegu
pobierania KK oraz przetwarzanie danych osobowych, o ktérym mowa w ust. 2 niniejszego
paragrafu zostanie przekazana RCKIiK w ciagu 7 dni od ich uzyskania, a jego oryginat bedzie
archiwizowany przez Zleceniobiorce zgodnie z aktualnie obowigzujacymi przepisami prawa, w
szczegblnosci zgodnie z przepisami ustawy O pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow oraz aktami wykonawczymi do tej ustawy.

§4
Opieka nad dawca w okresie pomiedzy wyrazeniem przez dawce zgody na pobranie komorek
krwiotworczych a pobraniem komorek krwiotwoérczych

1. RCKIK poinformuje dawce o dopuszczeniu do pobrania KK wraz z okre§leniem rodzaju zabiegu.

2. Kandydat na dawce zostanie poinformowany, ze w naglych przypadkach moze kontaktowac si¢ z
............................................. (lub innym lekarzem wskazanym przez Zleceniobiorce)
catodobowo pod podanym numerem telefonu komoérkowego.

3. Opieka lekarska i medyczna nad dawca w okresie pomiedzy wyrazeniem zgody na pobranie KK, a
pobraniem KK do momentu wypisania z o$rodka pobierajacego (w tym takze w trakcie
stosowanie G-CSF w przypadku planowanego pobrania PBSC) jest obowiazkiem Zleceniobiorcy.
Zleceniobiorca wyznacza jednego lekarza odpowiedzialnego za sprawowanie opieki nad
kandydatem na dawce w okresie od badania kwalifikacyjnego do zakonczenia procedury pobrania.

§5

Pobieranie komorek krwiotworczych metodq aferezy

1. Zleceniobiorca bedzie dazyt do pobrania liczby komorek CD 34 dodatnich wskazanej przez
osrodek transplantacyjny w zleceniu pobrania. Wyniki badan pobranego preparatu zawierajacego
KK zostang przestane do RCKIK faksem w dniu zakonczonej aferezy na formularzu,
obowigzujacym w placowce Zleceniobiorcy.

2. Jezeli okaze si¢, ze w odniesieniu do konkretnego dawcy wystarczajace jest przeprowadzenie
tylko jednej aferezy, a dawca po wykonanej aferezie wyrazi wole opuszczenia siedziby
Zleceniobiorcy, Zleceniobiorca poinformuje o tym niezwtocznie RCKIiK.

3. Jezeli nie bedzie mozliwe uzyskanie liczby komorek CD34 dodatnich wskazanej w zleceniu, 0
ktorym mowa w § 2 ust. 2 lit. a), Zleceniobiorca poinformuje o tym niezwlocznie RCKIK przy
uzyciu poczty elektronicznej lub faxu.

4. Zleceniobiorca zobowiazuje si¢ do pobrania probek z uzyskanego preparatu zawierajacego KK w
celu wykonania badania mikrobiologicznego pod katem zanieczyszczenia drobnoustrojami.



W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania mikrobiologicznego probki, o ktérej mowa
w ust. 4 niniejszego paragrafu, Zleceniobiorca zawiadomi o tym niezwlocznie RCKIiK oraz
osrodek transplantacyjny, przesytajac jednocze$nie faksem wynik badania wraz z antybiogramem.

Zleceniobiorca niezwtocznie poinformuje RCKIK rowniez o wszystkich innych przypadkach
istotnych dla rejestru SAE/SAR.

Kopie wynikow, o ktérych mowa w ust. 1 1 5 niniejszego paragrafu zostana przekazane do
RCKIiK w ciagu 10 dni po zakonczeniu pobierania KK.

RCKIiK przekaze Zleceniobiorcy dane i telefon kontaktowy kuriera odbierajacego preparat
zawierajacy KK na Zalaczniku nr 9, w zaleznosci od kraju w ktorym znajduje si¢ osrodek
transplantacyjny, najp6zniej 2 dni przed datg pobrania.

§6

Pobieranie komorek krwiotworczych szpiku

RCKIiK po otrzymaniu informacji o wykonaniu badania kwalifikacyjnego kandydata na dawce
KK wystawia skierowanie na pobranie 1 jednostki koncentratu krwinek czerwonych do
autotransfuzji do RCKiK lezgcego najblizej miejsca zamieszkania dawcy KK.

Przed pobraniem szpiku RCKIiK zobowigzuje si¢ dostarczy¢ Zleceniobiorcy 1 jednostke
koncentratu krwinek czerwonych (KKCz) do autotransfuzji, ktora zostanie przetoczona dawcy
przez Zleceniobiorce bezposrednio po pobraniu szpiku.

Zleceniobiorca bedzie dazyl do pobrania liczby komorek wskazanej przez o$rodek
transplantacyjny w zleceniu pobrania. Wyniki badan pobranego preparatu szpiku zostang
przestane do RCKIiK faksem w dniu pobrania, na formularzu stosowanym w placowce
Zleceniobiorcy.

Jezeli nie bedzie mozliwe uzyskanie liczby komorek wskazanej w zleceniu, o ktorym mowa w § 2
ust. 2 lit. a), Zleceniobiorca poinformuje o tym niezwlocznie RCKIiK przy uzyciu poczty
elektronicznej lub faxu.

Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do pobrania probek z uzyskanego preparatu zawierajagcego KK w
celu wykonania badania mikrobiologicznego pod katem zanieczyszczenia drobnoustrojami.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania mikrobiologicznego probki, o ktorej mowa
w ust. 5 niniejszego paragrafu, Zleceniobiorca zawiadomi o tym niezwlocznie RCKIiK oraz
osrodek transplantacyjny, przesytajac jednoczesnie faksem wyniki badania wraz z
antybiogramem.

Zleceniobiorca niezwtocznie poinformuje RCKIiK réwniez o wszystkich innych przypadkach
istotnych dla rejestru SAE/SAR.

Kopie wynikow, o ktérych mowa w ust. 3 i 6 niniejszego paragrafu zostana przekazane do
RCKIiK w ciagu 10 dni po zakonczeniu pobierania KK.

RCKIiK przekaze Zleceniobiorcy dane i telefon kontaktowy kuriera odbierajacego preparat
zawierajagcy KK na Zalaczniku nr 9, w zalezno$ci od kraju w ktérym znajduje si¢ osrodek
transplantacyjny, najp6zniej 2 dni przed data pobrania.



§7

Pobieranie limfocytow dawcy
W przypadkach, kiedy biorca bedzie wymagat przetoczenia limfocytow dawcy, RCKIiK:

a) zawiadomi o0 tym Zleceniobiorce i dostarczy mu zlecenie na wykonanie badania
kwalifikacyjnego dawcy oraz na pobranie limfocytow, ktorego wzor stanowi Zalgcznik
nr 10 do niniejszej Umowy.

b) zawiadomi dawce o konieczno$ci pobrania limfocytdéw oraz o terminie i miejscu
zgloszenia si¢ w celu przeprowadzenia badan i wykonania zabiegu aferezy.

Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do przeprowadzenia badania kwalifikacyjnego dawcy, ktore
bedzie opiera¢ si¢ na ocenie Ankiety zdrowotnej dawcy, formularz obowiazujacym w placowce
Zleceniobiorcy oraz bedzie obejmowac czynnosci wymienione W Zalaczniku nr 7 do niniejszej
Umowy.

Podczas wykonywania badania dawcy Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do uzyskania pisemne;j
zgody dawcy na pobranie limfocytow na formularzu, ktorego wzor stanowi Zalacznik nr 3 do
niniejszej Umowy.

Wszelkie inne badania, nie wymienione w Zalgczniku nr 7, moga zostaé¢ przeprowadzone, o ile
okaza si¢ konieczne, po uzyskaniu zgody RCKIiK, wyrazonej w formie pisemnej: faksem lub
poczta elektroniczna.

Formularz z wynikami badan, o ktérych mowa w ust. 2 i 4 niniejszego paragrafu wraz z
pisemnym sprawozdaniem z badania dawcy zawierajagcym orzeczenie o zdolno$ci do bycia dawcg
oraz zgoda dawcy na pobranie limfocytow na formularzu, ktorego wzor stanowi Zalacznik nr 3
do niniejszej Umowy, zostang przestane do RCKIiK faksem, najp6zniej w dniu poprzedzajacym
wykonanie aferezy.

Wyniki badan pobranego preparatu limfocytow zostang przestane do RCKIiK faksem w dniu
wykonania aferezy, na formularzu, stosowanym w placéwce Zleceniobiorcy.

Zleceniobiorca zobowigzuje si¢ do pobrania probek z uzyskanego preparatu limfocytow w celu
wykonania badania mikrobiologicznego pod katem zanieczyszczenia drobnoustrojami.

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badania mikrobiologicznego probki, o ktorej mowa
w ust. 7 niniejszego paragrafu, Zleceniobiorca zawiadomi o tym niezwlocznie RCKIiK,
przesyltajac jednoczesénie faksem wynik badania wraz z antybiogramem.

RCKIiK przekaze Zleceniobiorcy dane i telefon kontaktowy kuriera odbierajacego limfocyty do
przetoczenia biorcy na Zalaczniku nr 9, w zaleznosci od kraju w ktorym znajduje si¢ osrodek
transplantacyjny, najpozniej 2 dni przed data pobrania. Zleceniobiorca wylegitymuje kuriera
uprawnionego do odbioru powyzszego sktadnika krwi.

§8

Dalsze kontrole dawcy

Zleceniobiorca zobowigzuje sie do wykonania u dawcy kontrolnych badan po pobraniu KK ze
szpiku /z krwi obwodowej. Badania te beda przeprowadzane tydzien, miesigc, rok po pobraniu i
obejmowac¢ beda czynnosci wymienione w Zalaczniku nr 8 do niniejszej umowy, w tym
wypetnienie  Ankiety zdrowotnej dawcy tydzief/miesigc/rok po pobraniu komorek
krwiotworczych (Zalacznik nr 12, Zalacznik nr 13, Zalacznik Nr 14)
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2. Wszelkie inne badania, nie wymienione w Zalaczniku nr 8, moga zosta¢ przeprowadzone, o ile
okaza si¢ konieczne, po uzyskaniu zgody RCKIK, wyrazonej w formie pisemnej: faksem lub
pocztg elektroniczna.

3. Wyniki badan kontrolnych dawcy beda przekazywane przez Zleceniobiorce do RCKIiK w ciagu 7
dni po wykonaniu kontrolnych badan dawcy.

4. Kolejne kontrole dawcy beda inicjowane i przeprowadzane bezposrednio przez RCKIiK.

5. Zleceniobiorca nadaje dawcy KK odznake Dawca Przeszczepu i ustala termin jej wreczenia. W
przypadku odznaki Zastuzony Dawca Przeszczepu Zleceniobiorca wystgpuje ze stosownym
wnioskiem o przyznanie w/w odznaki.

§9

Pozostale regulacje

1. Zleceniobiorca poinformuje RCKIK niezwlocznie (Zalacznik nr 15 lub Zalacznik nr 16), ale
nie pézniej niz w ciggu 14 dni od momentu zaistnienia istotnych niepozadanych zdarzen i/lub
reakcji, ktore wystapity w zwigzku z dang aferezg lub pobraniem szpiku/limfocytéw i mogg miec
wpltyw na jako$¢ 1 bezpieczenstwo preparatu zawierajacego KK lub limfocyty oraz
bezpieczenstwo dawcy i biorcy. Ponadto Zleceniobiorca zgtasza natychmiast niepozadane
zdarzenia i/lub reakcje do Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek.

2. Niezwlocznie po wystapieniu istotnych niepozadanych zdarzen lub reakcji, Zleceniobiorca
sporzadzi raport dla rejestru SAE/SAR.

3. Zleceniobiorca wyraza zgod¢ na kontrole przez RCKIiK dokumentacji oraz catego procesu
kwalifikacji, pobrania KK metoda aferezy oraz pobrania KK ze szpiku, pobrania limfocytow a
takze na wizytowanie pomieszczen, w ktorych bedzie wykonywane swiadczenie.

4. W razie cofni¢cia badz wygasniecia waznos$ci posiadanych pozwolen, wydanych na podstawie
stosownych ustepéw w art. 26, 36 i 37 Ustawy, o ktorej mowa w §10 w pkt.1 Zleceniobiorca
natychmiast powiadomi RCKiK w Biatymstoku.

5. Bank Tkanek i Komorek Zleceniobiorcy (BKKIiKP), posiadajacy stosowne pozwolenia,
odpowiedzialny jest za gromadzenie, testowanie, ew. przetwarzanie, przechowywanie i
dystrybucje oznakowanego zgodnie z wymogami pobranego materiatu przeszczepowego oraz za
zapewnienie monitorowania jego losow.

6. Bank Tkanek i Komorek Zleceniobiorcy, we wspolpracy z Bankiem Tkanek i Komoérek osrodka
transplantacyjnego/Osrodkiem Transplantacyjnym, jest odpowiedzialny za dystrybucj¢ materiatu
przeszczepowego do momentu przekazania go kurierowi. Po tym czasie dalsza odpowiedzialno$¢
ponosi kurier.

7. Zleceniobiorca jest odpowiedzialny za wystgpowanie do Dyrektora ,,Poltransplantu” w celu
uzyskania zgody na wywoéz materialu przeszczepowego W przypadku transportu/dystrybucii
materiatu do osrodka zagranicznego.

§10
Oswiadczenie Zleceniobiorcy

Zleceniobiorca o$wiadcza, ze:

1. Posiada wszystkie wymagane prawem pozwolenia na wykonywanie czynnos$ci wskazanych w
niniejszej Umowie, w szczegdlnosci pozwolenie Ministra Zdrowia, o ktérych mowa w Ustawie z
dnia 1 lipca 2005 roku w sprawie pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek
1 narzadow.



