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Summary:
waiting for fransplantation.

Eye Tissue Banks in Poland establishing was the response for increasing asking for keratoplasty procedures number, as the result of the long list of patients

All eye bank workers are well educated and trained on collection and preservation of the eye tissue, confirmed by certificates.
Banks possesses very well equipped laboratories and specialistic equipment enabling properly collected and preserved ocular tissues to be stored in special

conditions in cool temperature.

Slit lamp and endothelial microscope enables complete morphological evaluation of the collected corneo-scleral buttons, serological tests of the blood

samples taken from donors enables o exclude infectious diseases.

Eye banks also conducts corneas distribution to the transplantation centers in Poland.
Polish eye banks goal is increase number of ocular tissues collections for patients registered on the lists in all transplantation centers all over Poland and to
give high quality services in collection, testing, preservation and distribution of the corneas.
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Historia bankowania

Historia pozyskiwania tkanek oka ze zwlok ludzkich siega
1944 roku. Wtedy wiasnie w Stanach Zjednoczonych powstal
pierwszy na $wiecie bank tkanek ocznych. W Europie natomiast
poczatki pobierania i przetwarzania tkanek oka siegaja lat 70. po-
przedniego stulecia. Metody ich pobierania i przetwarzania, ktére
byly wowczas praktykowane, znacznie odbiegaly od tych, ktére s3
stosowane obecnie. Poczatkowo pobierano cata gatke oczng. Byta
ona przechowywana w komorze wilgotnej w temperaturze okoto
4°C maksymalnie przez 48 godzin. To zmuszato niestety do szyb-
kiej preparatyki i réwnie szybkiego wykonania przeszczepu. W Pol-
sce pierwsze banki tkanek oka zaczely powstawac dopiero 20 lat
pbzniej, a wiec na poczatku lat 90.

Wymogi prawne

Ustawa transplantacyjna z dnia 1 lipca 2005 r., Dz.U. z 2020 r.
poz. 2134, naktada na banki tkanek: gromadzenie, przetwarzanie,
sterylizacje, przechowywanie, dystrybucje oraz dopuszczenie do
obiegu lub prowadzenia dziatalnosci przywozowej tkanek i komo-
rek przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania u ludzi.

Pozwolenia na prowadzenie ww. czynnoéci udziela bankom mi-
nister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek Krajowego Centrum
Bankowania Tkanek i Komérek, po zaopiniowaniu go przez Krajo-
wa Rade Transplantacyijna, jezeli wnioskodawca spetnia okreslone
warunki. Pozwolenia s3 udzielane na okres 5 lat.

Banki tkanek musza zatrudnia¢ osoby posiadajace odpowied-
nie kwalifikacje, w tym osobe odpowiedzialng za przestrzeganie
przepiséw ustawy transplantacyjnej oraz zasad okreslonych w sys-
temie zapewnienia jako$ci. Pracownicy banku wykonujacy bez-
posrednio czynnosci zwigzane z przetwarzaniem tkanek musza
posiada¢ wyksztalcenie medyczne, biologiczne lub biotechnolo-
giczne.

eye tissue banking, cornea, corneal donors, eye tissue, endothelial cell density, specular microscopy, corneal preservation.
bankowanie tkanek oka, rogéwka, dawcy rogowek, tkanka oczna, gestosc komérek srodbtonka, mikroskop sradbtonkowy, przechowywanie rogéwek.

Banki tkanek musza réwniez by¢ wyposazone w pomieszcze-
nia i urzadzenia odpowiadajace wymogom fachowym i sanitarnym
okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 27 ust.
7 — rozporzadzenie ws. wymagaf fachowych i sanitarnych dla ban-
kow tkanek i komorek.

Kolejnym wymogiem dla bankéw tkanek jest posiadanie pro-
jektu systemu zapewnienia jakosci, o ktérym mowa w art. 29 usta-
wy transplantacyjnej — rozporzadzenie ws. wymagaf,, jakie po-
winien spetnia¢ system zapewnienia jako$ci w bankach tkanek
i komorek.

