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Bezpieczenstwo substancji i produktow lecz-
niczych pochodzenia ludzkiego (MPHO, medical
products of human origin) jest jednym z najwazniej-
szych aspektéw wspoéiczesnej medycyny i1 przed-
miotem zainteresowan oso6b zaangazowanych
W procesy zwigzane z ich wykorzystaniem na calym
Swiecie. Definicja MPHO jest szersza niz stosowa-
ne w europejskich przepisach pojecie substancji
pochodzenia ludzkiego (SoHO, substances of human
origin), jednak lepiej odzwierciedla aktualny stan
procedur stosowanych w lecznictwie.

International Council for Commonality in
Blood Banking Automation (ICCBBA) wspoélnie
z krajowymi organami odpowiedzialnymi w obsza-
rze krwi, tkanek 1 komoéorek we Wioszech (CNS,
Centro Nazionale Sangue i CNT, Centro Nazionale
Trapianti) we wspolpracy 1 ze wsparciem finanso-
wym Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO, World
Health Organization) zorganizowala Forum 30, The
MPHO Safety and Traceability Summit (Forum 30),
ktore odbylo sie w dniach 14-15 listopada 2024
roku w Rzymie. To kluczowe wydarzenie mialo
na celu omowienie aktualnego stanu i mozliwosci
zwiekszenia bezpieczenstwa 1 identyfikowalnoSci
MPHO na calym $wiecie. Dalo mozliwo$¢ spoj-
rzenia przez wszystkich uczestnikow spotkania
z nowej perspektywy na MPHO, nawigzania kon-

taktow 1 okreslenia, w jakim w kierunku powinna
18¢ poprawa bezpieczenstwa, jakosci, dostepnoSci
1 identyfikowalno§ci MPHO na calym Swiecie.
Forum 30 byto kontynuacja pionierskiego wy-
darzenia Forum 25, ktore odbylo sie w 2019 roku
w Lizbonie.
W Forum 30 uczestniczylo 102 ekspertow
z 36 krajow z roznych kontynentow: Europy, Azji,
Ameryki Potudniowej i Srodkowej, Afryki oraz
Ameryki Péinocnej. Reprezentowali oni specjali-
styczng wiedze w zakresie roznorodnych MPHO,
w tym krwi, komorek, tkanek, narzadow, mleka
ludzkiego i reprodukcji wspomaganej medycznie.
W wydarzeniu uczestniczyli takze eksperci z orga-
néw regulacyjnych, tworcy standardéw, organizacji
rzadowych i miedzynarodowych oraz przemystu,
w tym dostarczajacego rozwigzan informatycznych.
W ciggu dwoch dni obylo sie 12 sesji, podczas
ktorych oméwiono rézne zagadnienia zwigzane
z szeroko pojetym bezpieczenstwem i identyfiko-
walno§cig MPHO. Po§wiecone byly one miedzy
innymi nastepujacym tematom:
— potrzeby, bezpieczenstwo, ryzyko 1 dostepnoS¢
MPHO;
— zagrozenia zwigzane z dawcami 1 procesami
przygotowania do zastosowania, ktore moga
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wplywac na MPHO, jakie powinniSmy wyciag-

na¢ wnioski;

— co robi¢, gdy procesy nie przebiegajg prawid-
fowo;

— MPHO otrzymywane podczas zlozonych pro-
cedur;

— c¢zy mozemy ufaé technologiom informatycz-
nym;

— przyszloS¢ terapii opartych na MPHO w nad-
chodzacych latach;

— co zmienilo sie od ostatniego Forum 25.