2. Przedmiot umowy bedzie wykonywac¢ na podstawie przepisow Ustawy przywotanej w ust. 1
niniejszego paragrafu oraz aktow wykonawczych do tej Ustawy.

3. Posiada kadre medyczng i administracyjna dysponujaca odpowiednig wiedzg i kwalifikacjami oraz
zaplecze medyczne niezbedne do wlasciwego wykonania przedmiotu niniejszej Umowy.

4. Przy wykonywaniu przedmiotu Umowy zachowa najlepsza staranno$¢ wymagang przy
wykonywaniu przedmiotowych zabiegow i przekaze wytworzone przez siebie preparaty komorek
krwiotworczych lub limfocytéw pod swoja nazwa.

5. Posiada aktualizowany na biezaco system zarzadzania jako$cig (SZJ).

6. Bedzie przechowywal dane, ktore wymagane sa do zapewnienia mozliwosci przesledzenia drogi
wstecz na wszystkich etapach pozyskiwania komorek krwiotworczych przez 30 lat.

7. Uzyskane dane osobowe dawcy bedzie traktowal jako poufne, zachowa je w tajemnicy i nie
bedzie ich przekazywaé ani ujawnia¢ osobom trzecim z wyjatkiem osrodka transplantacyjnego
(osobom trzecim moze zosta¢ ujawniony wylacznie numer dawcy).

8. Osoby, ktorym powierzy wykonanie niniejszej Umowy sa objgte ubezpieczeniem o0d
odpowiedzialno$ci cywilnej lekarzy i przedstawicieli innych zawodéw medycznych.

9. W razie zgloszenia w stosunku do RCKIiK przez osoby trzecie jakichkolwiek roszczen,
wynikajacych z naruszenia przez Zleceniobiorce praw tych osob poprzez niewlasciwe
wykorzystanie niniejszej Umowy, zwolni RCKiK od wszelkiej odpowiedzialnosci z tytutu takich
roszczen, a ponadto bedzie ponosi¢ pelng odpowiedzialno$¢ wobec RCKIK za wszelkie szkody
poniesione przez RCKIiK z tego tytutu.

§11
Zaplata

1. RCKIK zaptaci Zleceniobiorcy za wykonanie zabiegu zwanego Afereza:

a) | kwalifikacja wraz ze wszystkimi niezbgdnymi badaniami dawcy do zabiegu pobrania

komorek macierzystych z krwi obwodowej (Aferezy) (za jednego dawce)

b) | pojedynczy zabieg aferezy z udost¢pnieniem czynnika wzrostu G-CSF i badaniami

diagnostycznymi

C) | podwojny zabieg aferezy z udostgpnieniem czynnika wzrostu 1 badaniami

diagnostycznymi

d) | badania diagnostyczne, kontrolne w okresie :

7 dni po zabiegu aferezy
30 dni po zabiegu/zabiegach aferezy
1 roku po zabiegu/zabiegach aferezy
e) | koszty biezace Zleceniobiorcy
f) | wynagrodzenia przekazywane przez SP CSK wykonawcom umowy




2. RCKIiK zaptaci ZLECENIOBIORCY za wykonanie pobrania szpiku:

a) | kwalifikacja wraz ze wszystkimi niezbgdnymi badaniami dawcy do zabiegu pobrania
komorek macierzystych szpiku wstepne badania dawcy (za jednego dawce)

b) | pobyt w Klinice (2 dni)

c) | pobranie szpiku wraz z wykonaniem badan diagnostycznych i kosztow materialowych
bloku operacyjnego i znieczulenia ogdlnego oraz kosztow materialowych

d) | badania diagnostyczne, kontrolne w okresie:
- 7 dni po zabiegu pobrania szpiku
- 30 dni po zabiegu/zabiegach aferezy
- 1 roku po zabiegu/zabiegach aferezy

e) | koszty biezace Zleceniobiorcy

f) | wynagrodzenia przekazywane przez Zleceniobiorce wykonawcom umowy

3. RCKiK zaptaci ZLECENIOBIORCY za wykonanie pobrania limfocytow (DLI)

a) | badania dawcy (za pojedynczy zabieg)

b) | pojedynczy zabieg aferezy z badaniami diagnostycznymi

c) | koszty biezace Zleceniobiorcy

d) | wynagrodzenia przekazywane przez Zleceniobiorce wykonawcom umowy

4. Zleceniobiorca wystawi faktur¢ Zleceniobiorcy w ciggu 30 dni od wykonania czynnosci
okreslonych w ust. 1 niniejszego paragrafu po ich zakonczeniu.

5. RCKIiK ureguluje nalezno$¢ za wykonanie przedmiotu umowy w ciggu 30 dni od daty otrzymania
faktury wystawionej przez Zleceniobiorce. przelewem na rachunek bankowy podany na
wystawionej fakturze.

6. Fakture nalezy wystawi¢ na adres: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w
Bialymstoku. ul. Marii Sklodowskiej-Curie 23, 15-950 Bialystok, NIP: 542 25 84 428.

§12
Osoby upowaznione do wykonania Umowy. Korespondencja.
1. Osobami upowaznionymi do kontaktéw zwiazanych z niniejsza umowy sa:

a) ze strony Zleceniobiorcy:
e Imig, nazwisko: ...
o Adres do korespondencji: ..........ocoeviiiiiiiiiiiiii
e Adrese-mail: ...
o Nrtelefonu: .........ooviiiiii

O NI FaKSU: oo




b) ze strony RCKIK:
e Imig, nazwisko: ............ooeiiiiiiin
e Adres do korespondencji: Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
w Biatymstoku, ul. Marii Sktodowskiej-Curie 23, 15-950 Biatystok
o Adrese-mail: ...
e Nrtelefonu: .........c.ooiii
o Nrfaksu: ......ooviiiiiiii

2. WSszystkie zawiadomienia, zgdania oraz inna korespondencja dla prawnej skutecznosci ninigjszej
umowy musza by¢ sporzadzane na pismie i dorgczane odpowiedniej STRONIE osobiscie lub
wystane listem poleconym lub poczta kurierska albo tez wystane faksem (za zwrotnym
potwierdzeniem odbioru) lub pocztg elektroniczng na podane nizej adresy Stron:

§13
Czas trwania umowy i prawo wypowiedzenia

1. Umowa zostaje zawartana okresod ...............ccooeeveninnn... RO o r.

2. Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez kazda ze STRON, z zachowaniem trzymiesi¢cznego
okresu wypowiedzenia.

3. Umowa moze zosta¢ rozwigzana przez kazda ze STRON, ze skutkiem natychmiastowym:

3.1 przez RCKIiK w przypadku razacego naruszenia warunkow umowy przez Zleceniobiorce i gdy
takie naruszenie nie zostanie naprawione w ciggu 14 dni, liczac od daty otrzymania pisemnego
wezwania do usuni¢cia naruszenia.