Pozyskiwanie dawcow

Banki pracuja 7 dni w tygodniu przez 24 godziny na dobe.
Miejscem pozyskiwania materiatu ocznego s Zaklady Anatomo-
patologii w szpitalach, Zaktady Medycyny Sadowej oraz bloki
operacyjne w przypadku pobrafi narzadowych. Pracownicy kilka
razy w ciggu doby zbieraja informacje na temat medycznej historii
choroby i danych osobowych potencjalnych dawcéw. Nastepnie
sprawdzaja w Centralnym Rejestrze Sprzeciwéw oraz w dwdch
innych zrédlach, czy osoba zmarta nie wyrazita za zycia sprzeci-
wu w odniesieniu do pobrania komérek, tkanek lub narzadow.
W przypadku dawcéw z Zaktadu Medycyny Sadowej jest uzyski-
wane stanowisko prokuratora odno$nie do mozliwosci pobrania
tkanek. Jest réwniez nawigzywany kontakt z osobg bliskg zmarte-
mu, w celu zebrania wywiadu spotecznego.

Nie kazdy zmarly kwalifikuje sie do pobrania tkanek. Istnieje
mnostwo przeciwwskazafi do pobrania. Rogoéwek nie pobiera sie
z powodu nieznanej przyczyny zgonu oraz jezeli u potencjalnego
dawcy stwierdzono aktywne infekcje. Przeciwwskazaniem do po-
brania s takze choroby osrodkowego ukfadu nerwowego o niezna-
nej etiologii, zatrucia ofowiem, rtecia i glikolem, schorzenia unie-
mozliwiajagce pobranie tkanek w sposob aseptyczny, np. uogélniona
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tuszczyca, a ponadto choroby przenoszone droga piciows. Rogowek
nie pobiera sie réwniez od 0sob, u ktorych stwierdzono choroby
oczu: aktywne zapalenia spojowek, twardowki, teczowki, naczy-
niéwki, ciata szklistego i siatkéwki, powstate wskutek choréb nowo-
tworowych, jak réwniez zabiegéw chirurgicznych na rogéwece.

Czas od $mierci do pobrania platkéw rogéwkowo-twardow-
kowych wynosi 24 godziny. Maksymalny wiek dawcow to 85 lat.

Pobieranie i przetwarzanie thanek w czasie pandemii

Kazdy dawca tkanek oka jest traktowany jako osoba poten-
cjalnie zakazona-SARS-CoV-2. Kazdorazowo zatem jest wykony-
wany test PCR. Dodatkowo zbiera sie wywiad epidemiologiczny
od osoby bliskiej zmartemu. Zebranie wywiadu jest dokumento-
wane w ankiecie ,Koronawirus SARS-CoV-2. Ankieta potencjal-
nego dawcy narzadéw i tkanek”, ktérej wypelniona kopia trafia
do dokumentacji medycznej dawcy oraz do archiwum sieciowego
w przypadku zmartych dawcéw narzadow.

Pracownicy banku stosuja $rodki ochrony osobistej podczas
calego procesu pobierania i przetwarzania tkanek.

Metody pobierania

Istnieja dwie metody pozyskiwania tych tkanek oka. Najcze-
$ciej, i w zasadzie gtownie, jest stosowana metoda ekscyzji (ryc. 1.)
— wyciecie samego platka rogowkowo-twardéwkowego w miejscu
jego pobrania, czyli w prosektorium szpitalnym, na bloku opera-
cyjnym badz w sali sekcyjnej w przypadku dawcow z Zaktadu Me-
dycyny Sadowe;.

Jezeli pobranie ma na celu uzyskanie twardéwki (ryc. 2.), sto-
suje sie enukleacje, czyli pobranie calej gatki ocznej, ktéra w banku
w warunkach laboratoryjnych w klasie czystosci B jest preparo-
wana. Obecnie ta metoda jest rzadko stosowana ze wzgledu na
niewielkie zapotrzebowanie na ten rodzaj tkanki.

Ryc. 1. Platek rogéwkowo-twarddwkowy.
Fig. 1.  Corneo-scleral buton.

Ryc. 2. Twardowka.

Fig. 2. Sclera.