Najwiekszy nacisk polozono na tkanki i ko-
morki, ktore sg obszarem caly czas wymagajacym
dopracowywania roznych rozwigzan. Na tym tle
wydaje sie, ze standardy dotyczace krwi s3 naj-
bardziej zaawansowane, poniewaz jako pierwsze
podlegaly wytycznym i regulacjom prawnym.
Z myS$la o zapewnieniu pelnej identyfikowalno§é
krwi ijej sktadnikoéw ICCBBA opracowalo standard
ISBT 128, ktory nastepnie byl rozwijany w odnie-
sieniu do innych MPHO. Aczkolwiek uczestnicy
reprezentujacy jednostki zaangazowane w procesy
zZwigzane z otrzymywaniem i wykorzystaniem krwi
1jej sktadnikow zwracali uwage, ze nie w kazdym
kraju zapewniono odpowiednie bezpieczenstwo,
a najwieksze zastrzezenia dotycza zapewnienia
identyfikowalnoSci.

Spotkanie otworzyli przedstawiciele ICCBBA,
WHO oraz CNS i CNT. Zbigniew ,,Ziggy” Szcze-
piorkowski, specjalista z obszaru transfuzjologii,
aferezy 1 terapii komorkowej bedacy obecnie mie-
dzy innymi przewodniczacym Board of Directors
ICCBBA, podkreslil, jak wazne jest bezpieczen-
stwo pacjentéw 1 dawcow na calym Swiecie oraz
wyrazil przekonanie, ze Forum 30 bedzie na pewno
Swietng okazja do wymiany myS$li i pomysiow
uczestnikéw pochodzacych z wielu zakatkow Swia-
ta, z krajow o roznych perspektywach i na r6znych
etapach rozwoju. Podobne zdanie wyrazit Efstratios
Chatzixiros, specjalista w zakresie koordynacji
1 monitorowania dzialan zwigzanych z przeszcze-
pianiem narzadow i tkanek, od 2016 roku pracujacy
w WHO w Genewie, gdzie jest odpowiedzialny za
zarzadzanie programem przeszczepiania narzadow,
tkanek 1 komorek oraz monitorowanie wdrazania
odpowiednich rezolucji, opracowywanie wytycz-
nych lub materialéw okreS$lajacych standardy,
najlepsze praktyki i zapewnianie krajom wsparcia
w tworzeniu krajowego systemu dawstwa 1 prze-
szczepiania.

Znaczenie Forum 30 podkreSlili takze Vincen-
zo De Angelis — Dyrektor Italian National Blood
Centre, wloskiego organu odpowiedzialnego dla
obszaru krwi, wiceprzewodniczacy European Com-

mittee on Blood Transfusion (CD-P-TS) w European
Directorate for the Quality of Medicines & Health-
Care (EDQM) (Council of Europe, Strasburg) oraz
Prezydent European School of Transfusion Medicine
(ESTM), a takze Giuseppe Feltrin — Dyrektor
Generalny National Transplant Center, jednostki
koordynujacej Italian Transplant Network.

Podczas poszczegolnych sesji omawiano rozne
zagadnienia dotyczace bezpieczenstwa, identy-
fikowalno$ci, potrzeb, mozliwoSci zastosowania
1 przyszto$ci MPHO. Na znaczenie tych zagadnien
zwrocil uwage przedstawiciel pacjentow — Dario
Martino, reprezentujacy pacjentow z pierwotnymi
niedoborami odporno$ci 1 innymi schorzeniami
wymagajacymi stosowania sktadnikow krwi, przed-
stawiciel ltalian Association for Primary Immuno-
deficiencies (AIP). Podkreslit jak wazny jest glos
pacjentow w trakcie ustalania wytycznych dotycza-
cych MPHO. Przypomnial rowniez o przypadkach
przetaczania w 1992 roku we Wloszech, z powodu
nieodpowiedniej kontroli, sktadnikéw krwi prowa-
dzacych do wystapienia zakazen u pacjentow.