3.2 przez Zleceniobiorce w przypadku:

a) razacego naruszenia warunkow umowy przez RCKIiK i gdy takie naruszenie nie zostanie
naprawione w ciggu 14 dni liczac od daty otrzymania pisemnego wezwania do usunigcia
takiego naruszenia,

b) gdy RCKIiK zwleka z zaptata przez okres dtuzszy niz trzy miesiace.

4. Rozwigzanie umowy okre§lone w ust. 2 niniejszego paragrafu wymaga formy pisemnej pod
rygorem niewaznosci.
§14
Przepisy koncowe

1. Zmiany niniejszej umowy wymagaja formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.

2. Wszelkie spory wynikle z niniejszej umowy rozstrzygane beda przez sad powszechny wilasciwy
dla siedziby RCKIK.

3. Niniejsza umowa zostata sporzgdzona w dwaéch jednobrzmigcych egzemplarzach, kazdy na prawie
oryginatu, po jednym dla kazdej ze STRON.

Zleceniobiorca RCKiK

10



Zalacznik nr 3 do Umowy Nr ................ Y1 1)

Zalgcznik Nr 1 (SOP K-91-2)

ZLECENIE

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Biatymstoku zleca:

1. wykonanie badania kwalifikacyjnego przed pobraniem komorek krwiotworczych

2. pobranie komorek krwiotworczych szpiku / krwi obwodowej*
L A A T 110310 1<) <SOSR
Komorki krwiotworcze przeznaczone sg do przeszczepienia dla biorcy o nr ID ..............c......
Proponowany termin kwalifikacji dawcy:
Proponowany termin Donor final clearance:
Proponowany termin pobrania:

Ponadto, przesytam w =zalgczeniu Odtajnione dane potencjalnego dawcy komorek
krwiotworczych 1 work-up.

Bialystok, dnia .....cooooiiiiiii it
Podpis i pieczec kierownika ODS

*Niepotrzebne skresli¢



Zalgcznik nr 4 do Umowy Nr ......ceeevveeccsenee ZANIA covvvinnniiiinnnencnienenn

OSWIADCZENIE
Ja nizej podpisana/y os§wiadczam, ze:

1) Wyrazam zgod¢ na przeprowadzenie badan kwalifikacyjnych do zabiegu pobrania komorek krwiotworczych
szpiku / krwi obwodowej lub limfocytow* obejmujacych badanie przedmiotowe i podmiotowe oraz badania
dodatkowe, w tym obrazowe i laboratoryjne (EKG spoczynkowe, RTG Klatki piersiowej, USG jamy brzusznej,
oceng¢ dostepu do zyt obwodowych oraz badanie krwi w tym badania m. in. w kierunku zakazenia kitg, wirusami
HCV, HBV, HIV).

2) Objasniono mi cel wykonania w/w badan, a o ich wynikach zostane poinformowany.

3) Wyrazam zgode na anonimowe i bezplatne oddanie komorek krwiotworczych ze szpiku / z krwi
obwodowej/limfocytow™* do celow przeszczepu i niezbednych do tego celu badan.

4) Wyrazam zgode na terapi¢ mobilizacyjna czynnikiem wzrostu G-CSF.
5) Nie zgtaszam zastrzezen odnosnie kryteriow wyboru biorcy.

6) Zostatam/-tfem poinformowana/-y, ze w przypadku braku wiasciwego dostgpu do zyt obwodowych zaistnieje
koniecznos$¢ zatlozenia wkhucia centralnego. Po rozmowie z lekarzem kwalifikujacym wyraze pisemna zgode na te
procedure na odpowiednim formularzu.

7) Objasniono mi cel, korzy$¢, rodzaj, przebieg, nastgpstwa i czynniki ryzyka zwigzane z przygotowaniem i
przeprowadzeniem zabiegu pobrania komorek krwiotworczych ze szpiku /z krwi obwodowej/limfocytow*,
lacznie z zagrozeniami wynikajacymi dla pacjenta (biorcy komorek krwiotworczych), jesli zdecydowatabym /
zdecydowalbym si¢ wycofa¢ swoja zgodg po rozpoczeciu przygotowania tego pacjenta do transplantacji.

8) Zrozumiatam/-tem powyzsze objasnienia, miatam/-tem mozliwo$¢ postawienia pytan i na wszystkie moje pytania
udzielono mi wyczerpujacych odpowiedzi.

9) Jestem gotowa/-y do oddania szpiku w przypadku niewystarczajacej (nieefektywnej) mobilizacji komorek
krwiotworczych i/lub niewystarczajacego zebrania komorek krwiotworczych z krwi obwodowej/ do powtdrnego
oddania szpiku w przypadku zebrania niewystarczajacej ilosci komorek krwiotworczych w czasie pierwszego
pobrania*.

10) Zostatlem poinformowany, ze w przypadku gdy : pobraniec odbylo si¢ w terminie wcze$niejszym niz
przygotowanie medyczne pacjenta oraz w celu kolejnej transplantacji jesli pobrany preparat bedzie zawierat
wiecej komorek niz to potrzebne dla okreslonego biorcy, calo$¢ lub cze$¢ preparatu zostanie zamrozona w
Osrodku Transplantacyjnym.

11) Zostatem poinformowany, ze w przypadku gdy pobrany preparat nie bedzie wykorzystany dla okreslonego biorcy
to zostanie on w cato$ci i/lub czedci zniszczony.

12) Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych zgodnie z Ustawa o ochronie danych osobowych z dn.
29.08.1997 r., art. 23 ust. 1 punkt 1.

13) Objasniono mi zasady rejestracji i ochrony moich danych osobowych.

14) Wyrazam zgode, na oddanie i przetoczenie moich limfocytow w przypadku, gdyby moglo to uratowaé zycie
biorcy.

DOTYCZY WYLACZNIE KOBIET

16) Zostatam poinformowana, ze zabieg pobrania komodrek krwiotwdrczych nie moze zosta¢ wykonany wowczas, gdy
bede w ciazy. Zobowiazuj¢ si¢ do niezwlocznego powiadomienia osrodka, w ktérym ma zosta¢ przeprowadzony
zabieg pobrania komorek krwiotworczych, jesli dowiem sig, ze jestem w cigzy.

Data 1 MICJSCO: «.uventtntit ettt et e aee s e

Podpis dawcy komorek krwiotworczych: .............ooooiiiiiiiiiinn,
* Niepotrzebne skresli¢



Zalacznik nr 5 do Umowy Nr ................ Y1 1)
Zalgcznik Nr 6 (SOP 69-6)

Oswiadczenie dawcy o zapoznaniu si¢ z koniecznoscia przeprowadzania
badan kontrolnych po pobraniu
Dane dawcy
IMIQ 1 NAZWISKO. ...ttt

Data UTOAZENIA. . . ...t e e,

Oswiadczam, ze zostalem/am poinformowany/a przez...............cooeiiiiiiinininn.
0 istocie, znaczeniu i zakresie przeprowadzenia planowanych badan kontrolnych po pobraniu
krwiotworczych komoérek macierzystych.
Otrzymane informacje przyjatem/am do wiadomosci, na wszelkie pytania i watpliwosci
udzielono mi dostatecznej i zrozumiatej odpowiedzi. W przypadku wystapienia jakichkolwiek
niepokojacych objawow zwigzanych ze stanem zdrowia jestem poinformowany/a ze mam

prawo do konsultacji z lekarzem ODS lub DDIE.

