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Stanowisko Poltransplantu pozostaje w zwigzku Zz:

- Ustawg zdn. 31 marca 2020 r. o zmianie niektdérych ustaw w zakresie systemu ochrony zdrowia
zwigzanych z zapobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19 (Dz.U. 2020 poz. 567 z pozn.

zm.);

- Obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dn. 10 czerwca 2021 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie trybu przeprowadzania kontroli w podmiotach wykonujgcych
czynnosci zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem i przeszczepianiem komérek, tkanek i narzagdéw
(Dz.U. 2021 poz. 1225)

- Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/55/EU z dnia 7 lipca 2010 r. w sprawie norm jakosci

i bezpieczenstwa narzaddw ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia;

- Narodowym Programem Szczepien przeciw COVID-19. Grudzien 2020;

1 Stanowisko tymczasowe
- zaakceptowane przez krajowego konsultanta w dziedzinie transplantologii klinicznej;
- oczekuje akceptacji:

- krajowego konsultanta w dziedzinie chordb zakaznych;

- Gldwnego Inspektoratu Sanitarnego;

- Ministerstwa Zdrowia
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- Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2020 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie
wymagan, jakie powinien spetnia system jakosci w bankach tkanek i komoérek (Dz. U. z 2020 r. poz.
2308)

- Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2021 r. zmieniajgcym rozporzadzenie w sprawie

ogtoszenia na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii (Dz. U. z 2021 r. poz. 2398)

- Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie metody zapobiegania COVID-19
(Dz. U. z 2021 r. poz. 10, z p6zn. zm.)

- Zaleceniami postepowania diagnostycznego w sytuacji zmniejszenia zagrozenia epidemicznego

zwigzanego z COVID-19 Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z 22 marca 2022 r.

Stanowisko Poltransplantu:

Nie zdejmuje z lekarzy odpowiedzialno$ci w zwigzku z wykonywaniem zawodu wynikajgcych z Ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2021 poz. 790);

Nie zdejmuje z lekarzy obowigzkéw wynikajacych z Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu
oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi (Dz.U. 2021 poz. 2069);

Oparte jest na do$wiadczeniach dotyczacych ryzyka i korzysci leczenia przeszczepieniem, w tym na
fakcie, ze przeszczepienie narzaddw w krétszej lub dtuzszej perspektywie jest zabiegiem ratujgcym
zycie i na stwierdzeniu, ze w przypadku wykorzystania do przeszczepiania narzadow, lekarz ma prawo

podjac wieksze ryzyko, niz w przypadku przeszczepiania tkanek;

Pozostaje w zgodzie z dokumentami opracowanymi przez Krajowg Rade Transplantacyjng,

konsultanta krajowego w dziedzinie transplantologii klinicznej, Polskie Towarzystwo Transplantacyjne.
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Stanowisko Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego

ds. Transplantacji ,Poltransplant”

1. Test genowy (RT-PCR) lub antygenowy u wszystkich potencjalnych dawcow.

Zaleca sie wykonanie testow RT-PCR u wszystkich potencjalnych zmartych i zywych dawcéw narzaddw i

tkanek bezposrednio przed pobraniem (w okresie 48 godzin poprzedzajacych pobranie).

Zgodnie z definicjg przypadku COVID-19 na potrzeby nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami SARS-
CoV-2 GIS z 31 pazdziernika 2020 r. istanowiskiem konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii

lekarskiej z 3 listopada 2020 r:

- wykrycie antygenu/éw wirusa SARS-CoV-2 z materiatu klinicznego testem antygenowym jest

wystarczajgce dla potwierdzenia przypadku COVID-19;
- ujemny wynik testu antygenowego nie wyklucza zakazenia i wymaga weryfikacji testem RT-PCR.

