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Obecna SOP: Postup pii hlaseni (S)AE/CH/N

¢islo: CNRDD/F01/verze02

1. Cil

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/F01/verze02

Postup pfi hlaseni (S)AE/CH/N

Definovat proces hlaseni zavaznych nezadoucich udalosti pro fungovani CNRDD.

2. Postup

2.1. Definice

Definice a klasifikace zavaznosti nezadoucich pfihod je podrobné rozebrana v Obecné ¢asti standard

—viz. bod F.2 — F.4.

2.2.Reportovani (SYAE/CH/N

= Kazda nezadouci pfihoda (,serious” i ostatni) musi byt zapsana do tzv. Logbooku (S)AE/CH/

(formuléf FO4). Jedna se o databazi MS Access s nazvem SAE_CNRDD.mdb, ktera slouZi pro

vSechny tseky CNRDD a je vefejné pFistupna na sitovém disku T: ve sloZce Logbooky a
knihy/CNRDD. Do tohoto logbooku je kazda (S)AE/CH/N konsekutivné struéné zapsana.
= V pfipadé SAE/CH/N je zaznam v logbooku doplnén o formulaf FO2: Report SAE/CH/N.

= Oba tyto zaznamy vstupné vyplni osoba, ktera SAE/CH/N zaznamenala

= KaZda (S)AE/CH/N zaznamenana v logbooku je diskutovana na pravidelné RK (viz. bod F.5.1.

Obecné ¢asti standard).

2.3.Postup v pripadé SAE/CH/N

= Kazda nezadouci pfihoda vyhodnocena jako ,serious* musi byt do 24 hodin nahlaSena

vedoucim zodpovédného Useku CNRDD vedoucimu lékafi CNRDD ¢&i jeho zastupci (v

pfipadé nepfitomnosti).

= HIaSeni SAE musi byt provedeno jednim z uvedenych zpUsobu:

o telefonem: +420377103722, +420377103871 (klapky pro pfepojeni na vedouciho
lékafe CNRDD)
o0 emailem: jindra@fnplzen.cz
o faxem: +420377103718, +420377104623
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= HlaSeni do registru S(P)EAR je provadéno MKK do online databaze na strankdch WMDA

- http://www.worldmarrow.org .

» HIa$eni nezadoucich reakci SUKLU je zasilano vedoucim Iékafem Odbé&rového centra

prostfednictvim pfislusnych formulait SUKL.

2.4.Povinné reportované SAE/CH/N:

CHARAKTERISTIKA SAE/CH/N KDO HLASI KAM HLASI
SAE/AE u zdravého darce HPC, ktera je Zivot MKK hlaSeni do registru
ohroZzujici S(P)EAR
SAE/AE u zdravého darce HPC, ktera vyzaduje novou MKK hlaSeni do registru
hospitalizaci €i prodlouzeni stavajici S(P)EAR
SAE/AE u zdravého darce HPC, ktera zpUsobi MKK hlaSeni do registru
invaliditu ¢i vyzaduje neschopnost S(P)EAR
Jakékoli vazné ohrozeni v pribéhu anestézie, i
takové, které kompletné odeznélo (napf. bradykardie i i )
hlaSeni do registru
béhem anestézie vyZadujici IéCbu, laryngospasmus, MKK
S(P)EAR
alergicka ¢i jina reakce na podané léky Cii.v.
tekutiny...)
Jakékoli kardialni komplikace béhem &i v kratké dobé o hlaSeni do registru
po odbéru HPC S(P)EAR
Jakakoli vazna infekce, hlavné infekéni komplikace MKK hlaSeni do registru
v misté odbéru, sepse, osteomyelitida atd. S(P)EAR
Jakeékoliv iatrogenni poskozeni v souvislosti
s invazivnim vykonem (napf. poskozeni nervu pfi i i )
hlaSeni do registru
odbéru kostni dfené, poskozeni zily, poranéni S MKK
S(P)EAR
skloubeni, zlomenina lopaty kosti ky€elni, krvaceni do
retroperitonea Ci poranéni retroperitonea atd.)
Jakékoli vaznéjsi poruchy hemostazy (trombdza, . . )
) . B hlaseni do registru
embolie, krvaceni pfi trombocytopenii po odbéru MKK
S(P)EAR
perifernich krvetvornych bunék)
Jakékoli vazné pozdni komplikace (napf. systémové MKK hlaSeni do registru
autoimunitni onemocnéni, hematologické choroby) S(P)EAR
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CHARAKTERISTIKA SAE/CH/N KDO HLASI KAM HLASI
hlaSeni do registru
Nedostatecna bunécénost produktu MKK
S(P)EAR
Jakékoli vazné poskozeni kvality produktu (koagula, MKK hlaSeni do registru
kontaminace) S(P)EAR
hlaseni do registru
Vazny problém pfi transportu MKK
S(P)EAR
hlaseni do registru
Transflze nespravného produktu MKK
S(P)EAR
hlaseni do registru
Jakykoli pfenos infekce (napf. HIV, hepatitida B, C) MKK
S(P)EAR
Jakykoli nepfedvidatelny prenos neinfekéniho :
hlaSeni do registru
onemocnéni (napf. hematologické &i onkologické MKK

