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The Madrid Resolution on Organ Donation and

Transplantation

National Responsibility in Meeting the Needs of
Patients, Guided by the WHO Principles

Critical pathways for organ donation*

POSSIBLE DECEASED ORGAN DONOR

A patient with a devastating brain injury or lesion OR a patient with circulatory failure

AND apparently medically suitable for organ donation

Donation after Circulatory Death (DCD)

Treating physician

to identify/refer a potential donor N Donation after BrainDeath (DBD)

POTENTIAL DCD DONOR
A.A person whose circulatory and respiratory
functions have ceased and resuscitative measures
are not to be attempted or continued.

or

B.A person in whom the cessation of circulatory and
respiratory functions is anticipated to occur within a
time frame that will enable organ recovery.

v

Reasons why a potential donor
does not become a utilized donor

System
« Failure to identify/refer a potential or eligible donor
« Brain death diagnosis not confirmed

(e.g. does not fuffill criteria) or completed

(e.g. lack of technical resources or clinician

POTENTIAL DBD DONOR

A person whose clinical condition is suspected
to fulfill brain death criteria.

to make diagnosis or perform y tests)
« Circulatory death not declared within the

ELIGIBLE DCD DONOR
A medically suitable person who has been
declared dead based on the irreversible absence
of circulatory and respiratory functions as
stipulated by the law of the relevant jurisdiction,
within a time frame that enables organ recovery.

time frame.

« Logistical problems (e.g. no recovery team)

« Lack of appropriate recipient (e.g. child, blood type,
serology positive)

Donor/Organ
+ Medical unsuitability (e.g. serology positive, neoplasia)
ok ic instability / ici cardiac

)

ELIGIBLE DBD DONOR

A medically suitable person who has been
declared dead based on neurologic criteria as
stipulated by the law of the relevant jurisdiction.

v

ACTUAL DCD DONOR

A consented eligible donor:
A.In whom an operative incision was made with
the intent of organ recovery for the purpose of
transplantation.
or
B.From whom at least one organ was
recovered for the purpose of transplantation.

UTILIZED DCD DONOR

An actual donor from whom at least one organ
was transplanted.

L2

arrest
+ Anatomical, histological and/or functional
abnormalities of organs
« Organs damaged during recovery
« Inadequate perfusion of organs or thrombosis
Permission
« Expressed intent of deceased not to be donor
* Relative’s refusal of permission for organ donation

+ Refusal by coroner or other judicial officer to allow
donation for forensic reasons

ACTUAL DBD DONOR

A consented eligible donor:
A.In whom an operative incision was made with
the intent of organ recovery for the purpose of
transplantation.
or
B.From whom at least one organ was
recovered for the purpose of transplantation.

UTILIZED DBD DONOR

An actual donor from whom at least one organ
was transplanted.

*The “dead donor rule” must be respected. That is, patients may only become donors after death, and the recovery of organs must not cause a donor’s death.

POTENTIAL DCD DONDR
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Charakterystyka dawcy i narzadu. Kwalifikacja
potencjalnego, zmartego dawcy narzadow.

. \ Charakterystyka narzgdu i dawcy
» Zespot cech o dawcy i narzadach

1. Panstwa czlonkowskie zapewniaja przeprowadzenie

stu iace: charakterystyki wszystkich pobieranych narzadéw i ich dawcéw
przed przeszczepieniem w drodze zebrania informacji okreslo-
° Bezpieczenstwo biorcy nych w zalgczniku.

° Wiasciwa alokacja narzagdéw

\ PrzeW|dywan|e WankOW Informacje okreslone w czesci A zalagcznika obejmujg mini-
przeszczepienia malny zestaw danych, ktére nalezy zebra¢ w kazdym przypadku
dawstwa. Informacje okreslone w czesci B zalacznika stanowia

uzupelniajacy zestaw danych, ktére nalezy zebra¢ dodatkowo,

w oparciu o decyzje zespolu lekarskiego, z uwzglednieniem

» Analiza ryzyko-korzyééizarzqdzanie dostepnosci takich informacji i szczegdlnych okolicznosci

wystepujacych w danym przypadku.

ryzykiem
ok A o 2. Niezaleznie od ust. 1, jezeli zgodnie z oceng ryzyka
» Podstawa dla kwalifi kale (a kce ptacji i korzysci w danym przypadku, w tym w naglych przypadkach
o\ps . zagrozenia zycia, spodziewane korzysci dla biorcy przewazaja
lub dVSkwallfl kale) dawcy / narZQdU nad ryzykiem wynikajacym z niekompletnosci danych, to

mozna rozwazy¢ wykorzystanie narzadu do przeszczepienia,
nawet jezeli nie wszystkie minimalne dane okreslone w czesci
A zalacznika sa dostepne.