Martin Borgel z Niemiec, Prezydent European
Association for Tissue and Cell Banks (EATCB),
Sekretarz Generalny World Union of Tissue Ban-
king Associations (WUTBA) i czlonek European
Eye Bank Association (EEBA), przedstawil ak-
tualny stan przeszczepien narzadéw i komorek,
zZwracajac uwage na roznice w podejSciu do tych
zabiegow. W przypadku narzadow zwraca sie przede
wszystkim uwage na to, aby jak najlepiej pomoc
konkretnemu pacjentowi, natomiast w przypadku
SoHO nalezy skupic sie na zapewnieniu maksymal-
nego bezpieczenstwa, czesto nie wiedzac jeszcze
komu zostang przekazane substancje. Inne jest
takze podejsScie organizacyjno-prawne i finansowe
w obydwu tych przepadkach. Do organizacji regu-
latorowych nalezy zapewnienie pacjentowi doste-
pu do zabiegdw przeszczepiania z jednoczesnym
zapewnieniem odpowiedniej rownowagi pomie-
dzy bezpieczenstwem 1 dostepno$cig, co zostalo
uwzglednione w nowej regulacji SOHO. Zauwazyt
takze, ze brakuje odpowiedniej organizacji dawstwa
komorek na poziomie Europy oraz innowacyjnych
rozwiazan prawnych i odpowiedniego finasowania
w celu zapewnienia odpowiedniego zabezpieczenia
pacjentow. Niezbedne jest takze wsparcie malych
1 Srednich jednostek zajmujacych sie przygotowy-
waniem materialu do przeszczepienia.

Dolores Hernandez z Hiszpanii, hematolog,
specjalistka w przeszczepianiu komorek krwio-
tworczych oraz transfuzjologii, przedstawicielka
Organizacion Nacional de Trasplantes (ONT) —
organu odpowiedzialnego dla narzadéw, komo-
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rek i tkanek — omowila zagadnienia zwigzane

z ryzykiem i zyskiem dotyczacymi stosowania

MPHO z perspektywy krajowej organizacji do

spraw przeszczepiania, biorac pod uwage roznice

w regulacjach dotyczacych substancji pochodzenia

ludzkiego (SoHO) w przepisach dotyczacych pro-

duktow leczniczych. Zwrocila uwage na koniecz-
no$¢ opracowania globalnej strategii, ktorej celem
musi by¢ osiggniecie miedzy innymi:

1. konsensu dotyczacego stosowanej terminolo-
gii (SoHO vs. MPHO itd.);

2. Kklasyfikacja terapii opartych na SoHO,
uwzgledniajaca ryzyko zbednego zaliczenia
ich do grupy produktow leczniczych;

3. budowanie zaufania wsrod spoleczenstwa
odnosnie potrzeb SoHO zwigzanych z trans-
fuzjologia i transplantologia;

4. wsparcie innowacyjnych rozwigzan;

5. wspblpraca z sektorem farmaceutycznym.
Zwrocila takze uwage, podobnie jak jej po-

przednik, na wspieranie dawstwa honorowego (nie-

platnego), co jest bardzo wazne z punktu widzenia
zapewnienia wlasciwego bezpieczenstwa. Nowa
regulacja SOHO powinna na poziomie europejskim
umozliwi¢ utworzenie rady koordynujacej, ktora
bedzie wspomagac kraje czlonkowskie. Ponadto
niezhedne jest opracowanie jednolitych standardow
autoryzacji w odniesieniu do innowacyjnych SoHO
oraz rozwo0j planow opartych na monitorowaniu
ryzyka 1 badaniach klinicznych. Standardy wyso-
kiej jako$ci 1 bezpieczenstwa muszg by¢ wdrazane

z pomocg odpowiednich wytycznych opracowywa-

nych przez specjalistow 1 opartych na dowodach

naukowych.

Podczas Forum 30 omoéwiono roOwniez zagroze-
nia zwigzane z dawcami i procesami przygotowania
do zastosowania, ktore maja wptyw na MPHO oraz
jakie wnioski wyplywaja z tych zagrozen.

