Katarzyna Maria Zon

Uniwersytet Wroctawski

Piotr Machnikowski
Opiekun naukowy — Scientific Tutor

Przeszczepianie komoérek krwiotworczych
krwi obwodowej — aspekty prawne

JEL classification: K32

Slowa kluczowe: transplantacja allogeniczna, macierzyste komorki krwiotworcze, krew obwo-
dowa, zgoda, dawca, biorca.

Keywords: allogeneic transplantation, hematopoietic stem cell, peripheral blood, consent, donor,
recipient.

Abstrakt: Komorki krwiotworcze znajduja wspotczesnie szerokie zastosowanie w leczeniu wie-
lu schorzen, a najczestszym zrodlem ich pozyskiwania jest krew obwodowa. Celem niniejszej pracy
jest rozwazenie wybranych aspektow prawnych przeszczepiania komoérek krwiotworczych krwi ob-
wodowej w $wietle regulacji krajowej. W tym kontekscie na wstepie zaakcentowane zostang aspek-
ty medyczne zwigzane z poruszang tematyka, ktorych przedstawienie jest konieczne do prowadzenia
dalszych rozwazan. Nastgpnie analizie poddano regulacj¢ prawng dotyczaca przeszczepiania komo-
rek krwiotworczych krwi obwodowej, ktorej podstawe stanowi Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o po-
bieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw. W przedmiotowym zakre-
sie zaakcentowany zostanie szczeg6lny rezim prawny dotyczacy tego rodzaju transplantacji, ktory
uzasadniajg wzgledy medyczne. Rozwazania zakoncza wnioski ptynace z przeprowadzonej analizy.

Peripheral blood stem cell transplantation in light
of legal regulations

Abstract: It should be pointed out that nowadays stem cell is widely used for the treatment of
many diseases and the most common source of hematopoietic stem cell is peripheral blood. The aim
of this paper is to analyze selected aspects within Polish legal regulations connected to the issue of
peripheral blood stem cell transplantation. The starting point for this paper will be to explain the
medical determinants related to this topic, because it is necessary for further considerations. Then,
the legal aspects of peripheral blood stem cell transplantation are discussed. The normative basis for
considerations regarding the above-mentioned topic is the Act of 1 July 2005 on the procurement,
storage and transplant of cells, tissues and organs. In this context, it is important to highlight the
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specific legal regime of a peripheral blood stem cell transplantation, which is justified by medical
determinants. The conclusion of the analysis will be presented in the end.

Wstep

Komorki krwiotworcze znajduja wspotczesnie szerokie zastosowania w medy-
cynie. Sg one wykorzystywane w leczeniu wielu schorzen, migdzy innymi cho-
rob nowotworowych (biataczka, szpiczak mnogi, chtoniak nieziarniczy, ziarnica
ztosliwa), niektorych nabytych choréb hematologicznych (niedokrwistos¢ apla-
styczna) oraz wrodzonych choréb nienowotworowych uktadu krwiotworczego
(niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, matoptytkowos$¢ wrodzona)!. Jak wyni-
ka z danych statystycznych Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do spraw
Transplantacji ,,Poltransplant”, najczgstszym zroédlem pozyskiwania komorek
krwiotworczych jest krew obwodowa. Na dokonane w 2013 r. tacznie 493 allo-
transplantacje komorek krwiotworczych w 416 przypadkach (84%) materiat prze-
szczepowy stanowita krew obwodowa. Byta ona preferowanym zrodtem komorek
krwiotworczych do przeszczepienia zarowno w przypadku dawcéw rodzinnych
(80%), jak i niespokrewnionych (86%)?.

Celem niniejszej pracy, ze wzgledu na obszerno$¢ poruszanej problematyki,
jest przeanalizowanie wybranych aspektow prawnych przeszczepiania komorek
krwiotworczych krwi obwodowej. Podstawe rozwazan w tym zakresie stano-
wig postanowienia Ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywa-
niu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow (dalej: u.p.p.p.)’. Juz na wste-
pie mozna sformutowaé teze, ze ustawodawca przewidzial szczegdlny rezim
prawny dotyczacy przeszczepiania komorek krwiotworczych krwi obwodowej
(a takze szpiku i krwi pepowinowej). Dokonane rozrdznienie oparte na kryterium
rodzaju przedmiotu transplantacji znajduje uzasadnienie w aspektach o charak-
terze medycznym. Komorki krwiotworcze cechuja si¢ bowiem zdolnos$cia do re-
generacji, a stopien ryzyka wykonania i skutki pobrania dla zdrowia oraz zycia
dawcy sa mniejsze niz w przypadku przeszczepienia narzadu czy tkanek.

U A. Szczeklik, P. Gajewski, Interna Szczeklika. Podrecznik choréb wewnetrznych, Krakow
2014, s. 1786.

2 Poltransplant, Biuletyn Informacyjny” nr 1 (22), maj 2014, Rejestr przeszczepier komérek
krwiotworczych, szpiku i krwi obwodowej oraz krwi pepowinowej, http://www.poltransplant.pl/
Download/Biuletyn2014/10.pdf (dostep: 26.01.2015). Dla poréwnania w 2012 r. dokonano tacznie
449 allogenicznych transplantacji komoérek krwiotworczych od dawcoéw rodzinnych i niespokrew-
nionych, w tym w 353 przypadkach pobrano komoérki krwiotworcze krwi obwodowej (79%). Byto
to preferowane zrodto komorek krwiotworczych, zarowno od dawcéw rodzinnych (154 przypadki,
83%), jak 1 od dawcow niespokrewnionych (199 przypadki, 76%), zob. ,,Poltransplant, Biuletyn
Informacyjny” nr 1 (21), marzec 2013, Rejestr przeszczepien komorek krwiotworczych, szpiku i krwi
obwodowej oraz krwi pepowinowej, http://www.poltransplant.pl/Download/Biuletyn2013/10.pdf
(dostep: 26.01.2015).