2. Dodatni wynik testu w kierunku SARS-CoV-2 u potencjalnego zmartego dawcy nie wyklucza

wykorzystania narzadow i tkanek do przeszczepienia

Dodatni wynik testu antygenowego lub genowego u potencjalnego dawcy nie jest jednoznaczny z kliniczng

manifestacjg choroby COVID-19 i nie wyklucza dawstwa z nastepujgcymi zastrzezeniami:

a. COVID19 nie byta przyczyna zgonu biorcy;

b. Dodatni wynik testu bezposrednio przed pobraniem umozliwia dawstwo narzaddw (z wytgczeniem
ptuc i jelita) i tkanek jesli u potencjalnego dawcy w okresie ostatnich 14 dni nie byto klinicznych i
radiologicznych? objawéw COVID-19;

c. Ujemny wynik testu bezposrednio przed pobraniem, ale dodatni w okresie ostatnich 14 dni® umozliwia
dawstwo narzaddw (z wylgczeniem ptuc i jelita) i tkanek jesli u potencjalnego dawcy w okresie
ostatnich 14 dni nie byto klinicznych i radiologicznych objawdéw COVID-19;

d. Ujemny wynik testu bezposrednio przed pobraniem, ale dodatni w okresie przekraczajgcym 14 dni

przed pobraniem umozliwia dawstwo wszystkich narzaddw i tkanek;

2 Typowymi objawami zapalenia ptuc w zakazeniu koronawirusem s zageszczenia typu matowej szyby lub mieszane typu matowej

szyby i pecherzykowe (skonsolidowane).

3 Zrédtem informacji moze by¢ Rejestr Pacjentéw z COVID-19 (https://rejestrcovid.mz.gov.pl/)
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e. zaleca sie, by biorca przeszczepu od dawcy zakazonego miat statut osoby uodpornionej przeciw
COVID-19*

f. status epidemiczny dawcy i biorcy powinien by¢ udokumentowany w historii choroby

g. Biorca jest o mozliwym ryzyku poinformowany w sposob wywazony i udziela na przeszczepienie

wyraznej zgody zwigzanej z ryzykiem przeniesienia zakazenia SARS-CoV-2.

3. Dodatni wynik testu w kierunku SARS-CoV-2 u potencjalnego zywego dawcy jest czasowym

przeciwwskazaniem do dawstwa.

W przypadkach dodatniego testu stwierdzonego u potencjalnego zywego dawcy bezposrednio przed
planowanym lub w okresie 14 dni przed planowanym pobraniem nalezy odroczy¢ operacjg o co najmniej 14

dni od daty wykonania testu.
4. Test genowy (RT-PCR) lub antygenowy u wszystkich potencjalnych biorcow.

Zaleca sie wykonanie testow genowych lub antygenowych u wszystkich potencjalnych biorcéw bezposrednio
przed przeszczepieniem (w okresie 48 godzin poprzedzajgcych przeszczepienie) ze wzgledu na
bezpieczenstwo biorcy oraz potrzebe ograniczenia mozliwych drdg rozprzestrzeniania sie wirusa przez
personel medyczny zaangazowany w pobranie, przechowywanie i przeszczepianie. Mimo, ze w czesci
przypadkéw wynik moze by¢ dostepny po przeszczepieniu, pozwoli to odpowiednio wprowadzi¢ leczenie

i czynnosci epidemiologiczne.

W przypadkach dodatniego testu stwierdzonego u potencjalnego biorcy bezposrednio przed lub w okresie 14
dni przed planowanym przeszczepieniem nalezy zawiesi¢ chorego na liscie oczekujgcych na przeszczepienie

na co najmniej 14 dni od daty wykonania testu.

5. Pobranie i przeszczepienie narzadéw z pominieciem zalecen ujetych w punktach 1, 2 4.

Pobranie i przeszczepienie narzaddw z pominieciem ww. zasad jest dopuszczalne wyjgtkowo w
uzasadnionych przypadkach bezposredniego zagrozenia zycia potencjalnego biorcy zwigzanego z chorobg
wymagajgcg leczenia przeszczepieniem. Decyzje podejmuje lekarz transplantolog (kierownik osrodka

transplantacyjnego) po przeprowadzeniu analizy ryzyka i korzysci dla biorcy.