C h a ra kte rysty ka Z m a ri’ e go DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2010/45/UE

z dnia 7 lipca 2010 r.

d a ch w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzgdow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia




DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2010/45/UE
z dnia 7 lipca 2010 r.

w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzgdow ludzkich przeznaczonych do przeszczepienia

TATACZNIK
CHARAKTERYSTYKA NARZADU I DAWCY

CZESC A
Minimalny zestaw danych

dawstwa zrgodnic z art. 7 ust | akapit drugi, nie naruszajae are 7 ust. 2

Minimalny zestaw danych
Instytucja, w ktorej mialo miejsce pobranie narzadu i inne dane ogalne

==
Grupa krwi

Plec

Przyczyna zgonu

Data zgonu

Data wrodzenia lub szacunkowy wiek
Waga

Wrrost

Maduzywanie narkotykow dropg dozylng w chwili obecnej lub w przeszlosci

Mowotwor zhosliny w chwili obecnej lub w przeszlosed

Inne choroby, ktore moga by przenicsione, w chwili cbecnej lub w przeszloid
Testy na HIV, HCV, HEV

Podstawowe informacje pozwalajace ocenic czynnozc oddanego narradu

Dane minimalne — informacje do charakterystyki narzgdow i dawcow, keore musza zostac zebrane w kazdym przypadku

CZESC B
Uzupelniajacy zestaw danych
Dane uzupelniajagce — informacje do charakterystyki narzadow i dawcow, ktore majg zostac zebrane jako uzupelnienie
minimalnego zestawu danych okreslonych w czesci A, w oparciu o decyzje zespolu lekarskiego, z uwzglednieniem
dostgpnosci takich informacji i szczegélnych okolicznosci wystepujacych w danym przypadku, zgodnie z art. 7 ust. 1
akapit drugi.

T EUROPEAN COMMISSION
=z 1 HEALTH AND CONSUMERS DIRECTORATE-GENERAL
“'***“ Directorate : Health systems and products
Director
Brussels, 8 July 2011
SANCO D4/HLB/hp Ares(2011)803685
To the Health Attaches
of the Permanent Representations
to the EU of EU countries
Dear Sir or Madam,
Subjeet: Nomination for the Expert Group on Organ and Donor Characterisation
(Delegated Act under Directive 2010/53/EU)




” ROdzaj dawcy” » Zawsze dawca o rozszerzonych

kryteriach

» Nigdy nie jest dawcg serca

» <10% dawcow
wielonarzadowych

» Najczesciej petna » Pobranie najczesciej bez petnej
charakterystyka dawcy charakterystyki dawcy

» Najczesciej dawca
wielonarzadowy

Dawey wykorzystani [utiised donors) 548 490 348 422 410 497
[B2%) [81%) [75%) | [78%) [75%) [76%) mdyskwalifikacja medyczna

Owykorzystani

1 Butraconych z innych przyczyn

Liczba pobran 556 496 352 427 420 509

Pobrania tylko nerek 324 273 151 183 184 269 1 |nny system a|0kacji nerek z DCDD?
Liczba pobran wielonarzadowych 232 223 201 238 236 240 . .
Ddsetek pobrar wielonarzadowych 4%  45% 57% 56% 56% 47% | Przeszczep|en|e wa.troby: MELD::SO,

DBD (kryteria neurologiczne) DCD (kryteria sercowe)




3-Year U.S. Kaplan Meier Kidney Graft Survival
DCD/ECD vs. DBD/ECD 1/1/2006 — 12/31/2010
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2014 ISODP WEBINAR SERIES
Donation After Cardiac Death (DCD):
The U.S. Experience;

And Gift of Life Donor Program
Experience with DCD

Presented by
Howard M. Nathan
President & CEO




U.S. Growth In
Donation after Cardiac Death
1995 -2013
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Przeszczepionych 1 887 (78%).
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And Gift of Life Donor Program
Experience with DCD
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Zgoda biorcy na przeszczepienie nerki o zwiekszonym ryzyku

ECD +
Anty-HCV +
Lekarz lub Podpisany dodatkowy
DCD + Przed koordynator w dokument przy Osrodek
przeszczepieniem osrodku formularzu sSwiadome;j transplantacyjny
transplantacyjnym zgody

Nowotwor u
dawcy +




Dawca wstepnie zakwalifikowany
— kiedy etapy dawstwa mieszcza
sie w ramach czasowych.