3 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek,
tkanek i1 narzadow (tekst jedn. Dz.U. 2015, poz. 793).
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W rozwazaniach nad tytulowym zagadnieniem w pierwszej kolejnosci objas-
nienia wymagaja kwestie o charakterze medycznym, ktorych zaakcentowanie
jest niezbedne do zakreslenia ram przedmiotowych artykutu. Nastgpnym krokiem
bedzie przeanalizowanie regulacji ustawowej z zasygnalizowaniem przejawow
szczegblnego rezimu dotyczacego przeszczepiania komorek krwiotworczych
krwi obwodowej oraz wskazanie wnioskow wynikajacych z przeprowadzonych
rozwazan. Ze wzgledu na tematyke i zaproponowany sposob realizacji tematu
W niniejszej pracy postuzono si¢ przede wszystkim metoda dogmatycznoprawng.

Aspekty medyczne przeszczepiania komoérek krwiotworczych
krwi obwodowej

Przed rozpoczeciem rozwazan prawnych, znajdujacych swoje oparcie w u.p.p.p.
1 aktach wykonawczych do tej ustawy, konieczne jest zaakcentowanie kilku kwe-
stii medycznych zwigzanych z tytutowym zagadnieniem. Czynnosci transplanta-
cyjne mozna klasyfikowaé na podstawie réznorodnych kryteriow*. Jednakze dla
prowadzonej analizy istotny jest podziat dokonany ze wzgledu na zrédto pocho-
dzenia organu do transplantacji na transplantacj¢ ex mortuo (od dawcy zmar-
lego — ze zwlok ludzkich) i transplantacje ex vivo (od dawcy zywego), kto-
ry znajduje swoje odzwierciedlenie w systematyce u.p.p.p. Ponadto dokonaé
mozna dalszej klasyfikacji na dwie zasadnicze grupy: transplantacj¢ autologiczng
(dawca przeszczepu jest chory sam dla siebie) oraz transplantacje allogeniczna.
Przedmiotowe rozwazania, z uwagi na tres¢ art. 12 ust. 1 u.p.p.p., dotyczy¢ beda
wylacznie drugiego rodzaju transplantacji, dokonywanej miedzy dawca i biorca,
ktorzy nalezac do tego samego gatunku, s3 genetycznie réznymi osobnikami®.
W tym zakresie wyrdznia si¢ transplantacje: od zdrowego rodzenstwa, gdy zacho-
dzi pelna zgodnos¢ w zakresie antygendéw HLA, od zdrowego rodzenstwa przy
czgsciowe] zgodnosci w zakresie antygenow HLA, gdy dawca jest blizniak jed-
nojajowy (transplantacja syngeniczna), gdy zakwalifikowanie do przeszczepienia
nastgpito w uktadzie alternatywnym (transplantacja haploidentyczna), jak rowniez
transplantacje, w ktorej dawca jest osoba niespokrewniona®. Rodzaj transplantacji
zastosowany u konkretnego pacjenta zalezy od rozpoznania, wieku, jego stanu
ogolnego, a takze dostepnosci dawcy’. Nalezy zatem podkresli¢, ze jednym z naj-
wazniejszych czynnikow determinujacych wynik przeszczepienia jest zgodnosc
antygenow w przypadku dawcy i biorcy w uktadzie zgodnosci tkankowej (HLA)S.

4 Szerzej na temat klasyfikacji czynnosci transplantacyjnych zob. E. Guzik-Makaruk, Transplanta-
cja organow, tkanek i komorek w wjeciu prawnym i kryminologicznym. Studium porownawczoprawne,
Biatystok 2008, s. 30-33.

5 Ibidem,s. 31.

6 K. Kuliczkowski, M. Podolak-Dawidziak, Hematologia, Wroctaw 2007, s. 246.

7 Ibidem, s. 245.

8 Ibidem, s. 239.
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Najwigksze prawdopodobienstwo znalezienia odpowiedniego dawcy, czyli zgod-
nego w zakresie szesciu gtownych antygenow transplantacyjnych, wystepuje mie-
dzy rodzenstwem rodzonym, a iloraz szans posiadania rodzenstwa zgodnego
w uktadzie HLA wynosi 1:4°. Natomiast prawdopodobienstwo znalezienia dawcy
niespokrewnionego zgodnego w uktadzie HLA to okoto 1:10 000'°.

Istotg przeszczepienia komorek krwiotworczych!! krwi obwodowej (a takze
szpiku i krwi pgpowinowej) jest przeszczepienie komoérek macierzystych znajdu-
jacych si¢ w materiale transplantacyjnym, gdyz pozostate komorki maja jedynie
pomocnicze znaczenie. Komorki macierzyste posiadaja kilka cech, ktore stano-
wig o ich szczegdlnym charakterze. Pierwszg z nich jest zdolno$¢ samoodnawia-
nia!?, co oznacza, iz w nastepstwie podzialu komoérek wytwarzane s3 identyczne
komorki z komorkg dzielaca si¢. Kolejna cecha to zdolnos¢ do réznicowania (inne
typy komorek: erytrocyty, limfocyty, ptytki krwi). Macierzyste komorki krwio-
tworcze moga pochodzi¢ z trzech zrodet: szpiku kostnego, krwi obwodowej oraz
krwi pepowinowej'3. Jak juz na wstepie wskazano, obecnie s3 one najczesciej
pozyskiwane z krwi obwodowej. Jednakze nalezy pamictac, ze wyboru zrdodta
przeszczepianych komorek dokonuje si¢ indywidualnie, po przeanalizowaniu
ryzyka i korzy$ci wynikajacych z danego typu przeszczepu'?. Izolacja komorek
macierzystych z krwi obwodowej odbywa si¢ za pomocg separatora komoérko-
wego. Pobiera si¢ je po tzw. mobilizacji przez podawanie czynnikow wzrostu!>,
Niewatpliwa zaleta tego sposobu pozyskiwania komodrek krwiotworczych, ktore
sg tymi samymi komorkami co wystepujace w szpiku kostnym, jest mniejsza cze-
sto$¢ powiktan niz w przypadku szpiku kostnego (zabieg pobrania nast¢puje przy
znieczuleniu ogdlnym lub ledzwiowym gléwnie z kolca biodrowego goérnego
tylnego). Uwaza si¢, ze donacja szpiku jest zabiegiem bezpiecznym, a ryzyko
wiaze si¢ jedynie z zastosowaniem znieczulenia ogdlnego!®.