“Definicje osoby uodpornionej przeciw COVID-19:

1. osoba uodporniona ztytutu szczepienia: osoba, ktorej wystawiono wazne zaswiadczenie o wykonaniu szczepienia
ochronnego przeciwko COVID-19 szczepionkg dopuszczong do obrotu w Unii Europejskiej lub znajdujgca sie w wykazie
odpowiednikéw szczepionek dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, prowadzonym przez
Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowy Instytut Badawczy, i uptyneto co najmniej 14 dni od dnia podania
szczepionki jednodawkowej albo drugiej dawki szczepionki — w przypadku szczepionek dwudawkowych, a w przypadku
kolejnej dawki od dnia podania tej dawki;

2. osoba uodporniona z tytutu przebytej infekcji: osoba, ktdra przeszta zakazenie SARS-CoV-2 w ciggu ostatnich 6 miesiecy
z zastrzezeniem, ze uptyneto wiecej niz 30 dni od ustagpienia objawéw lub pozytywnego testu genowego

3. dla potwierdzenia statusu osoby uodpornionej konieczne jest przedstawienie waznego Unijnego Certyfikatu Covid (UCC).
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Biorca jest o mozliwym ryzyku poinformowany w sposdb wywazony i udziela na przeszczepienie wyraznej
zgody zwigzanej z ryzykiem przeniesienia zakazenia SARS-CoV-2.

6. Izolacja biorcy po przeszczepieniu.

Po przeszczepieniu biorca leczony immunosupresyjnie powinien by¢ w miare mozliwosci poddany izolacji ze

wzgledu na bezpieczenstwo wtasne, innych chorych i personelu.
7. TK klatki piersiowej u wszystkich potencjalnych zmartych dawcow.

Zaleca sie wykonanie badania TK klatki piersiowej u wszystkich potencjalnych zmartych dawcéw
z zachowanym krazeniem krwi; dostepnos¢ tej metody obrazowania jest petna, polepsza sie charakterystyka

dawcy w aspekcie bezpieczenstwa biorcy, wtasciwej alokacji oraz przewidywania wynikow przeszczepienia.
8. ,COVID-free pathways” w szpitalach dawcow i osrodkach transplantacyjnych.

W szpitalach biorgcych udziat w pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu narzaddw i tkanek nalezy
dokonac¢ oceny ryzyka i dostosowaé wewnetrzne procedury do czynnosci transplantacyjnych np. przez
wyznaczenie ,czystych stref zielonych”, by zapobiec przecinaniu sie szpitalnych Sciezek dawcdw i biorcéw

z chorymi zakazonymi i podejrzanymi o zakazenie COVID-19.
9. Przestrzeganie procedur epidemiologicznych w szpitalu dawcy.

Zespoty pobierajgce narzady i tkanki w szpitalu dawcy zobowigzane sg do bezwzglednego przestrzegania
procedur epidemiologicznych przyjetych w danym szpitalu. Nadzér nad przestrzeganiem procedur sprawuje
szpitalny koordynator pobierania narzadéw i tkanek. Koordynator w szpitalu dawcy jest zobowigzany
przekaza¢ zespotom pobierajgcym za posrednictwem Poltransplantu ewentualne informacje o specjalnych

zasadach rezimu sanitarnego obowigzujgcego w szpitalu dawcy.
10. Transport nerek do osrodka transplantacyjnego, ktory zakwalifikowat biorce.

Celem ograniczenia przemieszczania sie chorego zaleca sie, by w przypadku wyboru biorcy z odlegtego
osrodka kwalifikujgcego (transplantacyjnego), kiedy to mozliwe i po odpowiednich uzgodnieniach pomiedzy

osrodkami, przestac nerke do przeszczepienia do tego os$rodka.
11. Aktualizacja informacji o chorym w krajowej liscie oczekujacych.