Przyjecie pobranego materiatu do banku

Pobrane ze zwlok platki rogéwkowo-twardéwkowe i krew
w probéwkach sg transportowane do banku w specjalnym pojem-
niku transportowym. Pracownik banku przyjmujacy tkanki roz-
pakowuje paczke, uzupelniajac liste kontrolng (ang. check list).
Buteleczki, w ktorych znajduja sie rogéwki, sa dezynfekowane
srodkiem odkazajgcym, oklejane pilotka z numerem donacji, ozna-
czane ,Lewa/ Prawa”, zafoliowane, a nastepnie umieszczane w lo-
déwce, na odpowiedniej pétce z napisem ,kwarantanna”, na czas
badaf serologicznych, morfologicznych lub oczekiwania na wyniki
sekcji sadowo-lekarskich.

Plynem konserwujacym stosowanym przez banki jest Eusol-C.
Czas przechowywania w nim tkanek wynosi maksymalnie 14 dni,
temperatura przechowywania od +2°C do +8°C. W celu kontroli
temperatury jest stosowany staly monitoring, z powiadamianiem
na telefon w przypadku odchylefi od normy.

Stosowany ptyn dostarcza podstawowych czynnikéw takich jak:
aminokwasy, antyoksydanty, witaminy, czynniki wzrostu, antybio-
tyki, ktore wplywaja na podtrzymanie zywotnosci rogéwek do mo-
mentu ich przeszczepienia oraz zabezpieczaja przed ewentualnym
rozwinieciem sie zakazenia bakteryjnego podczas przechowywania.

Twardéwka natomiast po wypreparowaniu jest umieszczana
w 97-procentowym alkoholu. Czas przechowywania — 1 rok.

Krew pobrana od dawcy zostaje odwirowana, a wypetniona nig
probéwka oklejona pilotka z numerem donacji i zaniesiona wraz
ze skierowaniem do zewnetrznego akredytowanego laboratorium
w celu przeprowadzenia badafi ukierunkowanych na wykrycie an-
tygenu HBsAg, przeciwciat HCV, HIV, kily — testem swoistym,
HBCore Total. Istnieje mozliwos¢ dalszej diagnostyki w przypadku
uzyskania dodatniego wyniku HBCore — wéwczas wykonywane s3
badania molekularne HBV PCR. Zgodnie z obowigzujacymi wy-
mogami 1 ml osocza zostaje zamrozony na 30 lat.

Rejestracja donacji

Rejestracja donacji odbywa sie w miedzynarodowym systemie
kodowania tkanek ISBT128. Kazda donacja to tzw. nr SEC, niepo-
wtarzalny jednolity kod donacji. Zawiera on kod kraju, kod banku,
numer donacji, identyfikator systemu kodowania, rodzaj tkanek,
numer podziatu i date waznosci.

Przyktadowy numer SEC (ryc. 3.):

PL 001272 Z420520000240 A 00V0004 001 20201015

PL - kod ISO kraju

001272 —nr BT

7420520000240 — nr donaciji

A —identyfikator systemu kodowania
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00V0004 - rodzaj tkanek (Cornea Hypotermic Storage)
4L/0003P

001 - nr podziatu

20201015 - data waznosci

| If | | | | || [ RTEGIT]
74205 21000036 [ 00 : KLINTCINEGS

BANK THKANEK OKA

03-401 Warsrasa Aleja Solidarnodci &7
tel.{22) 678 13-88 fax.(22) 670-17-88 ALLOGENICTNY BIGWITALNY

btod@past.pl PRIESICIEP
| | | I | | | futa
| i | salrolsd
Vo300l 2210712359
. 12 MAR 2821
FUIM!I priechowywana w +2 do +6°C
prawa
chlodzona w fiolce z polywhy Eusol ©
dehontaminowana potynia
1 szt nr 881

SEC: PLDOL2721Z4218521000836
ADeVeeo3ee12e218312

Ryc. 3. Eiykieta dystrybucyjna z numerem SEC.
Fig. 3. Distribution label with SEC number.

System ISBT pozwala na stale gromadzenie danych dawcy,
z mozliwoécig petnego wgladu w dowolnej chwili. Ten program
jest chroniony przed ingerencja 0sob trzecich. Hasta s zmieniane
co 1 miesigc. Dokumentacja dawcéw jest przechowywana zgodnie
z wymogami w formach elektronicznej i papierowej przez 30 lat
od klinicznego wykorzystania pobranego materiatu lub uplyniecia
daty terminu jego waznosci.