W kontekscie obowigzujacej regulacji prawnej istotny jest podziat komorek
macierzystych ze wzgledu na ich pochodzenie na: embrionalne komoérki macie-
rzyste oraz somatyczne komorki macierzyste. Przedmiotowe rozwazania dotycza
wylacznie somatycznych komorek macierzystych, albowiem na mocy art. 1 ust. 2

° Prawdopodobienstwo posiadania przez chorego zgodnego dawcy wéréd rodzenstwa okresla
wzor: 1 — (0,75)", gdzie n oznacza liczbe posiadanego rodzenstwa. Zob. A. Szczeklik, P. Gajewski,
op. cit.,s. 1784.

10" Ihidem.

1 W literaturze wskazuje si¢, ze okre$lenie ,,przeszczepianie komorek krwiotwérczych” jest bar-
dziej adekwatne niz ,,przeszczepianie komorek macierzystych”, albowiem oprocz komoérek macie-
rzystych przyczepiane sa rowniez inne komorki uktadu krwiotworczego, ktorych liczba zalezy
od rodzaju przeszczepu. Zob. A. Szczeklik, P. Gajewski, op. cit., s. 1785.

12 Ibidem, s. 1361-1363.

13 K. Kuliczkowski, M. Podolak-Dawidziak, op. cit., s. 249.

14 A. Szczeklik, P. Gajewski, op. cit., s. 1785.

15 Ibidem.

16 Ibidem.
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pkt 1 u.p.p.p. wylaczone z zakresu przedmiotowego ustawy zostaty embrionalne
(zarodkowe) komorki macierzyste. Obecny stan prawny nie jest zgodny z posta-
nowieniami Dyrektywy 2004/23/WE!7, gdyz ma ona zastosowanie do komorek
rozrodczych (komorki jajowe, sperma), tkanek i komorek ptodu oraz dorostych,
a takze zarodkowych komorek macierzystych. W literaturze wyrazony zostat po-
glad, zgodnie z ktérym nie zasluguje na akceptacje brak regulacji w omawianym
zakresie. Ze wzgledu na wage materii oraz wielowatkowos$¢ relacji zwigzanych
z pobieraniem i stosowaniem komorek rozrodczych, gonad, tkanek zarodkowych
i ptodowych oraz przeszczepianiem narzadow rozrodczych de lege ferenda pro-

ponuje sie wprowadzenie kompleksowych regulacji w tym zakresie'®.

Aspekty prawne przeszczepiania komorek krwiotworczych
krwi obwodowej

Dopuszczalnosé transplantacji ex vivo w ogélnosci

Jak wskazano na wstgpie, podstawe tytutowych rozwazan na tle regulacji kra-
jowej stanowi ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i prze-
szczepianiu komorek, tkanek i narzadéw. Zasadniczo dopuszczalno$é pobrania
komorek, tkanek lub narzaddéw od zywego dawcy w celu przeszczepienia innej
osobie zostata obwarowana dodatkowymi przestankami ustawowymi w porowna-
niu z transplantacja ex mortuo. Celem tej regulacji jest ochrona najwazniejszych
débr dla potencjalnego dawcy, takich jak zycie 1 zdrowie, albowiem transplanta-
cja, gdy dawcg organu jest osoba zywa, stanowi z punktu widzenia biorcy metode
lecznicza, natomiast z perspektywy dawcy jest interwencja nieterapeutyczng, upo-
$ledzajaca niekiedy jego stan zdrowia!®. Zakres dopuszczalnosci przeprowadzania
transplantacji ex vivo zostat w istotny sposob uzalezniony od rodzaju pobieranego
materiatu. Najwigkszy rygoryzm dostrzegalny jest przy przeszczepianiu organow
niepodlegajacych regeneracji, a nastgpnie przy organach majacych zdolno$¢ rege-
neracji. Duzo fagodniejsze regulacje dotycza natomiast szpiku kostnego i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej. Przy przeszczepianiu komorek krwiotworczych
krwi obwodowej nie obowiazuja niektore ograniczenia wynikajace z ogolnej re-
gulacji transplantacji ex vivo. Ustawodawca przewidzial szczegolny rezim praw-
ny w odniesieniu do komoérek krwiotworczych szpiku, krwi obwodowej oraz krwi
pepowinowej, co znajduje uzasadnienie we wzgledach medycznych. Przejawiaja
si¢ one dwutorowo: zarowno przedmiot transplantacji — komorki majace zdolnosé

17 Dyrektywa 2004/23/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie
ustalenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwo-
wania, przechowywania i dystrybucji tkanek i komorek ludzkich (Dz. Urz. UE L 102 z 7.04.2004,
s. 48, Polskie wydanie specjalne 2004, rozdz. 15, t. 8, s. 291 z p6zn. zm.).

18 J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, Ustawa o pobieraniu, przechowywaniu i przeszcze-
pianiu komorek, thkanek i narzgdow. Komentarz, Warszawa 2014, s. 22.

19 M. Zelichowski, Aspekty prawne transplantacji, ,Medycyna Praktyczna” 2009, nr 1, s. 145-147.
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regeneracji, jak i sam stopien ryzyka wykonania zabiegu pobrania oraz jego skutki
sg mniejsze dla zdrowia i zycia dawcy niz w przypadku przeszczepienia narzadu.
Aspekty te znajduja bezposrednie odzwierciedlenie w regulacjach prawnych. W ni-
niejszym rozdziale zasygnalizowane zostang wymogi tozsame dla kazdego rodzaju
transplantacji ex vivo, bez wzglgdu na jej przedmiot. Natomiast w nastgpnej czgsci
pracy analizie poddane beda przestanki charakterystyczne dla przeszczepiania ko-
morek krwiotwdrezych krwi obwodowe;j.