Wobec tego o$wiadczam, ze:

- stawi¢ si¢ na badania kontrolne tydzien, miesigc i rok po pobraniu (data kazdego badania
bedzie ustalana telefonicznie 1 na biezaco z koordynatorem ODS),

- bedg¢ na czczo przed planowanym badaniem w zwigzku z koniecznoscig pobrania krwi

do badan laboratoryjnych oceniajacych stan zdrowia,

- zobowigzuje si¢ do wypelniania raz w roku (przez okres 9 kolejnych lat) ankiety zdrowotnej
1 odsytania jej do Osrodka Dawcow Szpiku w RCKiK w Biatymstoku lub wypetnienie jej

telefonicznie wraz z Koordynatorem ODS.

(miejscowosc, data) podpis dawcy

(pieczatka i podpis koordynatora)
Wersja 1/2014



Zatacznik nr 6 do Umowy Nr ................ b 21 [ 1 T- TSR

CZYNNOSCI
OBOWIAZUJACE PODCZAS BADANIA KWALIFIKUJIACEGO
DAWCE DO POBRANIA KOMOREK KRWIOTWORCZYCH
Badanie kwalifikacyjne dawcy powinno obejmowac:
1. Wywiad lekarski

2. Badanie przedmiotowe oraz:

a) Nastepujace badania laboratoryjne:

Morfologia krwi z rozmazem automatycznym,
OB,

CRP

Biatko catkowite

Na, K, CI, Ca, Mg

AIAT / AspAT

LDH

G-GTP

Bilirubina,

Glukoza,

Kreatynina,

Zelazo*

TSH

Fibrynogen

APTT

PT

Swoiste przeciwciala kitowe
WR

DNA HBV,

RNA HCV,

RNA HIV,

HBs Ag,

anty-HBc,

anty-HCV,

anty-HIV1/2,

anty-CMV IgG i IgM,
anty-EBV IgGi IgM,
anty-Toxoplazmoza IgG i IgM,
grupa krwi + fenotyp
Badanie ogo6lne moczu.

Test cigzowy z krwi (tylko u kobiet w wieku rozrodczym).

b) Nastepujace badania diagnostyczne:

e Rtg Kklatki piersiowej,
e Ultrasonografia jamy brzusznej,
e EKG spoczynkowe,

¢) Ocena dostepu do zyt.
* Obowiazuje tylko w przypadku kwalifikacji dawcy do oddania komérek krwiotwdrczych szpiku



Zalacznik nr 7 do Umowy Nr ................ Zdnia cooeveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiie,

CZYNNOSCI OBOWIAZUJACE PODCZAS BADANIA KWALIFIKUJACEGO
DAWCE DO POBRANIA LIMFOCYTOW

Badanie kwalifikacyjne dawcy powinno obejmowac:

1. Wywiad lekarski
2. Badanie przedmiotowe oraz:
a) Nastepujace badania laboratoryjne:
e Morfologia krwi z rozmazem,
OB,
CRP
Bialko catkowite
Na, K, CI, Ca, Mg
AIAT / AspAT
LDH
GGTP
Bilirubina,
Glukoza,
Kreatynina,
TSH
Fibrynogen
APTT
PT
Swoiste przeciwciata kitowe
WR
DNA HBV,
RNA HCV,
RNA HIV,
HBs Ag,
anty-HBc,
anty-HCV,
anty-HIV1/2,
anty-CMV IgG i IgM,
anty-EBV IgGi IgM,
anty-Toxoplazmoza IgG i IgM,
Badanie ogdlne moczu
Test cigzowy z krwi (tylko u kobiet w wieku rozrodczym).

b) Nastepujace badania diagnostyczne:
e Rtg klatki piersiowej (Nie obowigzuje, gdy poprzednie badanie byto
wykonywane przed uptywem 12 miesigcy),
e EKG spoczynkowe

K-91-2



Zalacznik nr 8 do Umowy Nr

CZYNNOSCI
OBOWIAZUJACE PODCZAS BADANIA KONTROLNEGO
DAWCY PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Badanie kontrolne dawcy powinno obejmowac:

1. Badanie przedmiotowe i podmiotowe, w tym nastepujace badania laboratoryjne:

e Morfologia krwi
OB,

AIAT / AspAT
Bilirubina,
Glukoza,
Kreatynina,
Mocznik,

Séd,

Potas,

Chlor

CRP,

APTT
Wskaznik INR
LDH

2. Wypeknienie drukow:

Z rozmazem,

Mocz — badanie ogolne.

e Ankieta dotyczaca stanu zdrowia dawcy tydzien po pobraniu komodrek
krwiotworczych
e Ankieta dotyczaca stanu zdrowia dawcy miesigc po pobraniu komodrek

krwiotworczych

Roczna ankieta dotyczaca stanu zdrowia dawcy po pobraniu komorek krwiotworczych



Zalgcznik nr 9 do umowy
Zalgcznik Nr 6

) DANE KURIERA OBIERAJACEGO
KOMORKI KRWIOTWORCZE Z OSRODKA POBIERAJACEGO

SEKCJA A (uzupetnia O$rodek Dawcow Szpiku)

DANE PACJENTA

DANE DAWCY

ID pacjenta:

ID dawcy:

Nazwa rejestru:

Nazwa rejestru:

Imi¢ i nazwisko:

Data pobrania:

INFORMACJE Z REJESTRU

INFORMACJE Z REJESTRU

PACJENTA DAWCY
Osoba kontaktowa: Osoba kontaktowa:
Telefon: Telefon:
Fax: Fax:
Email: Email:
OSRODEK TRANSPLANTACYJNY OSRODEK POBIERAJACY
Nazwa jednostki: Nazwa jednostki:

Adres dorgczenia:

Adres osrodka pobierajacego:

Osoba kontaktowa:

Osoba kontaktowa:

Telefon: Telefon:
Fax: Fax:
Email: Email:

Dane osoby wypelniajacej sekcje A:
Data/Podpis:

SEKCJA B (uzupehia Osrodek Transplantacyjny)

DANE KURIERA

Imig i nazwisko:

Numer dowodu osobistego:

Data i przyblizony czas przybycia do osrodka pobierajacego:

Data i godzina lotu powrotnego:

Numer lotu powrotnego:

Nazwa lotniska:

Numer telefonu kuriera:

Dane osoby wypetniajacej sekcje B (imi¢ 1 nazwisko):

Data: Podpis osoby

wypetniajacej sekcje B:

Wersja 03/2018




COURIER

Zalgcznik Nr 7

& EMERGENCY CONTACT

INFORMATION DURING STEM CELL TRANSPORTATION

PART A (completing by Donor Center)

PATIENT INFORMATION DONOR INFORMATION
Patient ID: Donor ID:
Patient Registry: Donor Registry:
Patient Name: Collection Date(s):

PATIENT REGISTRY
INFORMATION

DONOR REGISTRY
INFORMATION

Contact Person:

Contact Person:

Telephone: Telephone:
Fax Fax
Email: Email:
TRANSPLANT CENTER COLLECTION CENTER
Institution:; Institution:

Delivery Address:

Pick-up Address:

Contact Person:

Contact Person:

Telephone: Telephone:
Fax: Fax:
Email: Email:

Name of person completing part A:
Date/Signature

PART B (completing by Transplant Center)

COURIER INFORMATION

First name:
Last name:

Passport Number/ identity card number:

Date & estimated time of arrival in Collection Center:

Date and time of return flight:

Number of return flight:

Name of airport:

Courier phone number:

Name of person completing form B (name, surname):

Date:

Signature of person
completing part B:

Wersja 04/2019




Zalacznik nr 10 do Umowy Nr ....cevvvennens VL1 1) N

ZLECENIE

Regionalne Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Bialymstoku zleca:

1. wykonanie badania kwalifikujagcego do zabiegu aferezy

2. pobranie limfocytéw metodg aferezy
U dAWCY O TIUINICTZE. . .ot tteeett et ettt e e et e et et e e e et e e e e e e e e e e e e ne e eaeenneenns
Limfocyty przeznaczone sg do przeszczepienia dla biorcy o nr ID .......cooeevviieiiiecciieieiieee.
Proponowany termin pobrania:

Ponadto, przesylam w zalaczeniu Odtajnione dane potencjalnego dawcy komorek
krwiotworczych i work-up.

Bialystok, dnia ..ot
(Podpis i piecze¢ RCKiK w Biatymstoku)
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Zalgcznik nr 11 do umowy nr ............ zdnia .......
2, 5 Zalgcznik Nr 2
o o (strona 1z 3)

AY
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BROSZURA INFORMACYJNA DLA DAWCY SZPIKU

Komérki krwiotwércze i HLA

Coraz wiecej ludzi zapada na biataczke i inne choroby nowotworowe. W wigkszosci
przypadkow mozna im pomoc dzigki zastosowaniu odpowiedniego leczenia. Jedng z
metod jest przeszczepianie komoérek krwiotworczych z krwi lub szpiku od
niespokrewnionego dawcy. O tym, czy komorki krwiotworcze dawcy beda sie
nadawaty dla konkretnego biorcy decyduja biatka, ktore wystepuja na powierzchni
komorek — HLA, czyli antygeny zgodnosci tkankowej. Mozna je porownaé do linii
papilarnych, tworzacych swoisty uktad — kod wlasciwy poszczegdlnym osobom. Nie
ma dwoch oséb o takim samym ukladzie antygenow HLA, ale dzieki
dotychczasowemu doswiadczeniu w zakresie transplantacji wiemy, ktore HLA sa
najistotniejsze dla powodzenia transplantacji komorek krwiotworczych. Dzieki
zgodnosci tych najwazniejszych spos$rod antygenéow HLA komorki krwiotworcze
niespokrewnionego dawcy moga pasowac do biorcy i uratowaé mu zycie.

Przeszczepianie komoérek krwiotworczych jest stosowane w leczeniu wielu

nowotwordow ztosliwych krwi (biataczki, zespoty mielodysplastyczne, chloniaki
nieziarnicze, ziarnica zto§liwa, szpiczak mnogi), nabytych choréb hematologicznych
(niedokrwisto$¢  aplastyczna, nocna napadowa hemoglobinuria), niektorych
niedoboréw immunologicznych uwarunkowanych genetycznie oraz niektérych guzéw
litych tj. (rak piersi, rak jadra, rak jajnika).
Przeszczepianie szpiku kostnego lub komorek krwiotworczych polega na podaniu
preparatu zawierajacego komorki macierzyste hematopoezy (krwiotworzenia).
Komorki te sa w stanie odtworzy¢ uktad krwiotworczy pacjenta, ktory ulegh
powaznemu uszkodzeniu podczas chemio- lub radioterapii i zastapi¢ patologiczna
hematopoeze chorego (np. w przebiegu biataczki) szpikiem osoby zdrowej. Zabieg
przeszczepienia komorek krwiotworczych trwa kilkanascie minut, polega na
dozylnym podaniu komoérek pobranych od dawcy i niczym si¢ nie rézni od
przetoczenia krwi. Przetoczone komorki przejmuja wowcezas funkcje komorek szpiku
zniszczonych chemio- i radioterapig wraz z komorkami nowotworowymi. Po kilku —
kilkudziesigciu dniach u biorcy pojawiaja si¢ zdrowe i w pelni funkcjonalne ptytki
krwi, leukocyty oraz erytrocyty identyczne pod wzgledem genetycznym z tymi, ktore
posiada dawca.

Jak wyglada pobranie komérek krwiotworczych z krwi obwodowej, badz szpiku
od niespokrewnionego dawcy?



Pobranie komorek krwiotworczych, jak tez pobranie szpiku wykonywane jest u
dawcow po ostatecznej kwalifikacji zdrowotnej pozwalajacej na wykluczenie
nadmiernego ryzyka zabiegu dla samego dawcy. W czasie badan kwalifikacyjnych
zostaje oceniona wydolnos$¢ uktadu krazenia, uktadu oddechowego i innych waznych
uktadéw. Pobierane sg tez probki krwi, ktore pozwolg oceni¢ pracownikom O$rodka
oraz lekarzowi kwalifikujacemu, czy dawca nie jest

nosicielem choréb zakaznych przenoszonych droga krwi lub droga plciows, na ktore
biorcy sa bardzo wrazliwi zwlaszcza w okresie okolotransplantacyjnym. Istnieja dwa
sposoby pobierania komorek krwiotworczych. Jedynym sposobem jest pobranie ze
szpiku, drugim izolacja komoérek krwiotworczych z krwi obwodowe;.

Jak wyglada pobranie komérek krwiotwérczych?

Pod potocznym pojegciem ,,przeszczep szpiku” miesci si¢ takze przetoczenie komorek

krwiotworczych (hematopoetycznych) izolowanych z krwi obwodowej w czasie
zabiegu zwanego afereza na separatorze komoérkowym po wczesniejszym
stymulowaniu komoérek krwiotworczych dawcy. Obecnie jest to najczesciej stosowana
metoda uzyskiwania komorek krwiotworczych. Zabieg ten jest poprzedzony
podawaniem dawcy (droga zastrzyku podskoérnego, przez 5 dni przed planowanym
pobraniem komorek krwiotworczych) czynnika mobilizujacego, ktory umozliwia
przenikanie komorek krwiotworczych ze szpiku do krwi. Sam zabieg wykonuje si¢
przy uzyciu separatora komorkowego. Separator komorkowy z jednej zyly pobiera
krew, izoluje komorki krwiotworcze i zwraca pozostala krew do zyly dawcy.
Ostatecznie pobiera si¢ okoto 200 ml preparatu zawierajacego komorki krwiotworcze.
Zabieg trwa okoto 3 — 4 godzin. Zabieg pobrania komoérek krwiotworczych jest
podobny do przeprowadzanych rutynowo w centrach krwiodawstwa pobran plytek
krwi. Moze si¢ tak zdarzy¢, ze konieczne jest wykonanie drugiej separacji kolejnego
dnia.