Istotnym aspektem dotyczacym bezpieczen-
stwa jest prawidiowe postepowanie w przypadku
czynnik6w zakaznych, ktore moga byc¢ przeniesione
wraz z MPHO. Problem ten omo6wil Dragoslav
Domanovié, diugoletni ekspert bezpieczenstwa
mikrobiologicznego substancji pochodzenia ludz-
kiego w European Centre for Disease Prevention
and Control (ECDC), obecnie dyrektor medyczny
w European Blood Alliance (EBA). Zauwazyl, ze
ryzyko przeniesienia zakazen z przeszczepianymi
tkankami jest duzo wyzsze niz w przypadku trans-
fuzji sktadnikow krwi (szacowane odpowiednio:
4,4/10° zabiegdéw vs. 1,3/10%). Zwrdcit uwage na
coraz szersze spektrum czynnikow zakaznych
wystepujacych na calym $wiecie 1 coraz szersze

rozprzestrzenianie sie niektorych z nich na obszary,
na ktorych do tej pory nie wystepowaly.

Doskonalym narzedziem do poprawy wlasnych
dziatan i wprowadzania odpowiednich regulacji
1 wytycznych moze byé portal Notify Library,
opracowany w ramach Notify Project, ktory byt
koordynowany przez WHO 1 CNT we wspolpracy
z projektem z funduszy unijnych SOHO Vigilance
and Surveillance of Substances of Human Origin
(V&S). Dotyczy on prowadzenia globalnego czu-
wania 1 nadzoru nad MPHO. Portal ten zawiera
informacje zgltaszane 1 aktualizowane przez mie-
dzynarodowych ekspertow z catego Swiata.

Evangelia Petrisili, czlonek EU Vigilance
Expert Subgroup oraz CNT-WHO NOTIFY Pro-
ject, w ktorym wspiera 1 zarzadza zawarto$cia
bazy danych klinicznych i naukowych w NOTIFY
Library, omowila wybrane przypadki zawarte w tej
bibliotece. Przypadki te moga stanowi¢ doskonaty
material szkoleniowy, co moze w przyszio§ci umoz-
liwi¢ zmniejszenie ryzyka wystapienia podobnych
przypadkow. W bazie tej znajduja sie opisane przy-
padki przeniesienia réznych czynnikow zakaznych
wraz z MPHO.

Ian Kracalik, epidemiolog z Centers for Disease
Control and Prevention (CDCP) na Florydzie,
przedstawil wnioski dotyczace identyfikowalnoSci,
jakie zostaly wyciagniete z niedawnych przypad-
kow przeniesienia w Stanach Zjednoczonych prat-
kéw gruzlicy wraz z przeszczepem tkankowym.
Omowil takze raporty epidemiologiczne dotyczace
wirusa Zachodniego Nilu (WNV, West Nile virus),
wskazujac, jak zmienia sie jego rozprzestrzenianie
1 przeniesienie wraz z MPHO.

Dea Swaneby z dunskiego banku spermy
Cryos wskazala natomiast, jakie moze by¢ ryzyko
przeniesienia schorzen genetycznych w przypad-
ku wykorzystywania zasobow banku. Omowila
przypadki, w ktorych pomimo bardzo starannego
wyboru dawcow 1 szczegdlowych badan doszlo
do sytuacji przeniesienia choroby, chociaz takie
wypadki moga by¢ tez spowodowane spontaniczng
mutacja genetyczng. Dzieki stosowaniu odpowied-
nich standardow identyfikowalno§ci stwierdzono
takie same mutacje genetyczne w odstepie kilku
miesiecy u nowonarodzonych dzieci, w przypadku
ktorych do zaptodnienia doszlo z materialu tego
samego dawcy nasienia. Takie przypadki sa jednak
bardzo trudne do wczes$niejszego zdiagnozowania.