Osrodki kwalifikujgce do przeszczepienia sg zobowigzane po pozyskaniu informacji od lekarza sprawujgcego
opieke nad potencjalnym biorcg (np. ze stacji dializ, o$rodkéw kardiologicznych, hepatologicznych,
pulmonologicznych) lub bezposrednio od chorego nt. jego stanu zdrowia i dokonania odpowiedniego wpisu
w rejestrze krajowej listy oczekujgcych, w tym, jesli to konieczne, zmiany statusu oczekujgcego na
przeszczepienie pacjenta. Aktualizacja informacji o chorym nie musi sie wigza¢ z dodatkowym pobytem

chorego w zakfadzie leczniczym lub jego przemieszczaniem sie.
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W rejestrze krajowej listy oczekujacych nalezy udokumentowacd aktualny stan epidemiczny potencjalnego

biorcy.
12. Zalecenie szczepien przeciw COVID-19 u potencjalnych biorcéw narzadow i tkanek oka.

Zalecane jest posiadanie statusu oséb uodpornionych przeciw COVID-19' przez potencjalnych biorcéw

narzaddw i tkanek oka przed wpisaniem na krajowg liste oczekujgcych na przeszczepienie.

W przypadku niezaszczepionych potencjalnych biorcdw znajdujgcych sie juz na liscie oczekujgcych na
przeszczepienie lekarz zaleca im przyjecie petnego szczepienia przeciw COVID-19. Decyzja o zawieszeniu na
liscie oczekujgcych nastepuje po przeprowadzeniu przez lekarza analizy medycznych korzysci wynikajacych

ze szczepienia i medycznego ryzyka wynikajgcego z odsuniecia przeszczepienia w czasie.

W uzasadnionych medycznie przypadkach i z uwzglednieniem aktualnej sytuacji epidemicznej kierownik
osrodka kwalifikujgcego lub osrodka przeszczepiajgcego moze zosta¢ zwolniony z przekazania tych zalecen.
Dotyczy to zwiaszcza dzieci ponizej 5 lat, ktdre nie s3 uodpornione z tytutu przebytej infekcji i u ktorych

mozliwo$¢ wykonywania szczepien zalezy od biezacych regulacii
13. Zalecenie szczepien przeciw COVID-19 u potencjalnych zywych dawcéw narzadow.

Zalecane jest posiadanie statusu oséb uodpornionych przeciw COVID-19 przez potencjalnych zywych dawcéw

narzgdéw w dniu pobrania.

W przypadku niezaszczepionych potencjalnych zywych dawcéw zakwalifikowanych do pobrania lekarz zaleca
im przyjecie petnego szczepienia przeciw COVID-19. Decyzja o odroczeniu pobrania narzadu nastepuje po
przeprowadzeniu przez lekarza analizy medycznych korzysci wynikajacych ze szczepienia i medycznego

ryzyka wynikajgcego z odsuniecia pobrania w czasie.

W uzasadnionych medycznie przypadkach i z uwzglednieniem aktualnej sytuacji epidemicznej kierownik
osrodka kwalifikujgcego, osrodka pobierajgcego, banku tkanek i komorek lub osrodka przeszczepiajacego

moze zostac¢ zwolniony z przekazania tych zalecen.

14. Rekomendacja szczepien przeciw COVID-19 u domownikéw potencjalnych i rzeczywistych

biorcow oraz potencjalnych i rzeczywistych zywych dawcow narzadow i tkanek oka.

Rekomendowane jest posiadanie statusu osoby uodpornionej przeciw COVID-19 przez domownikdw

potencjalnych i rzeczywistych biorcow oraz potencjalnych i rzeczywistych zywych dawcéw narzadoéw i tkanek.

Rekomendacja nie dotyczy dzieci ponizej 5 lat, ktore nie sg uodpornione z tytutu przebytej infekcji i u ktorych

mozliwo$¢ wykonywania szczepien zalezy od biezacych regulacji.

15. Zalecenie szczepien przeciw COVID-19 u rzeczywistych biorcow przeszczepow

narzadowych lub tkankowych wymagajacych leczenia immunosupresyjnego.

Zgodnie ze stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia z dnia 8 stycznia 2021 r.
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Dostepne informacje nt. bezpieczenstwa i skutecznosci szczepien powinny by¢ podstawg do przeprowadzenia

indywidualnej analizy ryzyka i korzysci przy podjeciu decyzji o przeprowadzeniu lub rezygnacji ze szczepien.