Ocena pobranego materiatu (ryc. 4.)

Ocena odbywa sie w pomieszczeniu w klasie czystosci C. Jest
to system zamkniety, to oznacza, ze rogéwka pobrana i umieszczo-
na w plynie konserwujacym nie jest wyjmowana do oceny. Ocena
odbywa sie przez przezierne denko buteleczki, w ktorej rogowka
jest umieszczona.

Do oceny s3 wykorzystywane lampa szczelinowa i mikroskop
srodblonkowy.

Ryc. 4. Ocena platkdw rogowkowo-twardéwkowych.

Fig. 4. Evaluation of the corneo-scleral buttons.

Platki rogéwkowo-twardéwkowe ocenia sie wedlug 5-stop-
niowej skali: doskonata, bardzo dobra, dobra, dostateczna, nie-
nadajaca sie do przeszczepu. Ocenie podlegaja grubos¢ rogowki,
liczba i jako$¢ komérek srédbtonka oraz charakterystyczne cechy
poszczegdlnych warstw anatomicznych rogéwki.

Za pomocy lampy szczelinowej s3 oceniane: nabtonek — pod
katem przymglenia, wysuszenia i ubytku (umiejscowienie ubytku,
jego rozlegtos¢ i stopiefi zaawansowania), warstwa wlasciwa — pod
katem przeziernosci, przymglenia oraz obwodki starczej i jej wiel-
kosci, blona Descemeta — pod katem obecnosci fatdow, ich liczby
i rozmieszczenia.

Bardzo istotne znaczenie ma $rodblonek rogowki, ktory jest
oceniany za pomoca mikroskopu srodbtonkowego. Pod uwage s3
brane $rednia gesto$¢ komorek, ich ksztalt oraz wielkos¢.

Kwalifikacja do przeszeazepu

Na podstawie oceny w lampie szczelinowej oraz mikroskopie
srédblonkowym platek rogéwkowo-twardéwkowy jest kwalifikowa-
ny do konkretnego rodzaju zabiegu. Moze to by¢ przeszczep drazacy,
tylny, przedni, leczniczy pelnej grubosci. Wartos¢ srodbtonka powy-
zej 2 tys. komorek na mm?2 pozwala zakwalifikowa¢ platek rogow-
kowo-twardéwkowy do pelnowartosciowego przeszczepu, nizsza
natomiast niz 2 tys. komérek na mm? decyduje o przeszczepie leczni-
czym. W przypadku kwalifikacji tkanki do przeszczepu tylnego istnie-
je mozliwo$¢ wykonania przez bank procedury PRE CUT, czyli wy-
ciecia pod laminarem, w klasie czystosci B, tylnej warstwy rogowki.

Kwarantanna ptatkow rogowkowo-twardowkowych
(ryc. 5.)

Wszystkie rogéwki po pobraniu oczekuja na alokacje i dystry-
bucje w kwarantannie. Zwolnienie tkanki do dystrybucji nastepuje

Ryc. 5. Kwarantanna rogéwek.

Fig. 5. Corneas quarantine.
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po uzyskaniu wynikéw oceny morfologicznej, badaf serologicz-
nych, sekcji sydowo-lekarskiej (jezeli byta wykonywana) oraz testu
PCR w kierunku zakazenia SARS-CoV-2. Potwierdzenie zakazenia
SARS- CoV-2 za pomocy testu PCR wyklucza mozliwos¢ prze-
szczepienia ze wzgledu na nieakceptowalne ryzyko przeniesienia
wirusa.

Jak szybko tkanki s3 udostepniane do przeszczepu? Najszybciej
s3 udostepniane rogéwki z pobrafi narzadowych — okoto 4. doby od
pobrania (oczekiwanie na wynik testu swoistego kily). Podobnie
z pobrafi szpitalnych. Rogéwki pobrane w Zaktadzie Medycyny
Sadowej sa alokowane w 5.-7. dobie od pobrania (oczekiwanie na
wyniki sekcji sadowo-lekarskiej).

Dokumentacja

Po otrzymaniu wszystkich niezbednych wynikéw jest komple-
towana dokumentacja dawcy oraz s3 przygotowywane dokumenty
wysytkowe.