Wskazano takze na zlozono$¢ stosowania roz-
nych MPHO. Marisa Herson z Department of Health
Ethics and Professionalism, Deakin University
w Australii, specjalistka z zakresu MPHO 1 wsp61-
pracownik wielu organizacji miedzynarodowych,
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zwrocilta uwage na réznice pomiedzy rodzajem
dawcow (zywi vs. martwi), réznymi typami daw-
stwa (narzady/komorki/tkanki). Podkreslita takze,
ze wszystkie czynno$ci wykonywane od pobrania
narzadu, komoérek czy tkanek do ich wykorzy-
stania moga wplynac na jako§¢ i bezpieczenstwo
stosowanych MPHO. Nie tylko warunki przygoto-
wywania, ale takze przechowywania i transportu
sa niezwyKkle istotne. Nalezy pamietaé, ze tkanki
lub komérki moga by¢ wydawane w r6znym cza-
sie do roznych miejsc, mogg byé transportowane
do innych krajow, do publicznego lub prywatnego
sektora ochrony zdrowia. Dlatego tez zbieranie
odpowiednich danych oraz ich przechowywanie
sg tak wazne w celu zapewnienia identyfikowal-
no$ci. Istotne jest takze Sledzenie dalszych losow
przeszczepionych MPHO 1 zgltaszanie niepozada-
nych reakcji. Ponadto trzeba mie¢ Swiadomo§¢, ze
w procesach kontroli tez moze doj§¢ do drobnych
pomylek, a w najgorszym wypadku potaczenie tych
pomytek z réznych etapow moze doprowadzi¢ do
wydania przeszczepu nieodpowiedniej jakoSci lub
wrecz niebezpiecznego, tak jak to byto omawiane
wczes$niej w przypadku przeniesienia pratkow
gruzlicy wraz z przeszczepem tkankowym.

Scott Olson, lider w dziedzinie jakoS§ci opieki
zdrowotnej z National Marrow Donor Program
w Stanach Zjednoczonych, przedstawil natomiast
role 1 znaczenie komorek macierzystych iich roznic
w odniesieniu do innych MPHO. Zwrocit uwage na
konieczno$§¢ monitorowania w tym przypadku nie
tylko pacjenta, ale przede wszystkich dawcy, i moz-
liwoSci wystapienia niepozadanych reakcji u dawcy.
Jednoczes$nie nalezy bra¢ pod uwage mozliwy,
czasami odlegly, wplyw pobranego i przeszcze-
pionego materiatu na zdrowie biorcy. W zwiazku
z czym zapewnienie identyfikowalno$ci jest w tym
przypadku niezwykle wazne.

Ztozono$§¢ stosowania MPHO jest niezwykle
zauwazalna w procedurach rozrodu wspomaganego
medycznie (MAR, medically assisted reproduction),
co zostalo przedstawione przez Agnieszke Nowak,
embriologa klinicznego w Centrum Medycyny
Rozrodu ARTVIMED w Polsce oraz czlonka Za-
rzadu Polskiego Towarzystwa Medycyny Rozrodu
1 Embriologii (PTMRIE, The Polish Society of Re-
productive Medicine and Embryology). Omowila ona
zasady przygotowywania i przechowywania zarod-
kow w Polsce, ich znakowania w celu zachowania
identyfikowalno$ci 1 zwigzanej z tym odpowie-
dzialnoS$ci personelu. Wskazala takze zagadnienia,
ktore pojawily sie w ostatnim czasie, na przykiad
zwigzane z dzialaniami wojennymi w Ukrainie. Po
rozpoczeciu tych dzialan Ukraina zwrdcita sie do

innych krajow o pomoc w przechowaniu zgroma-
dzonych zarodkéw. W takim wypadku zapewnienie
odpowiedniej identyfikowalno$ci i dokumentacji
jest podstawa do bezpiecznego uzycia MPHO.

Szeroko omowiono takze zagadnienia zwigzane
z wykorzystaniem technologii informatycznych do
zapewnienia bezpieczenstwa i identyfikowalnoSci
MPHO. Fintan Jordan z Horizon Therapeutics w Ir-
landii omowil zagadnienie serializacji, czyli unikal-
nego identyfikatora — ,,odcisku palca” — dla kazdej
uzyskiwanej jednostki, w celu zapewnienia pelnej
identyfikowalnoSci oraz jakie moga by¢ argumenty
za 1 przeciw takiemu postepowaniu. Wskazat takze
na mozliwo$ci stosowania standardu GS1.