Zgodnie ze stanowiskiem krajowego konsultanta w dziedzinie transplantologii klinicznej z 8 stycznia
2021 r.

Po transplantacji narzagdowej, czy komdrkowej szczepienia przeciwko chorobie COVID-19 zalecane s3 nie
wczesniej niz po okresie ok. 1 miesigca. w zwigzku z przyjmowang immunosupresjg mozna sie spodziewaé
mniejszej odpowiedzi immunologicznej po szczepieniu, zwtaszcza po immunosupresji deplecyjnej, gdzie

zaleca sie szczepienia dopiero po 3-6 miesigcach.

Zgodnie ze stanowiskiem Zarzadu Gfownego Polskiego Towarzystwa Transplantacyjnego
w odniesieniu do szczepieri anty-SARS-CoV-2 (przeciwko COVID-19) z 15 stycznia 2021 r.

Chorzy ze schytkowg niewydolnoscig narzagdéw oczekujgcy na przeszczepienie i pacjenci po przeszczepieniu
narzaddéw majq zwiekszone ryzyko zakazenia wirusem SARS-CoV-2 i ciezkiego przebiegu choroby COVID-19.
Decyzja o szczepieniu powinna by¢ podejmowana indywidualnie z udziatem lekarza transplantologa. W chwili
obecnej korzysci ze szczepienia biorcdw przeszczepdw wydajg sie przewyzszac potencjalne ryzyko, zwtaszcza

w populacjach o duzej czestosci zakazenia SARS-CoV-2.

W sytuacji leczenia procesu odrzucania, szczepienie nalezy wykonaé najwczesniej jeden miesigc po

zakonczeniu leczenia.

Ze wzgledu na spodziewang stabszg odpowiedz poszczepienng, nalezy przestrzegal zalecen majgcych na

celu ograniczenie rozprzestrzeniania sie zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

U osdb po przebyciu choroby COVID-19, ze wzgledu na wyzsze niz populacyjne ryzyko reinfekcji, nalezy
rozwazy¢ zaszczepienie juz po uptywie miesigca od ustgpienia objawodw.
W chwili obecnej nie ma dowoddw naukowych na to, iz stosowanie szczepionek opartych na mRNA mogtoby

wywotywac lub nasila¢ proces odrzucania narzgdéw przeszczepionych.

Zywe szczepionki moga by¢ stosowane najpdzniej na 4 tygodnie przed przeszczepieniem narzadu, a po

przeszczepieniu narzgddéw zywe szczepionki sg co do zasady przeciwwskazane.

Ze wzgledu na mnogo$¢ preparatéw bedacych w rownych fazach badan klinicznych, a co za tym idzie,
mozliwo$¢ pojawienia sie na rynku szczepionek zywych, kazdorazowo nalezy zwraca¢ uwage na rodzaj
proponowanego szczepienia;

Zalecenie nie dotyczy dzieci ponizej 5 lat, u ktdrych mozliwos¢ wykonywania szczepien zalezy od biezgcych
regulacji.

16. Obowigzek szczepien przeciw COVID-19 u personelu biorgcego udziat w czynnosciach

transplantacyjnych.
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Obowigzkowe jest przeprowadzenie szczepien przeciw COVID-19 przeciw COVID-19 przez personel
dopuszczony do czynnosci polegajacych na pobieraniu, przechowywaniu, bankowaniu i przeszczepianiu

narzadow i tkanek.

17. Zalecenie szczepien przeciw grypie sezonowej u potencjalnych i rzeczywistych biorcow
przeszczepow leczonych immunosupresyjnie oraz potencjalnych irzeczywistych zywych

dawcow

Zaleca sie takie szczepienia z uwzglednieniem mozliwych przeciwwskazan: nadwrazliwo$¢ na skiadniki

preparatu (np. alergia na biatko jaja kurzego), ostre zakazenie lub choroba przebiegajgca z gorgczka.