Y
>
Y
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>

>
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»

Etap szpitalny:
Kryteria wigczenia i wytgczenia

Znane personaliazmartego (PESEL)

RKO rozpoczeta < 30 minod ZK

Wiek < 60 lat

Znana (podejrzewana) przyczyna zgonu (wykluczyé infekcje,
nowotwar, zatrucie)

Brak cech masywnego krwotoku

Brak sladow po wktuciach, swiezych tatuazy, ryzykownych
zachowan (naduzywanie substancji pscychoaktvwnych,
bezdomnosc)

Przedzgonny okres gtebokich zaburzer hemodynamicznych<1
godz.

Mozliwosc prowadzenia automatycznego uciskania klatki
piersiowej

ﬂeili dostepne ECMO)

1. Przedzgonny okres gitebokich zaburzen hemodynamicznych < 1 godz.

2. RKO rozpoczeta < 30 min. od ZK

3. Czas kaniulacji naczyn (i ptukania i chtodzenia nerek <120 min od ZK

(< 150 min. jesli dostepne ECMO)
4. Rozpoczecie pobrania <4 godz. od ZK

Dalsze etapy:
- Kwalifikacja dawcy ,,w ogole”
- Kwalifikacja dawcy nerek




iKavalifikacja zmartego dawcy -
o cena ryzyka dla biorcy

= Kliniczna ocena potencjalnego dawcy
catosciowa - jednoczesnie jako pierwszy krok
- kliniczna ocena narzadow

& Potwierdzenie jakosci (przydatnosci) narzad 6w
majacych by¢ przedmiotem przeszczepienia -
jednoczesnie - stwierdzenie / wykluczenie
czynnikoéw ryzyka

B Przeciwwskazania do dawstwa narzadow w
ogole - Przeciwwskazania do pobrania
poszczegOlnych narzad 6w



KWwalifrkacja dawcy, kwalifikacja
farzadowa - obszary oceny

1 Okolicznosci zgonu

Wiek
B Zakazenia wirusowe, bakteryjne, grzybicze,

pierwotniakowe

I, Ryzykowne” zachowania zyciowe
Przebyte schorzenia
Nowotwory
Badanie przedmiotowe
Badania obrazowe




Kwalifikacja dawcy
& przebyte schorzenia

Nadcisnienie
Cukrzyca

Dilawica piersiowa
Depresja/Schizofrenia
Nowotwory

Choroby zakazne

(] [=] [€ (SIS

Inne i rzadkie schorzenia




Kwalifikacja dawcy
sadanie przedmiotowe

& Zewnetrzne oznaki urazu
Tatuaze, slady po wktuciach dozylnych

Okolice narzadow piciowych (objawy
schorzenia przenoszonego droga piciowa)

Zmiany skorne (czerniak)

Limfadenopatia

Badanie piersi

Badanie per rectum

Blizny po przebytych operacjach

Tetno badane na naczyniach obwodowych

E &

[0 [ [ [s] [S]S



Badanida serologiczne (wirusologiczne,
bakteriologiczne, parazytologiczne) u
Znariych dawcow narzadow w Polsce

Obowiazkowe:

Anty-HIV
HBSAg

anty-HCV
anty-HBc

M [ E

(anty-HBs) ?



Dawcy zwiekszonego ryzyka zakazenia HIV, HCV, HBV
(risk behaviour for infection).

Badania kwasow nukleinowych zalecane (ale w
przypadku DCD raczej niemozliwe.