W tym konteks$cie nalezy podkresli¢, ze ogdlne wymogi dopuszczalno$ci doko-
nania transplantacji ex vivo wskazane zostaly w art. 12 u.p.p.p. Wérod przestanek
tych wymienia si¢ ocen¢ zasadnosci i celowosci pobrania oraz przeszczepienia
komorek, tkanek 1 narzadow od okreslonego dawcy, dokonang przez lekarza po-
bierajacego 1 przeszczepiajacego je okreslonemu biorcy na podstawie aktualnego
stanu wiedzy medycznej (art. 12 ust. 1 pkt 3 u.p.p.p.), a takze konieczno$¢ po-
przedzenia pobrania niezbednymi badaniami lekarskimi ustalajacymi, czy ryzyko
zabiegu nie wykracza poza przewidywane granice dopuszczalne dla tego rodzaju
zabiegow 1 nie uposledzi w istotny sposob stanu zdrowia dawcy (art. 12 ust. 1 pkt 4
u.p.p.p.). W literaturze przyjmuje si¢, ze o zasadnosci i celowosci transplanta-
¢ji mozna méwi¢ wtedy, gdy wykonanie tego zabiegu bedzie jedynym sposobem
osiagniecia wysoce prawdopodobnych korzystnych rezultatéw dla zdrowia bior-
cy przy jednoczesnym niskim ryzyku niekorzystnych nastepstw dla dawcy?’.
Dotyczy to zatem ustalenia w kontekscie okreslonego przypadku (konkretnego
dawcy i konkretnego biorcy), czy zostaty spetione przestanki konieczne do do-
konania przeszczepu?!'. Ponadto ustawodawca wymaga przeprowadzenia nie-
zbednych badan, ktore pozwolg na podstawie aktualnej wiedzy medycznej ocenié
poziom ryzyka zabiegu oraz poziom uposledzenia stanu zdrowia dawcy juz po do-
konanym pobraniu. Oceny tej nalezy dokonac ad casum przy uwzglednieniu oso-
bistych cech dawcy (wiek, stan zdrowia) oraz charakteru pobrania (rodzaj pobra-
nego materiatu)??. Natomiast aktualna wiedza medyczna oznacza obowigzujacy
w danym momencie zesp6t twierdzen naukowych pozytywnie zweryfikowanych
w Srodowisku medycznym, ktory to zbior w zwigzku ze statym rozwojem medy-
cyny jest zmienny i wymaga biezacego uzupetniania.

Ponadto charakterystyczny dla transplantacji ex vivo jest zakres obowiazku in-
formacyjnego, bowiem zostal on poszerzony w stosunku do regulacji przewidzia-
nej w Ustawie z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty?>.
Przejawia si¢ to na dwoch plaszczyznach. Po pierwsze, szerszy jest zakres infor-
macji przekazywanych dawcy, gdyz dotyczy on szczegotowych danych o rodzaju

20 R. Kubiak, Prawo medyczne, wyd. 2, Warszawa 2014, s. 562.

21 J. Haberko, I. Uhrynowska-Tyszkiewicz, op. cit., s. 124.

22 Ibidem, s. 126-127.

23 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jedn. Dz.U. 2015,
poz. 464).
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zabiegu (jego istocie, celu, znaczeniu oraz o elementach technicznych), ryzyku
z nim zwigzanym (dane dotyczace samej operacji, prawdopodobienstwa wysta-
pienia ewentualnych powiklan oraz komplikacji zaréwno typowych, jak i mniej
prawdopodobnych?#), a takze o dajacych si¢ przewidzie¢ nastepstwach dla zdro-
wia dawcy w przysztosci (skutki dorazne oraz perspektywiczne). Co wigcej, usta-
wodawca w art. 12 ust. 1 pkt 8 u.p.p.p. ze wzgledu na specyfike interwencji wpro-
wadzil obowigzek uprzedzenia dawcy o konsekwencjach dla biorcy zwigzanych
z ostatnia faza przygotowan do przeszczepu, gdyz cofniecie zgody moze wywotaé
u przygotowywanego biorcy istotne skutki zaréwno w sferze fizycznej (np. rozpo-
czecie przyjmowania nieobojetnych dla zdrowia lekéw obnizajacych odpornosé),
jakipsychicznej. Drugim elementem charakterystycznym dla obowigzku informa-
cyjnego w przypadku transplantacji ex vivo jest koniecznos¢ wypetnienia go przez
dwoch lekarzy: uczestniczacego w zabiegu i innego bezposrednio niebiorgcego
w nim udziatu. Cel powotanej regulacji stanowi zobiektywizowanie oraz zwiek-
szenie liczby zrodel informacji, gdyz lekarz przeprowadzajacy zabieg transplan-
tacji, bedacy w jego ocenie jedyng metoda ratowania zycia pacjenta, moze dziata¢
pod wptywem motywacji przystaniajacej mu ryzyko zwigzane z pobraniem mate-
riatu biologicznego do przeszczepu od przysziego dawcy?. Poszerzony obowia-
zek informacyjny musi by¢ zrealizowany w formie pisemnej. Wszystkie wspo-
mniane regulacje daza do zapewnienia rzetelnego oraz kompleksowego sposobu
poinformowania kandydata na dawce?®. Dopiero po zrealizowaniu obowiazku
informacyjnego wobec kandydata na dawce, ktory ma pelna zdolno$¢ do czyn-
nosci prawnych, wyraza on dobrowolnie przed lekarzem pisemng zgode na po-
branie komorek, tkanek lub narzadu w celu ich przeszczepienia (art. 12 ust. 1
pkt 7 u.p.p.p.). W $wietle tego dawca nie bedzie mogta by¢ osoba ubezwtasnowol-
niona catkowicie lub czgéciowo, a zgoda przedstawiciela ustawowego nie bedzie
skuteczna. W przypadku transplantacji ex vivo bez wzgledu na rodzaj pobrania
zgoda musi by¢ wyrazona w formie pisemnej. Natomiast kandydata na biorce
informuje si¢ o ryzyku zwigzanym z zabiegiem pobrania komorek, tkanek lub
narzadu oraz o mozliwych nastepstwach pobrania dla stanu zdrowia dawcy i na-
stepnie wyraza on zgode na przyjecie komorek, tkanek lub narzadu od tego dawcy
(art. 12 ust. 1 pkt 9 u.p.p.p.). Wymagania zdrowotne, jakim powinien odpowiadac
kandydat na dawce, wykaz badan lekarskich i pomocniczych badan diagnostycz-
nych, jakim powinien podlega¢ kandydat na dawce komorek, tkanek lub narzadu
oraz przeciwwskazania do oddania komorek, tkanek lub narzadu zostaty okreslo-
ne w tozsamy sposob bez wzgledu na przedmiot transplantacjiz’.