18. Przygotowanie osrodkow transplantacyjnych do diugoterminowej opieki nad biorcami

przeszczepu chorymi na COVID.

Biorcy przeszczepu zakazeni wirusem SARS-CoV-2 niejednokrotnie wymagajg leczenia szpitalnego, w tym
leczenia zabiegowego. W tych przypadkach leczenie powinno odbywac sie w osrodkach transplantacyjnych

w sposdb bezpieczny dla innych chorych oraz personelu.
19. Przekazanie opieki nad biorcami osrodkom regionalnym.

Celem ograniczenia przemieszczania sie rzeczywistych biorcow narzadéw do odlegtego osrodka
transplantacyjnego zaleca sie jak najszybsze przekazanie chorego, po dokonaniu odpowiednich uzgodnien
i udokumentowaniu tego faktu w narzedziu sieciowym rejestrytx.gov.pl pod opieke osrodka
transplantacyjnego potozonego blizej miejsca zamieszkania biorcy. Sposdb przekazania biorcy pod opieke
innego osrodka transplantacyjnego zostat opisany w Biuletynie Informacyjnym Poltransplantu z 2016 r.

(,Procedura przeniesienia biorcy przeszczepu pod opieke innego osrodka transplantacyjnego”).

- 2 \
\l¢ \
dr hab. med. Jarostaw Czerwiriski

zastepca Dyrektora Poltransplantu ds. medycznych

Wykorzystane dodatkowe zrodta

1. CDC Guidance for COVID-19 (updated 31 May 2022).

https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov/special-populations/transplant/

2. Guide to the quality and safety of organs for transplantation. 8th Edition. EDQM Strasbourg 2022
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Dokumenty wewnetrzne EDQM oraz Competent Authorities for Organ Donation and Transplantation

of European Commission.

Flisiak R., Horban A., Jaroszewicz J., Kozielewicz D., Mastalerz-Migas A., Owczuk R., Parczewski M.,
Pawlowska M., Piekarska A., Simon K., Tomasiewicz K., Zarebska-Michaluk D: .: Zalecenia
postepowania w zakazeniach SARS-CoV-2 Polskiego Towarzystwa Epidemiologéw i Lekarzy Choréb
Zakaznych, na dzien 23 lutego 2022 https://ptmr.info.pl/wp-
content/uploads/2022/03/REKOMENDACIE-pl-w-C19-2022-23-02-2022pl-1.pdf Definicja przypadku
COVID-19 na potrzeby nadzoru epidemiologicznego nad zakazeniami SARS-CoV-2 GIS z 31
pazdziernika 2020 r.

https://www.gov.pl/web/gis/definicja-przypadku-covid19-na-potrzeby-nadzoru-epidemiologicznego-nad-

zakazeniami-wirusem-sars-cov-2-definicja-z-dnia-31102020-

Narodowy Program Szczepien przeciw COVID-19. Grudzien 2020.

https://www.gov.pl/web/szczepimysie/narodowy-program-szczepien-przeciw-covid-19

. Szczepienia u pacjentow po transplantacji nerki. Magdalena Durlik, Dominika Deborska-
Materkowska "Terapia" nr 1 (360) 2018 strona 28-62.

https://p-t-t.org/artykul/szczepienia-u-pacjentow-po-transplantaciji-nerki

. Organizacion Nacional de Trasplantes. Spanish recommendations for the evaluation and selection of
donors and recipients regarding covid-19 (extract from the biovigilance alert reference bv-es-
20200122 last update 4 april 2022).
http://www.ont.es/infesp/RecomendacionesParaProfesionales/COVID-
19%20Summary%200f%20Spanish%20recommendations%200n%20organ%?20donation%20and%
20transplantation%?20(April%?202022).pdf

NHS. Blood and Transplant (2022.03.30). POL304/3 — SARS-CoV-2 Assessment and Screening in
Organ Donors and Recipients. https://nhsbtdbe.blob.core.windows.net/umbraco-assets-
corp/26301/pol304.pdf
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