Jak wyglada pobranie szpiku?

Pobranie szpiku jest zabiegiem wykonywanym w znieczuleniu ogdlnym i polega na
naktuciu kosci miednicy. Zabieg trwa ok. 1,5 — 2 godziny i jest potaczony z 1 — 2
dniowa hospitalizacja. Zwykle kilkanascie dni przed planowanym pobraniem szpiku
dawca zgtasza si¢ do centrum krwiodawstwa, gdzie pobierana jest od niego krew do
autotransfuzji (450 ml), ktéra zostaje przetoczona dawcy po zakonczeniu pobrania
szpiku. Zazwyczaj po zabiegu dawca nie odczuwa bdlu, a na skorze zostaje kilka
§ladow po wktluciu igly. Poniewaz pobranie szpiku wymaga krotkiego pobytu w
szpitalu, dawca otrzymuje petnoptatne zwolnienie lekarskie.

Kodeks pracy gwarantuje dawcy szpiku 100 procentowe wynagrodzenie na czas jego
nieobecno$ci w pracy (zwigzanej zarowno z badaniami wstepnymi, jak i pobraniem
komorek, badz szpiku od dawcy).

Jakie moga by¢ skutki zdrowotne pobrania komérek krwiotwérczych?

Zar6wno przy pobieraniu komorek krwiotworczych z krwi obwodowej, jak i
pobieraniu szpiku moga wystapic¢ nieznaczne objawy uboczne. Przy pobraniu szpiku z
talerza ko$ci biodrowej jest to najczgsciej bol i obrzgk lub tkliwos¢ w miejscu
naktucia oraz skutki uboczne znieczulenia ogdlnego, tj. wymioty, nudno$ci, bole i
zawroty glowy, a czasem bol gardla spowodowany zatozeniem rurki intubacyjne;j.
Objawy zwigzane ze znieczuleniem ogo6lnym najczesciej szybko ustepuja, a szpik w
pelni regeneruje sie w ciggu 2 — 3 tygodni. Natomiast objawy uboczne, przy
pobieraniu komoérek z krwi obwodowej sa najcze$ciej zwigzane z podawanymi
czynnikami wzrostu. Zazwyczaj sa to bole kosci, migéni oraz ostabienie (inaczej
moéwigc objawy grypopodobne) zwigzanie z przenikaniem komoérek krwiotworczych
do krwi obwodowej.

Jakie sa uprawnienia zwigzane z uzyskaniem tytulu Dawca Przeszczepu i
Zastuzony Dawca Przeszczepu?

Zgodnie z art. 22 Ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepiani komorek,
tkanek i narzadow z dnia 1 lipca 2005 r. (Dz.U. nr 169, poz. 1411 z péz. zm. Dz.U. nr
141, poz. 1149):

—  Dawcy szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i tkanek przystuguje tytut
,,Dawca Przeszczepu”,

—  Dawcy Przeszczepu, ktory oddat szpik lub inne regenerujace si¢ komorki i tkanki
wiecej niz raz oraz dawcy narzadu, przystuguje tytul ,,Zastuzony Dawca
Przeszczepu”.

1. Kazdemu ,Dawcy Przeszczepu” 1 ,Zastuzonemu Dawcy Przeszczepu”
przystuguja uprawnienia do korzystania poza kolejnosci z ambulatoryjnej opieki
zdrowotnej

2.  Osobom posiadajacym tytut , Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” przystuguje
bezptatne (na podstawie recepty) zaopatrzenie w leki podstawowe i
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uzupetniajgce oraz leki, ktore te osoby moga stosowa¢ w zwigzku z oddawaniem
szpiku lub innych regenerujacych si¢ komorek i tkanek (art. 43.1 Ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz.U. nr 164 poz. 1027). Do lekéw, ktére osoby
posiadajace tytul ,,.Zastuzonego Dawcy Przeszczepu” moga stosowaé w zwiazku
z oddawaniem szpiku lub innych regenerujacych si¢ komoérek i tkanek naleza
preparatu regenerujgce uklad krwiotworczy, takie jak: Acidum folicum Hasco,
Acidum folicum Polfarmex, Acidum folicum Richter, Folacid, Ascofer, Ferro —
Gradumet, Hemofer prolongatum, Vitaminum B compositum, Vitaminum B
compositum Pliva, Vitaminum B compositum Polfarmex (Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 3 lutego 2010 r. w sprawie wykazu lekéw dla
$wiadczeniobiorcy posiadajagcego tytul ,,Zastuzonego Honorowego Dawcy
Krwi” lub ,,Zastuzonego Dawcy Przeszczepu”, (Dz.U. nr 23, poz. 119)).

3. Mozliwos¢ korzystania z tych §wiadczen przystuguje na podstawie przedtozenia
legitymacji ,,Dawca Przeszczepu, badz ,Zastuzony Dawca Przeszczepu”.
Legitymacje te sa wydawane przez zaktad opieki zdrowotnej, w ktorym
dokonano pobrania, badz w przypadku Zashizonego Dawcy Przeszczepu przez
Ministra Zdrowia, na wniosek Centrum Organizacyjno — Koordynacyjnego do
Spraw Transplantacji ,,Poltransplant”

Opracowane na podstawie ,,Medycznych zasad pobierania krwi, oddzielania jej
skladnikéw i wydawania, obowigzujace w jednostkach organizacyjnych
publicznej stuzby krwi” pod redakcja M. Letowskiej. Wydanie IIl, Warszawa
2014)

Wersja 02/2018



Zalacznik nr 12 do Umowy nr.............. Zdnia ....eericniinnnennns
Zalgcznik nr 3 (SOP K-69)

ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA DAWCY TYDZIEN
PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Imie i nazwisko dawcy:

Data urodzenia: PESEL:

Poltransplant ID: OD ID:

Informacje dotyczace pobrania

Jednostka pobierajaca:

Data pobrania:

Typ pobrania: o Szpik o PBSC

o Pierwsze pobranie o Drugie pobranie

Jak sie Pan/i czuje fizycznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
Zazwyczaj Zazwyczaj Zazwyczaj

Jak si¢ Pan/i czuje psychicznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
Zazwyczaj Zazwyczaj zazwyczaj

Czy po pobraniu doswiadczyl/a Pan/i ktorychkolwiek z ponizszych dolegliwosci?