24 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2013, s. 372 i n.

25 M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Torun 2007, s. 343.

26 R. Kubiak, op. cit., s. 554-557.

27 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie wymagan dla kandy-
data na dawceg komorek, tkanek lub narzadu (Dz.U. Nr 79, poz. 556).
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Szczegolne przestanki dotyczgce przeszczepiania komorek krwiotwoérczych
krwi obwodowej

Jak wskazano, w niniejszym rozdziale analizie poddane beda te przestanki do-
puszczalnos$ci przeprowadzenia transplantacji ex vivo, ktore sa charakterystyczne
dla przeszczepiania komorek krwiotworczych krwi obwodowe;.

Pierwszg z nich jest krag podmiotow mogacych by¢ dawcami. Ustawodawca
nie wprowadzil bowiem zadnych ograniczen podmiotowych w tym zakresie.
Natomiast w przypadku transplantacji ex vivo zasade, wyslowiong w art. 12 ust.
1 pkt 2 u.p.p.p., stanowi ograniczenie przez ustawodawce kregu osob w relacji
dawca—-biorca. Wymagane jest istnienie mi¢dzy nimi formalnoprawne;j relacji ro-
dzinnej ustalanej w oparciu o przepisy prawa rodzinnego (krewny w linii pro-
stej, rodzenstwo, osoba przysposobiona lub matzonek) albo tez przeszczepienie
musi byé uzasadnione szczegélnymi wzgledami osobistymiZ®. Wprowadzone
ograniczenia podmiotowe dotycza jednakze narzadéw oraz innych komorek
czy tkanek, ktore nie majg zdolnosci do regeneracji. W przypadku pobrania ko-
morek krwiotworczych krwi obwodowej (a takze szpiku lub innych regeneruja-
cych si¢ komorek lub tkanek) obostrzenie to nie znajduje zastosowania. Pobranie
zatem moze nastgpi¢ rowniez na rzecz innej osoby spoza wskazanego kregu pod-
miotéw. Konsekwencja tej regulacji, umozliwiajacej pobranie od bardzo szero-
kiego kregu dawcow, jest rowniez tres¢ art. 13 ust. 2 u.p.p.p. Zgodnie z powotang
regulacja przy pobraniu szpiku i innych regenerujacych si¢ komorek oraz tkanek
nie bgdzie wymagane uzyskanie zgody sadu rejonowego na pobranie od Zywego
dawcy na rzecz osoby niebedacej krewnym w linii prostej, rodzenstwem, osoba
przysposobiong lub malzonkiem. Wystarczajgca jest zgoda dawcy.

W tym kontekscie nalezy rowniez zwazy¢ na regulacje dotyczacg dawstwa
przez osoby szczegoblnie chronione przez ustawodawce: kobiety cigzarne i malo-
letnich. Podmioty te moga by¢ dawcami, ale dopiero po spetnieniu, poza ogdlnymi
przestankami dopuszczalnosci transplantacji ex vivo, rdbwniez dodatkowych wy-
mog6w ustawowych. W stosunku do kobiet ciezarnych ustawodawca wprowadzit
dwa ograniczenia. Pierwsze z nich dotyczy przedmiotu pobrania i ogranicza jego
rodzaj do tkanek i komorek, wylaczajac mozliwo$¢ pobrania narzadéw. Drugim
obostrzeniem jest szerszy podmiotowo obowiazek okreslenia ryzyka zwiazanego
z pobraniem, albowiem ma ono obejmowac poza kobieta ci¢zarng takze majace
urodzi¢ si¢ dziecko. Ocena ta powinna zosta¢ dokonana przy udziale lekarza gi-
nekologa-potoznika i neonatologa. Zatem majac na uwadze powyzsze, w mysl art.
12 ust. 1 pkt 6 u.p.p.p. kobieta cigzarna moze by¢ kandydatem na dawcg komodrek
krwiotworczych krwi obwodowe;.