»

Dozylne lub donosowe podawanie narkotykdw w ciggu ostatnich 2 lat (nielecznicze podskérne lub
domiesniowe podawanie lekdw)

Czesta zmiana partnerdw seksualnych przez ostatnie 6 miesiecy

Partnerstwo seksualne z osobami zakazonymi HBV, HCV, HIV, HTLV-I lub osobami bedgcymi partnerami
seksualnymi takich oséb

Pobyt w wiezieniu w ciggu ostatnich 3 miesiecy

Pracownicy seksualni lub osoby uprawiajacy seks za pienigdze lub narkotyki

Rozpoznanie choroby przenoszonej drogg ptciowg (kita, rzezgczka) w ciggu ostatniego roku
Mezczyzni uprawiajacy seks z mezczyznami w ciggu ostatnich 12 miesiecy

Osoby przewlekle dializowane

Osoby z hemofilig lub otrzymujgcy koncentraty czynnikdw krzepniecia (protokoty inaktywacji wirusowej nie
byty w przesztosci gorszej jakosci)

Przerwanie ciggtosci skory, bton $luzowych (inna ekspozycja krwi)c w ciggu ostatnich 12 miesiecy
Tatuaze, piercing, akupunktura w ciggu ostatnich 12 miesiecy (chyba, ze jednorazowe igty i narzedzia)
Dzieci z matek z zakazeniem HIV lub z grup ryzyka. Takze dzieci karmione przez takie matki (NAT obowigzkowy)

Dodatni test kitowy




Przeciwwskazania do pobrania
| przeszczepienia

= Przeciwwskazania bezwzgledne - nie wolno
pobierac i1 przeszczepiac - czynnik ryzyka na
tyle powazny i zagrazajacy zdrowiu i zyciu
biorcy, ze przeszczepienie niedopuszczalne
Przeciwwskazania wzgledne - wolno pobierac
1 przeszczepiac, ale przy zachowaniu
dopuszczalnych standard 6w jakosci i
bezpieczenistwa - czynnik ryzyka do
zaakceptowania




Dawcy nerek zwiekszonego ryzyka

ECD - amerykanskie kryteria marginalnego v

dawcy nerek (UNOS “2002) DAWCY O ROZSZERZONYCH

= Podstawowe kryterium - wiek KRYTERIACH

o Wiek = 60 lat

s Wiek > 50 lat 2 z 3 dodatk T
ry;ey 2 atoraz 2z 5 dodatkow y (R Cio ]ako przyczyna zgonu (hlb

B stnicze towarzyszace Smierci)

= Choroba naczyniowa mézgu (a nie w
mozgowy) jako przyczyna zgonu

= Kreatynina > 1,5 mg/dl

Choroba nowotworowa
Rzadka choroba
Zakazenia wirusowe

Rzadka, ostra, ciezka infekcja

UNOS — ECD (DCD / ECD) gg:\':\i:?fr:am ~ European

[=]
[=]
[=]
[=]




Stanowisko EC w sprawie jakosci i
PEZPIeczenstwa przeszczepiania narzadow

DRAFT WORKING PAPER!

an EUROPEAN COMMISSION

r e | TN CIOMIT e ON A QUALITY AND SAFETY LEGAL FRAMEWORK ON DONATION,

o F B Directorate C - Pubic Healh and Rsk Assessment

PROCUREMENT, TESTING, TRANSPORT. PRESERVATION, TRANSPLANTATION
C6 - Health measures :

AND CHARACTERISATION OF HUMAN ORGANS

B Analiza ryzyko-korzys¢ = Biorac pod uwage dobre

to fundamentalne
podejscie do
przeszczepiania
narzadow.

W tym kontekscie
lekarz spenia kluczowa
role w akceptacji
narzadow do
przeszczepienia.

wyniki przeszczepienia,
niedoboér narzadow
oraz 1 czesto zyciowe
wskazania, catkowita
korzysc¢ jest wysoka i
wieksze ryzyko jest
akceptowalne niz to jest
w przypadku
przeszczepiania tkanek
i leczenia krwia.