Karen Moniz, Technical Director w ICCBBA,
przedstawila, jak niezbedne jest ujednolicenie
terminologii dotyczacej MPHO i1 ,,méwienie tym
samym jezykiem”. Zaprezentowala zalozenia stan-
dardu ISBT 128 oraz zwrécita uwage na nowe
rozwigzania, na przykiad Chain of Identity (Col),
pozwalajace na stale 1 klarowne powigzanie uni-
kalnych identyfikatorow terapii komorkowej lub
genowe] od momentu pozyskania tkanki lub ko-
morek przez caly cykl zycia produktu(ow), w tym
monitorowanie po leczeniu. Przedstawila takze
mozliwo$§ci réznego kodowania preparatow, za
pomoca kodow kreskowych, 2D, RFID oraz wia-
domoéci elektronicznych.

Geoffrey Browne ze STEMSOFT w Kanadzie
zwrocit uwage na postep 1 wykorzystanie sztucznej
inteligencji (Al, artificial intelligence), ktora moze
umozliwié¢ pewne dzialania, ale eksperci beda nadal
potrzebni, aby oceni¢ 1 zatwierdzi¢ prawidlowo§¢
rozwiazan. Standaryzacja terminologii jest nie-
zhedna, bowiem umozliwia identyfikowalno$¢, czu-
wanie nad bezpieczenstwem, zarzadzanie danymi
1 kontrole zasobow. Jednocze$nie nalezy pamietac
o cyberatakach na gromadzone dane, szczegolnie te
wrazliwe medyczne. Obecnie czesto wykorzystuje
sie wiele baz danych 1 systemow informatycznych,
ktore zbieraja je w sposob fragmentaryczny. Za-
pewnienie dostepu do tych danych przez wiele
osrodkow jest bardzo trudne, czesto brakuje moz-
liwo$ci interoperacyjnej wymiany danych. Proble-
mem moze by¢ wykorzystywanie roznych jezykow,
dlatego tez opracowano ogolnodostepny standard
HL7 FHIR, ktory wspiera produkty pochodzenia
biologicznego. ICCBBA jest organizacja, ktora
wykorzystuje ten standard.

Joaquim Vives z Universitat Autonoma de
Barcelona w Hiszpanii, ktory jest zaangazowa-
ny w badania produktoéw zaawansowane] terapii
medyczne] (ATMP, Advanced Therapy Medicinal
Products) oraz koordynuje programy z transfu-
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zjologii, przedstawil mozliwo$ci rozwoju nowych
technologii 1 zwigzanych z tym innowacyjnych
pomystow. Rozwoj technologii nastepuje bardzo
szybko, ukazalo sie doniesienie, w ktorym po-
informowano o pierwszym zastosowaniu % vivo
CAR-T, czyli podaniu lentiwirusa bezposrednio
pacjentowi, zamiast modyfikowania jego komorek
w laboratorium. Tego typu doniesienia powodu-
ja, ze zaczynamy mys$le¢ o stworzeniu nowego
ekosystemu danych i rzetelnych dowodach, co
wymaga integracji roznych rejestrow i okreSlenia
odpowiednich zasad zarzadzania nimi. Istotne jest
takze okreSlenie zasad finasowania, w celu zapew-
nienia rownej dostepnoSci do terapii, okre§lenie
zasad wspolpracy pomiedzy sektorem publicznym
a prywatnym, opracowanie odpowiednich progra-
mow szkoleniowych oraz uproszczenie procesow
autoryzacji przy jednoczesnym zapewnieniu jak
najwyzszych standardow bezpieczenstwa.

Vanja Nikolac-Markic, przedstawicielka Eu-
ropean Directorate for the Quality of Medicines
(EDQM) przedstawila proces opracowywania
europejskich wytycznych dotyczacych krwi, tka-
nek, komorek i narzadow. Przypomniala ostatnio
przyznang nagrode Nobla dotyczaca odkrycia ma-
tych czastek mRNA 1 ich roli w potranskrypcyjne;j
regulacji genow, a jednoczesnie zadala pytanie, czy
jest mozliwe, zeby$Smy w najblizszych latach mogli
zastgpi¢ MPHO innymi substancjami, bardziej bez-
piecznymi i nieobarczonymi ryzykiem. Wskazata na
wyzwania, ktore stoja przed nami, takie jak wzrost
liczby roznych MPHO, utrata ekspertow o szerokim
zakresie wiedzy (waska specjalizacja) czy nadmiar
publikacji naukowych, powodujacy trudnosé w in-
terpretacji jako$ci dowodoéw. Dlatego tez dziatania
zwiazane z opracowywaniem optymalnych roz-
wigzan beda wymagaly wspolpracy, wielu dyskus;ji
1 monitorowania wprowadzonych rozwigzan.