Alokacja

Alokacja rogéwek zakwalifikowanych do przeszczepu odby-
wa sie na podstawie Krajowej Listy Os6éb oczekujacych na prze-
szczep. Kazdy bank posiada dostep do strony www.rejestrytx.gov.
pl. Po zalogowaniu sie jest uzyskiwany dostep do listy pacjentéw
oczekujacych na przeszczep w calej Polsce. S widoczne dwie li-
sty: planowa oraz pilna. Lista pilna ma zasieg ogélnokrajowy, to
oznacza, ze oSrodek przeszczepowy dostaje rogowke z kazdego
banku w Polsce bez podziatu na regiony. Rogéwki na liste planowa
podlegaja alokacji i dystrybucji zgodnie z podzialem na regiony,
z ktorych pochodzi pobrany material. Osrodek przeszczepowy
zaangazowany w pobieranie tkanek oka otrzymuje zwrot pobra-
nych rogéwek przetworzonych przez bank i zakwalifikowanych
do przeszczepu. Kazda alokacja i dystrybucja odbywaja sie wylacz-
nie do tych os§rodkéw transplantacyjnych w Polsce, ktére posiadaja
pozwolenie na przeszczepianie.

Dystrybucja

Jest dopuszczalna warunkowa dystrybucja tkanki przed otrzy-
maniem wyniku testu w kierunku zakazenia wirusem SARS-CoV-2
jedynie w przypadku pilnego wskazania, za wylgczna i pisemnie

potwierdzong zgoda lekarza przeszczepiajacego i po uzyskaniu pi-
semnej zgody pacjenta na wykorzystanie do przeszczepienia tkanki
z niezakoficzonym procesem kwalifikacji do przeszczepienia.

Pakowanie

Pakowanie rogéwek do transportu odbywa sie na wydzielonej
do tego celu powierzchni. Platki rogowkowo-twardowkowe s3
transportowane w styropianowym pudetku z kostkami lodu. Pu-
detka s3 zwalidowane, to oznacza, ze podczas transportu utrzy-
muja temperature 2-8°C przez 48 godzin. Droga rogowki jest
monitorowana w specjalnej aplikacji firmy transportowej, z ktéra
bank wspotpracuje, z powiadomieniem w chwili jej dostarczenia
do odbiorcy.

Raport pooperacyjny

Osrodki przeszczepowe majg obowigzek przestania do banku
,Raportu Pooperacyjnego” wykorzystanej tkanki, a do Poltran-
splantu — ,Protokotu Wyboru Biorcy”.

Podsumowanie

Nie kazdy zgon to pobranie. Nie kazde pobranie to przeszczep.
Srednio 75% pobranych przez bank platkéw rogéwkowo-twar-
déwkowych jest przekazywane do przeszczepienia. Pozostate sg
dyskwalifikowane z powodu niewystarczajacej oceny morfologicz-
nej, dodatnich wynikéw badaf laboratoryjnych, wynikéw sekcji
sadowo-lekarskiej, uniemozliwiajacych zakwalifikowanie tkanki
do przeszczepienia, a takze z powodu dodatnich wynikéw testow
w kierunku SARS CoV-2.

Liczba pobieranych tkanek oka wciaz jest niewystarczajaca
wzgledem potrzeb. Czesto rodzina zmarlego sprzeciwia sie po-
braniu tkanek oka. Dodatkowym utrudnieniem w czasie pande-
mii jest znalezienie potencjalnego dawcy, u ktérego ujemne byly
wynik testu wykonanego w dniu przyjecia do szpitala lub wywiad
epidemiologiczny.

Réwniez przepisy RODO - niestety, czesto Zle interpretowane
przez niektore podmioty wspétpracujace z bankami, przysparzaja
trudnosci w pozyskiwaniu dawcéw i w konsekwencji ograniczaja
mozliwoé¢ zwiekszenia liczby rogéwek przekazywanych do prze-
szczepow.

Adres do korespondencji/ Reprint requests fo:
prof. dr hab. n. med. Iwona Grabska-Liberek (e-mail: bto@post.pl)
Bank Tkanek Oka w Warszawie
Al. Solidarnoéci 67, 03-401 Warszawa
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