28 Szerzej na temat klauzuli generalnej ,,szczeg6Inych wzgledéw osobistych” zob. J. Haberko,
,,Szczegolne wzgledy osobiste” a przeszczep od zywego dawcy, ,,Panstwo i Prawo” 2011, z. 7-8,
s. 44-54.
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Ponadto zapewnienie dostatecznej ochrony konieczne jest takze wobec mato-
letniego dawcy, albowiem nie ma on mozliwosci samodzielnego ksztattowania
swojej sytuacji prawnej. Cel ten realizuje tre$¢ art. 12 ust. 2 u.p.p.p., dopusz-
czajacego dawstwo przez matoletniego na zasadzie wyjatku, po kumulatywnym
spetnieniu ustawowych przestanek o réoznym charakterze: medycznym, podmio-
towym i formalnym. Istotg pierwszej z nich jest konieczno$¢ istnienia bezposred-
niego niebezpieczenstwa utraty przez biorce zycia, ktérego nie mozna unikngc
inaczej niz przez dokonanie przeszczepu. Drugi z warunkow stanowi, ze trans-
plantacja nie moze spowodowac dajacego si¢ przewidzie¢ uposledzenia sprawno-
$ci organizmu dawcy. Poza rygorystycznym sposobem sformulowania przestanek
o charakterze medycznym wasko okre§lono réwniez sam przedmiot transplanta-
¢ji, gdyz zgodnie z art. 12 ust. 2 u.p.p.p. mogg by¢ nim wytacznie szpik kostny
1 komorki krwiotworcze krwi obwodowej. Z tak uksztalttowanych postanowien
ustawowych wynika catkowity zakaz pobierania materiatu innego niz enumera-
tywnie wymieniony. Nadto wzmocnienie ochrony interes6w matoletniego przeja-
wia si¢ rowniez w regulacji dotyczacej kregu biorcdw, ograniczajgc go wytgcznie
do rodzenstwa dawcy. W szczegolny sposéb zostaty takze sformutowane wymogi
zwigzane z wyrazeniem zgody na pobranie. Zgodnie z trescig art. 12 ust. 3 zd. 1
u.p.p.p. pobranie szpiku lub komorek krwiotworczych krwi obwodowej od ma-
loletniego, ktory nie posiada petnej zdolnosci do czynnosci prawnych, moze by¢
dokonane za zgoda przedstawiciela ustawowego po uzyskaniu zgody sadu opie-
kunczego wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania kandydata na dawce.
Ponadto w sytuacji gdy matoletni dawca ukonczyt 13 lat, podmiotem dodatkowo
uprawnionym do wyrazenia zgody bedzie on sam (art. 12 ust. 2 zd. 2 u.p.p.p.).
W przypadku transplantacji ex vivo od dawcy matoletniego ustawodawca postu-
zyt si¢ konstrukcja zgody podwdjnej, a gdy matoletni ukonczyt 13, lat nawet zgo-
dy potrojnej?”. Nalezy podkresli¢, ze obecna regulacja nie przewiduje wymogu
uzyskania od matoletniego powyzej 13 roku zycia zgody na pobranie komorek
krwiotwoérczych krwi obwodowej, przy istnieniu takiej przestanki w przypadku
pobrania szpiku kostnego. Jednoczesnie brakuje podstaw do przyjecia, ze powo-
lane sytuacje uzasadniajg tak odmienne skutki prawne. W tym zakresie nalezy si¢
zgodzi¢ ze stanowiskiem wyrazonym przez J. Dudg, wedlug ktérego matoletni
powinien mie¢ mozliwo$¢ wspotdecydowania o przeprowadzeniu interwencji bez
wzgledu na przedmiot eksplantacji’?. W literaturze prezentowane jest stanowisko,
ze matoletniego kandydata na dawce traktuje si¢ w sposob instrumentalny w przy-
padku, gdy przedmiotem pobrania sg komorki krwiotworcze z krwi obwodowej,
i to niezaleznie od jego wieku®'. Przeredagowania wymagaja takze regulacje

29 M. Filar, Lekarskie prawo karne, Krakow 2000, s. 177.
30 J. Duda, Cywilnoprawna problematyka transplantacji medycznej, Warszawa 2011, s. 138-140.
31 J. Haberko, 1. Uhrynowska-Tyszkiewicz, op. cit., s. 139.
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ustawowe w zakresie, w ktorym nie przewiduje si¢ obowigzku dotgczenia orze-
czenia lekarskiego o braku dajacego si¢ przewidzie¢ uposledzenia organizmu
matoletniego dawcy do wniosku o udzielenie przez sad opiekunczy zgody na po-
branie komorek krwi obwodowej, przy odpowiedniej regulacji, gdy przedmiotem
transplantaciji jest szpik kostny>2. Wydaje si¢, ze z uwagi na zasade dobra dziecka
zadanie przez sad przedtozenia orzeczenia lekarskiego powinno nastgpowac nie-
zaleznie od rodzaju pobieranego materiatu.

Odmiennosci w stosunku do ogdélnych przestanek dopuszczalnosci transplan-
tacji ex vivo dostrzegalne sg rowniez w procedurze uzyskiwania zgody podmio-
tow uprawnionych do jej wyrazenia i to zarowno ze strony dawcy zyjacego, jak
1 biorcy. Zasadg wynikajaca z regulacji ustawowej jest osobisty charakter donacji
przejawiajacy si¢ w konieczno$ci wyrazenia przez dawce zgody na przeszcze-
pienie konkretnemu biorcy oraz przez biorce zgody na przyjecie przeszczepu
od okreslonego dawcy. W zwigzku z tym nie jest mozliwa donacja tkanek, komo-
rek lub narzadow na przysztos$¢ dla nieznanego biorcy. Wyjatek stanowi sytuacja
pobrania komoérek krwiotworczych krwi obwodowej jako komorek regeneruja-
cych sie, gdyz ustawodawca w art. 12 ust. 1 pkt 7 u.p.p.p. nie zawart przestanki
okreslenia w zgodzie wyrazonej przez dawce osoby biorcy przeszczepu i nie wy-
maga spersonalizowanej zgody biorcy na przyjecie przeszezepu od okreslonego
dawcy (art. 12 ust. 1 pkt 9 u.p.p.p.).

W tym zakresie warto rowniez zwrdci¢ uwage na obowigzek zachowania ta-
jemnicy w dokonywaniu transplantacji. Zgodnie z tre§cig art. 19 ust. 1 u.p.p.p.
dane osobowe dotyczace potencjalnego dawcy, dawcy, potencjalnego biorcy
1 biorcy sa objete tajemnicg i podlegaja ochronie przewidzianej w przepisach
o tajemnicy zawodowej i stuzbowej oraz w przepisach dotyczacych dokumen-
tacji medycznej prowadzonej przez podmioty lecznicze®3. Wyjatek od powyz-
szej zasady przewidujacej zachowanie w tajemnicy danych osobowych dawcow
1 biorcow statuuje ust. 2 powotanej regulacji, ktéry przewiduje, iz jezeli narzad
ma by¢ pobrany od zywego dawcy, zachowanie tajemnicy nie dotyczy ujawnie-
nia danych osobowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom>*. Stanowi
to konsekwencje¢ ustalonej konstrukeji zgody na przyjecie komorek, tkanek i na-
rzadow od okreslonego dawcy (art. 12 ust. 1 pkt 9 u.p.p.p.). W poprzednio obo-

32 7. Duda, op. cit., s. 139.