Peter Marks, Dyrektor Center for Biologics
Evaluation and Research (CBER) w Food and Drug
Administration (FDA), Stany Zjednoczone Ameryki
Ponocnej, przedstawil znaczenie ogbélnoSwiatowe;j
zbiezno$ci dla przyspieszenia i dostepnoSci terapii
komorkowych i genowych. Zwrocit uwage na zbiez-
nos$¢ przepisow, potrzebe edukacji 1 harmonizacji
oraz pokonywania barier w dostepie do terapii. Pod-
kreslil, ze duza role odgrywaja tu inicjatywy WHO.
Nalezy zauwazy¢, ze pacjenci z krajow nisko- i $red-
nio rozwinietych majg bardzo ograniczony dostep
do nowoczesnych terapii w publicznej ochronie
zdrowia, co potwierdzili inni uczestnicy Forum 30.

Jedna z sesji prowadzona byta w formie wspol-
nej wymiany do§wiadczen 1 ,,burzy mozgow” doty-
czacej innowacji odno$nie do MPHO, gotowosci na

wypadek sytuacji kryzysowych oraz zastosowania
klinicznego 1 identyfikowalno§ci w MPHO. Posta-
wiono pytania, na ktére grupy robocze probowaty
znalez¢ optymalne odpowiedzi. Jednym z zagad-
nief bylo okreslenie kluczowej strategii radzenia
sobie w przypadku innowacji dotyczacych MPHO
w kontekscie bezpieczenstwa 1 identyfikowalno$ci,
drugim (dotyczacym identyfikowalno§ci) — jakie
obecnie stwierdzamy braki, luki i gdzie, a kolejnym
— jakie wyzwania stoja przed nami w celu zapew-
nienia identyfikowalno$ci rowniez w przypadku
innowacyjnych produktow.

Zwracano uwage na luki w przekazie danych
pomiedzy systemami informatycznymi i brak odpo-
wiedniej wspolpracy wszystkich organizacji, ktore
sa w jakikolwiek sposob zaangazowane w dzialania
zwigzane z MPHO. W trakcie dyskusji mozna byto
stwierdzié, ze glowne problemy s3 takie same prak-
tycznie w kazdym kraju 1 na kazdym kontynencie,
ale trzeba bra¢ pod uwage rozny stopien rozwoju
poszczegolnych krajow 1ich zasoby. Jednym z przy-
ktadow omawianych podczas tych warsztatow byt
rozwoj terapii CAR-T. Praktycznie wszyscy uczest-
nicy zwracali uwage na konieczno$¢ zapewnienia
udzialu rozwigzan na poziomie regulacji krajowych
1 miedzynarodowych, wsparcia organizacji rza-
dowych w rozwigzywaniu szybko zmieniajacych
sie potrzeb odno$nie do MPHO, wprowadzenia
odpowiedniej standaryzacji, organizowania szkolef
prowadzonych przez profesjonalistow, zapewnienia
odpowiednich zasohow finansowych, personalnych
itp., wprowadzenia centralnego repozytorium
danych i organizowania takich spotkan jak Forum
30 — czeSciej niz obecnie.