. Zakazenie HIV (i niektore
osoby z grupy wysokiego
ryzyka)

. Choroba nowotworowa

- Choroba Creutzfeldta-Jacoba

- Niekontrolowane zakazenie
uogolnione

- Schorzenia, urazy
powodujgce uszkodzenie
narzadow majacych byc
przedmiotem przeszczepienia

Wiek > 60 lat
Nadci$nienie

Cukrzyca

Ostra niewydolnos¢ nerek

Przewlekle schorzenie
nerek z prawidlowa
czynnoscia narzadu

Zakazenie HBV i HCV

Przedluzone zatrzymanie
| SEVASIT




PRYNCYPIA selekcji dawcow / narzadow

.akceptowalna czynnosc¢ narzadu
.akceptowalna anatomia narzadu - odpowiednia dla dawcy

.minimalne ryzyko przeniesienia schorzenia od dawcy do
biorcy

Marginalny dawca nerek — czynniki ryzyka

.Wiek > 60 lat

Wiek <5 lat

.poziom kreatyniny > 3,0 mg/d|

.Klirens kreatyniny < 60 ml/min
.Skapomocz

.Naczyniowe schorzenia nerek (w tym NT)
.Pierwotne schorzenia nerek
.Glomerulosclerosis > 20%




BIOPSJA nerki

— maswoich zwolennikéw i przeciwnikow.

Co sie ocenia w biopsji:
% glomerulosclerozy
zwldknienie $rodmiazszowe
zanik cewek nerkowych

Przeciwko biopsji:
nie jest reprezentatywna dla catej nerki
zaangazowanie sit i sSrodkow
powikiania
przedtuza czas niedokrwienia

doniesienie z Czech (Pokorna E., Transplantation; 2000; 69, 36-43) — nie
stwierdzono po ocenie 200 biopsji Zadnej korelacji pomiedzy B s
wynikiem biopsjia wynikiem Tx. jias

Jesli akceptujemy dawce z grupy ryzyka — nalezy postepowac tak, by
pomniejszy¢ wplyw innych czynnikéw uszkadzajacych nerke:
zredukowac czas niedokrwienia (odsuniecie w czasie godziny
pobrania, wczesniejsze typowanie, alokacja lokalna)
uzyc¢ lepszy ptyn
zastosowanie ciggtej perfuzji w hipotermii(przeptywu i opory
naczyniowe)

dobry HLA-matching
sprawny zespot przeszczepiajacy




PODSUMOWANIE

» nie ma zlotego standardu w zakresie akceptacji — dyskwalifikacji
nerek od dawcéw DCD

» kazdy zespét transplantacyjny powinien okresli¢ swoje reguty, ale w
taki sposoéb, by mozna byto ich zastosowanie przesledzic¢ i ocenié

» jest wiele czynnikow ryzyka

» nie ma pojedynczego, decydujagcego parametru

» biorca nerki pochodzacej od dawcy zwiekszonego ryzyka (réwniez
obu nerek) powinien by¢é poinformowany i powinien wyrazi¢
swiadomg zgode.




Profil przeszczepienia narzadu.

Balance

Safety for recipients

/-Cechy dawcy i narzadu

eCzynniki ryzyka zalezne od
dawcy

*Bezwzgledne i wzgledne
przeciwwskazania do
wykorzystania narzadu

l Charakterystyka
dawcy i narzadu

, Charakterystyka

procesu
przeszczepienia

*Sposdb pobrania,
przechowywania i
przeszczepienia

*Model alokacji

*Sposob leczenia po

\ przeszczepieniu

/-Przyczyna schytkowej
niewydolnosci narzadu

*Pilnos¢ wskazan

eCzynniki ryzyka zalezne od
biorcy

, Charakterystyka

biorcy




www.poltransplant.org.pl

Education,




DCD Kidney Transplants in the United States

1995 - 2013
(n=14,564)
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2014 ISODP WEBINAR SERIES
Donation After Cardiac Death (DCD):
The U.S. Experience;

And Gift of Life Donor Program
Experience with DCD
Presented by




U.S. Organ Donor Experience
Organ Donors / DCDs
1995 - 2013

BTotal Donors (n=131,928) BDCD Donors (n=9581)
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Donation After Cardiac Death (DCD):
The U.S. Experience;

And Gift of Life Donor Program
Experience with DCD
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Howard M. Nathan
President & CEO




DCD Recoveries
by OPO

2004

Number Recovered:
B None Recovered
[CJ At Least 1 Recovered

»

2014 ISODP WEBINAR SERIES
Donation After Cardiac Death (DCD):
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And Gift of Life Donor Program
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Presented by
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International Registry in Organ Donation and Transplantation MNovember 2014
WORLDWIDE ACTUAL DONORS AFTER CARDIAC DEATH 2013 (pmp)
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UK
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spain www.poltransplant.org.pl
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