33 Zob. Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tekst jedn. Dz.U. 2014,
poz. 1182), Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (tekst jedn. Dz.U. 2014, poz. 121)
— w zakresie ochrony dobr osobistych, Ustawa z dnia 5 grudnia o zawodach lekarza i lekarza den-
tysty (tekst jedn. Dz.U. 2015, poz. 464), Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz.U. 2012, poz. 159 z p6zn. zm.), rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania (tekst jedn. Dz.U. 2014, poz. 177).

34 M. Nesterowicz, op. cit., s. 373.
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wigzujacej ustawie z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzadow, dalej u.p.p.3>, omawiane zagadnienie byto uregulo-
wane w odmienny sposob. Obowigzek zachowania tajemnicy nie dotyczyt ujaw-
nienia danych osobowych o dawcy i o biorcy odpowiednio tym osobom, jezeli
przeszczep byl pobrany od zywego cztowieka (art. 12 ust. 2 u.p.p.), a zatem nie-
zaleznie od materiatu bedacego przedmiotem transplantacji. Natomiast obecnie
przetamanie tajemnicy lekarskiej jest mozliwe wylgcznie, gdy przeszczepiany
zostaje narzad.

W celu umozliwienia dokonania przeszczepien szpiku, komorek krwiotwor-
czych krwi obwodowej i krwi pepowinowej od dawcdéw niespokrewnionych
utworzony zostat centralny rejestr niespokrewnionych potencjalnych dawcow
(rejestr szpiku i krwi pepowinowej), prowadzony przez Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjne do spraw Transplantacji ,,Poltransplant™ (art. 16 ust. 1 u.p.p.p.).
Rejestr ten, sktadajacy si¢ z dwdch czesci: rejestru potencjalnych dawcoéw szpi-
ku 1 komoérek krwiotworczych krwi obwodowej oraz rejestru krwi pepowinowej,
stanowi podstawowe zrodlo informacji o potencjalnych dawcach allogeniczne-
go szpiku, komoérek krwiotworczych z krwi obwodowej i krwi pepowinowe;j°.
Zamieszcza si¢ w nim takie dane potencjalnego dawcy szpiku i komorek krwio-
twoérczych krwi obwodowej, jak: imi¢ i nazwisko, date i miejsce urodzenia,
adres miejsca zamieszkania, numer PESEL, jezeli ma, informacje o antygenach
zgodnosci tkankowej, wskazanie podmiotu, ktory dokonat badania antygenoéw
zgodnosci tkankowej, a takze inne informacje medyczne o istotnym znaczeniu’’.
Warunkiem otrzymania przeszczepu ex vivo od kandydata na dawce jest zakwali-
fikowanie potencjalnego biorcy przez osrodek kwalifikacyjny do przeszczepienia
oraz umieszczenie go na krajowej liscie oczekujacych w odniesieniu do dane-
go rodzaju komoérek, tkanek lub narzadéw (tu: komorek krwiotworczych szpi-
ku, krwi obwodowej i krwi pepowinowej, zgodnie z § 2 ust. 2 pkt 7 rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy osob
oczekujacych na przeszczepienie)’®, ktora prowadzi Centrum Organizacyjno-
-Koordynacyjne do spraw Transplantacji ,,Poltransplant” (art. 17 u.p.p.p.).
W zaleznos$ci od rodzaju pobieranego i przeszczepianego materiatu zroznicowane

35 Ustawa z dnia 26 pazdziernika 1995 r. o pobieraniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek
i narzadow (Dz.U. 1995 Nr 138, poz. 682 z pézn. zm.).

36 Jak wynika z danych, Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do spraw Transplantacji
,Poltransplant” na dzien 31 stycznia 2015 r., w rejestrze znajduje si¢ 799 152 potencjalnych zareje-
strowanych dawcow, a w styczniu 2015 r. dokonano 77 pobran, http://www.poltransplant.org.pl/
statystyka 2015.html (dostgp: 26.01.2015).

37 Sposob prowadzenia rejestru zostat okreslony w wydanym na podstawie art. 16 ust. 8 w.p.p.p.
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia 2006 r. w sprawie centralnego rejestru niespo-
krewnionych dawcow szpiku i krwi pgpowinowej (Dz.U. Nr 79, poz. 557).

38 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie krajowej listy 0sob
oczekujacych na przeszczepienie (Dz.U. Nr 213, poz. 1655).
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zostaly rowniez wymogi dotyczace kwalifikacji zawodowych o0sob pobierajacych
komorki, tkanki i narzady, a takze dokonujacych ich przeszczepienia. Do pobiera-
nia komorek krwiotworczych krwi obwodowej w celu przeszczepienia sg upraw-
nieni lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, hematologii, on-
kologii klinicznej, onkologii i hematologii dziecigcej, transfuzjologii klinicznej,
a takze inny lekarz odbywajacy specjalizacje w podanych dziedzinach, upowaz-
niony przez tego lekarza i dokonujacy czynnosci pod jego nadzorem oraz pieleg-
niarka upowazniona przez lekarza i dokonujgca czynnosci pod jego nadzorem
(§ 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie
szczegblowych warunkdéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania ko-
morek, tkanek i narzadow3?). Natomiast z tresci § 5 powotanego rozporzadzenia
wynika, ze do przeszczepiania komorek krwiotwoérczych krwi obwodowej upraw-
nieni s3: lekarz specjalista w dziedzinie transplantologii klinicznej, hematologii,
onkologii klinicznej, onkologii i hematologii dziecigcej, a takze inny lekarz odby-
wajacy specjalizacje we wskazanych dziedzinach, upowazniony przez tego leka-
rza i dokonujacy czynno$ci pod jego nadzorem.