W czasie wszystkich sesji prowadzona byla
ozywiona dyskusja. Padlo wiele pytan, na ktore
w chwili obecnej nie mozna jednoznacznie od-
powiedziec, ale ktore wskazujg na konieczno$é
dalszej dyskusji w szerokim gronie roznych specja-
listow z réznych organizacji. Jednocze$nie wszyscy
uczestnicy zgodnie podkreslali, ze wymiana do-
Swiadczen w tak szerokim gronie, jak reprezento-
wane podczas Forum 30 jest doskonalg okazja do
zrozumienia roznic, podobienstw i zidentyfikowania
problemo6w na zréznicowanym poziomie. Co waz-
ne, przedstawiciele krajow wysoko rozwinietych
wskazywali na konieczno§¢ wsparcia krajow nisko-
1 $rednio rozwinietych w zapewnieniu pacjentom
takiego samego poziomu dostepu do nowoczesnych
terapii. Zadanie to powinno by¢ wspierane przez
réznego rodzaju organizacje miedzynarodowe.

Timothy Pruett, Zbigniew Szczepiorkowski
1 Efstratios Chatzixiros przedstawili zmiany, jakie
zaszly pomiedzy Forum 25 a Forum 30. T. Pruett
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przypomnial historie i zadania ICCBBA. Wskazal,
jakie najwazniejsze informacje powinny znalez¢ sie
na etykiecie MPHO, zeby zapewni¢ maksymalny
zysk dla pacjenta i jak najbardziej skuteczne/bez-
pieczne uzycie MPHO wraz z uwzglednieniem
wszystkich czynnoSci, ktore byly wykonywane.

W podsumowaniu przypomniano cele Forum
25, ktore zwracalo uwage na bezpieczenstwo doty-
czace nieuregulowanych dziatan/pacjenta, przyszie
wyzwania (np. genetyka), czuwanie i badanie zasto-
sowania MPHO oraz informatyzacje i technologie.
Niestety, nastapita pandemia COVID-19, ktora
wykazala, ze system jest wrazliwy i1 wplynela na
fancuchy dostaw, a czuwanie 1 badanie zastosowania
MPHO mogly by¢ w tym okresie niewlasciwe.

Dlatego tez nowe cele na najblizsze lata po-
winny by¢ okre§lane wspoélnie; duzg role w koor-
dynacji czuwania nad bezpieczenstwem MPHO
powinno odgrywa¢ WHO. Cele WHO na najblizsze
lata dotyczace poprawy opieki zdrowotnej s3 jasno
okreslone.

Odno$nie do MPHO opracowany jest sze-
roki zakres kodow i jezykow. Jednak efektywne
1 bezpieczne zastosowanie jest nieporownywalnie
duzo trudniejsze. Nalezy miec nadzieje, ze nowe
regulacje europejskie, amerykanskie, CDC 1 inne

zapewnia odpowiednig wymiane informacji i zwiek-
sza bezpieczenstwo 1 identyfikowalno§é MPHO.
Niezbedne do tego sg odpowiednie narzedzia/infra-
struktura. Dodatkowo konieczna jest identyfikacja
pacjentow/biorcow produktow MPHO i ocena ich
zastosowania w celu unikania ryzyka przeniesie-
nia chordb. Niestety, nie jest to jeszcze w pelni
zapewnione, stad zasadno$¢ organizacji Forum 30
oraz Forum 35, a pewnie 1 kolejnych. Niektorzy
z uczestnikow, przedstawiciele krajow, w ktorych
jeszcze nie jest stosowany standard ISBT 128, na
zakonczenie Forum 30 poinformowali, ze zamie-
rzaja dazy¢ do wprowadzenia go jako obowigzkowy
w ich kraju w odniesieniu do réznych MPHO.

Nalezy zauwazy¢, ze udzial w Forum 30 tak
roznej grupy przedstawicieli zapewnit bardzo rze-
czowa 1 owocng dyskusje. Wazne jest, ze uczest-
niczyli w niej nie tylko przedstawiciele jednostek
przygotowujacych MPHO, biorcy MPHO, jednostki
wspierajace utrzymanie jako$ci, bezpieczenstwa
1 identyfikowalnoS$ci, ale tez organizacje odpowie-
dzialne za uregulowania prawne 1 opracowywanie
wytycznych.

Konflikt interesow: nie zgtoszono
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