O Zmeczenie O Bezsennos¢ o Goraczka o Bl gardia
o Bole glowy o Zawroty glowy o Bolekosci o BOl w miejscu pobrania
o Pocenie nocne O Sztywnienie migsni 0 Mdlosci o Wymioty

Inne dolegliwosci:

Czy uwaza Pan/i, ze byl/a Pan/i wlasciwie poinformowana o przebiegu zabiegu? | o Tak | o Nie

Uwagi:

Informacje dotyczace osrodka pobierajacego

Czy uwaza Pan/i, ze personel wlasciwie si¢ Panem/Panig opiekowat? o Tak o Nie
Uwagi:
Czy doswiadczyl/a Pan/i jakichkolwiek kltopotow w zwigzku z zabiegiem pobrania? | o Tak o Nie
Uwagi:

Czy ma Pan/i jakiekolwiek spostrzezenia/wskazowki, dzigki ktorym mogliby$my poprawi¢ opieke nad
dawcami?

Przed pobraniem:

Po pobraniu:

Data: Podpis dawcy/osoby wypetniajace;j:

Wersja 2/2014




Zalacznik nr 13 do Umowy nr.............. Zdnia ....ovevveeeiivneniiiiiinie
Zalgcznik nr 4 (SOP K-69)

ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA DAWCY MIESIAC
PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Imi¢ i nazwisko dawcy:

Data urodzenia: PESEL.:

Poltransplant ID: OD ID:

Informacje dotyczace pobrania

Jednostka pobierajaca:

Data pobrania:

Typ pobrania: o Szpik o PBSC

o Pierwsze pobranie o Drugie pobranie

Jak sie Pan/i czuje fizycznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
zazwyczaj zazwyczaj Zazwyczaj

Jak sie Pan/i czuje psychicznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
zazwyczaj zazwyczaj Zazwyczaj

Czy po pobraniu doswiadczyl/a Pan/i ktérychkolwiek z ponizszych dolegliwosci?

O Zmeczenie 0 Bezsennos¢ o Goraczka o Bl gardia
o Bole glowy o Zawroty glowy o Bolekosci o BOl w miejscu pobrania
o Pocenie nocne O Sztywnienie mig$ni o Mdlosci o Wymioty

Inne dolegliwosci:

Czy uwaza Pan/i, ze byl/a Pan/i wlasciwie poinformowana o przebiegu zabiegu? | o Tak | o Nie

Uwagi:

Informacje dotyczace osrodka pobierajacego

Czy uwaza Pan/i, ze personel wlasciwie si¢ Panem/Panig opiekowat? o Tak o Nie
Uwagi:
Czy doswiadczyl/a Pan/i jakichkolwiek kltopotow w zwigzku z zabiegiem pobrania? | o Tak o Nie
Uwagi:

Czy ma Pan/i jakiekolwiek spostrzezenia/wskazowki, dzigki ktdrym mogliby$my poprawi¢ opieke nad
dawcami?

Przed pobraniem:

Po pobraniu:

Data: Podpis dawcy/osoby wypetniajace;j:

Wersja 2/2014




Zalacznik nr 14 do Umowy nr.............. Z dnia ...

Zalgcznik nr 5 (SOP K-69)

ROCZNA ANKIETA DOTYCZACA STANU ZDROWIA DAWCY
PO POBRANIU KOMOREK KRWIOTWORCZYCH

Imie i nazwisko dawcy:

Data urodzenia: PESEL:

Poltransplant ID: OD ID:

Informacje dotyczace pobrania

Jednostka pobierajaca:

Data pobrania:

Typ pobrania: o Szpik o PBSC

o Pierwsze pobranie o Drugie pobranie

Jak sie Pan/i czuje fizycznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzej niz O znacznie gorzej niz
zazwyczaj Zazwyczaj zazwyczaj

Jezeli gorzej niz zazwyczaj, prosz¢ wyjasnic:

Jak sie Pan/i czuje psychicznie?

o lepiej niz zazwyczaj o tak samo jak O gorzejniz O znacznie gorzej niz
zazwyczaj zazwyczaj Zazwyczaj

Jezeli gorzej niz zazwyczaj, prosz¢ wyjasnic:

Czy od czasu pobrania by¥/a Pan/i badany/a przez lekarza? o Tak o Nie
Jezeli tak, to ile razy?

Jaki byt powod?

Czy przechodzit/a Pan/i dodatkowe badania konsultacyjne? o Tak o Nie

Jezeli tak, to jakie i kiedy?

Czy w chwili obecnej przyjmuje Pan/i jakiekolwiek leki? o Tak o Nie

Co bylto Pana/Pani najmniej pozytywnym dos§wiadczeniem zwigzanym z byciem dawcg szpiku?

Czy ma Pan/i jakie$ wskazowki/sugestie, jak mogliby$smy poprawic¢ opieke nad dawca?

o 1rok o 6 lat
o 2 lata o 7lat
Ocena stanu zdrowia dawcy o 3lata o 8lat po pobraniu.
O 4 lata o 9lat
o Slat o 10 lat
Data: I Podpis dawcy/osoby wypetniajace;:

Wersja 2/2014




Zalgcznik nr 15 do umowy 7 dnia.........

Zalgcznik Nr 1

SZYBKIE POWIADOMIENIE O PODEJRZENIU WYSTAPIENIA ISTOTNYCH
ZDARZEN NIEPOZADANYCH

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Data wystapienia powaznego niepozadanego zdarzenia (rok/miesigc/dzien)

Powazne i1 niepozadane
zdarzenie majace wptyw na

Szczegoly:

jakos¢ 1 bezpieczenstwo Uszkodzenie | Uszkodzenie | Btad ludzki Inne
komorek z powodu komorek sprzetu (wyszczego6lnic)
problemow przy:

pobieraniu

testowaniu

transporcie

przetwarzaniu

przechowywaniu

dystrybucji

materiatach

Inne (wymienic)

Data, podpis 1 piecze¢ lekarza zgtaszajacego

wersja 03/2016




Zalgcznik nr 16 do umowy z dnia.........

Zalgcznik Nr 2

SZYBKIE POWIADOMIENIE O PODEJRZENIU WYSTAPIENIA ISTOTNYCH

REAKCJI NIEPOZADANYCH

Do

Dane identyfikacyjne dotyczace powiadomienia

Data powiadomienia (rok/miesigc/dzien)

Osoba, ktorej dotyczy reakcja (dawca/biorca)

Data i miejsce pobrania lub zastosowania u ludzi

(rok/miesigc/dzien)

Jednolity numer identyfikacyjny oddania

Data wystapienia powaznej niepozadanej reakcji

(rok/miesigc/dzien)

Rodzaj komorek, ktérych dotyczy podejrzenie

wystapienia powaznej niepozadanej reakcji

Rodzaj podejrzanej(-ych) powaznej(-ych)
niepozadanej(-ych) reakcji

Data, podpis 1 piecze¢ lekarza zgtaszajacego

wersja 03/2016