Jednakze pewne watpliwosci w rozwazanym zakresie budzi fakt, iz ustawodaw-
canie podejmuje problemu monitorowania i oceny stanu zdrowia dawcow komoérek
krwiotworczych krwi obwodowe;j, jak odbywa si¢ to w przypadku zywego dawcy
narzadu. Zgodnie bowiem z trescig art. 47a ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych*
zywy dawca narzadu ma prawo do badan co 12 miesigcy od dnia pobrania narza-
du, nie dluzej jednak niz przez 10 lat*!. Uprawnienie o tozsamym charakterze nie
przystuguje jednak dawcy komorek krwiotworczych. W literaturze prezentowane
jest stanowisko, w mys$l ktoérego nie ma podstaw do réznicowania w taki sposob
sytuacji prawnej dawcow w zakresie monitorowania i oceny ich stanu zdrowia
bez wzgledu na istnienie badz brak jego pokrewienstwa z biorca*2. Jednoczesnie
powolywane w tym zakresie standardy wypracowane przez Swiatowa Organizacje
Dawcow Szpiku (WMDA, World Marrow Donor Association) zwracaja uwage
na konieczno$¢ monitorowania i oceny stanu zdrowia niespokrewnionego daw-

39 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2009 r. w sprawie szczegétowych warun-
kéw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i narzadow (Dz.U. Nr 213,
poz. 1656).

40 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érod-
kéw publicznych (tekst jedn. Dz.U. 2008 Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.).

41 Zakres tych badan okreslony zostat w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 kwietnia
2006 r. w sprawie rodzaju i zakresu badan zywych dawcow narzadu wykonywanych w ramach
monitorowania ich stanu zdrowia (Dz.U. Nr 83, poz. 579).

42 J. Haberko, 1. Uhrynowska-Tyszkiewicz, op. cit., s. 151-152. Krytyczne stanowisko co do
zakresu art. 47a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze §rodkow publicznych prezentuje réwniez J. Duda (por. J. Duda, op. cit., s. 180).
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cy komérek krwiotwoérczych szpiku i z krwi obwodowej przez okres co najmnie;j

10 lat od chwili pobrania*3.

Podsumowanie

Szerokie wspotczesnie zastosowanie komorek krwiotwérczych w procesie le-
czenia licznych chordb powoduje koniecznos$¢ poddania analizie aspektow praw-
nych tych rozwigzan.

Podstawe przeprowadzonych w tej dziedzinie rozwazan stanowi Ustawa z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
1 narzadoéw. Z jej postanowien wylania si¢ szczegdlny rezim prawny dotyczacy
przeszczepiania komorek krwiotwoérczych, ktoérych najczgstszym obecnie zrédtem
pozyskiwania jest krew obwodowa. Przejawia si¢ to mi¢dzy innymi w nieogra-
niczonym kregu podmiotéw mogacych by¢ dawcami tego materiatu transplan-
tacyjnego, a tym samym nie ma wymogu uzyskiwania zgody sadu rejonowego
na przeszczepienie, gdy dawca jest osoba niebedaca dla biorcy krewnym w linii
prostej, rodzenstwem, osobg przysposobiong czy matzonkiem. Istotne jest row-
niez to, ze po spetieniu dodatkowych przestanek ustawowych dawcami komérek
krwiotworczych krwi obwodowej moga by¢ rowniez podmioty, ktore ustawodaw-
ca otacza szczegolng ochrong: kobiety cigzarne oraz matoletni. Ro6znice dostrze-
galne sg takze w zakresie procedury uzyskiwania zgody podmiotéw uprawnio-
nych do jej wyrazenia ze strony dawcy zyjacego i biorcy, albowiem zgoda ta
nie musi zawiera¢ odpowiednio okreslenia biorcy przeszczepu czy obejmowac
przyjecia przeszczepu od okreslonego dawcy.

Reasumujac, nalezy wskaza¢, ze w petni uzasadnione jest ztagodzenie przez
ustawodawce przestanek dopuszczalnosci transplantacji ex vivo w przypadku
przeszczepiania komorek krwiotworczych krwi obwodowej. W tym zakresie
wzgledy medyczne, takie jak zdolnos¢ komodrek do regeneracji czy nizszy stopien
ryzyka oraz mniejsze skutki dla zdrowia i zycia dawcy w odniesieniu do tego ro-
dzaju transplantacji, znajduja bezposrednie odzwierciedlenie w regulacjach usta-
wowych. Na uwzglednienie zastuguja jednakze zglaszane w doktrynie postulaty
wprowadzenia uprawnienia do okresowych badan w celu monitorowania i oceny
stanu zdrowia rowniez wobec dawcow komorek krwiotworczych, w tym komoérek
krwiotworczych pozyskiwanych z krwi obwodowe;.

43 World Marrow Donor Association International Standards for Unrelated Hematopoietic
Progenitor Cell Donor Registries, 20140101-STDC-Standards z dnia 5 kwietnia 2013 r., obowigzu-
jace od dnia 1 stycznia 2014 r., https://www.wmda.info/images/pdf/WMDAStandards.pdf (dostep:
29.01.2015).
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Peripheral blood stem cell transplantation
in light of legal regulations

Summary

The increasingly widespread use of stem cells within medicine for the treatment of many dis-
eases required that the legal aspects of this issue should be analysed.

The normative basis for considerations regarding the above topic is the Act of 1 July 2005 on
the procurement, storage and transplant of cells, tissues and organs. In this context it is import-
ant to highlight the specific legal regime of stem cell transplantation, the most common source of
which is peripheral blood. The above thesis is reflected inter alia in unrestricted living donor circle.
Thus, there is no requirement to obtain consent of the regional court for transplantation, when the
donor is not a relative (consanguinity) sibling, adoptee or spouse of the recipient. The donors could
be also entities under special protection as minors or pregnant women (after fulfiling the additional
statutory requirement). The special legal regime is also reflected in one other aspect, i.e. in the
procedure to express consent by donor and recipient. The above consent does not need to include
determined recipient or an acceptance of the transplant from specified donor, respectively.

In light of the foregoing, it should be stressed that the legal regime of an ex vivo transplantation
involves fewer stringent and rigorous conditions for its admissibility when the subject of transplant-
ation are peripheral blood stem cells. In this respect the medical determinants related to peripheral
blood stem cells as ability to regeneration, a lower level of risk and smaller effects for the donor’s
health and life are directly reflected in legal regulations. In the available literature, there is proposed
a view that the right to periodic examination should be introduced also for peripheral blood stem
cell donors.
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