onemocnéni zjisténé po odbéru)

S(P)EAR

SCH/N majici za nasledek ,ohrozeni“ darce ve smyslu

poruseni anonymity

vedouci pracovnik
KC

hlaSeni vedoucimu
lékaii CNRDD

SCH/N potencionaln& ohroZujici spravnou identifikaci
darce v CNRDD (napf. zaména vzorku, jmen &i

identifikacnich Cisel, zaména vysledkd HLA typizace)

vedouci pracovnik
KC

hlaSeni vedoucimu
lékafi CNRDD

SCH/N ovliviujici funkci software zodpovédného za

vyhledavani darce a komunikaci s ostatnimi registry

vedouci pracovnik
KC

hlaSeni vedoucimu
lékaii CNRDD

Jakakoli udalost souvisejici s opatfovanim,

vySetfenim, zpracovanim, skladovanim a distribuci vedouci lékar OC hlaSeni SUKL
produktu
neocekavana odezva darce nebo prijemce, v€etné

vedouci lékaF OC hlaseni SUKL

pfenosné nemoci souvisejici s opatfovanim nebo
pouzitim tkani a bunék u ¢lovéka

NeZadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce,
které mohou zapfic€init hospitalizaci ¢i prodlouZzit

stavajici hospitalizaci

vedouci lékar OC

hlaseni SUKL

Nezadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce,

které mohou zpusobit smrt, ohroZeni Zivota, vedouci lékar OC hlaSeni SUKL
poskozeni zdravi, omezeni schopnosti.
Nezadouci udalosti a zavazné nezadouci reakce,

vedouci lékaF OC hlaseni SUKL

které mohou zpUsobit onemocnéni pfenasené

tkanémi nebo bunkami
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3. Formulare
10.1. FO4: Logbook (S)AE/CHI/N — elektronicka databaze MS Access
10.2. FO1: Report SAE/CH/N

4. Souvisejici SOP

N.A.

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvélil: podpis: revize/lzména*:

1.1.2009 Steinerova/KS implementace SOP

1.1.2010 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2011 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

) i Zména reportovani do databaze MS Access, zména

1.1.2012 Steinerova/KS reportti do SEAR/SPEAR online systémem — vznik
verze02. Vyroéni revize.

1.1.2013 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2014 Steinerova/Ks Vyrogéni revize, beze zmén.
Vyroéni revize, beze zmén, compliance se std WMDA

1.9.2016 Steinerova/KS 2017 (zména hlaseni vSech udalosti pouze do registru
S(P)EAR).

10.1.2018 Steinerova/KSs Vyroéni revize, beze zmén.

* silné vyznaceny pravidelné ro¢ni revize

zpracoval: MUDr.Katefina Steinerova

ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova schvalil: MUDr. Pavel Jindra

ucinnost od: 1.1.2009

strana: 4/4




	Standardní operační postup (SOP)
	ČNRDD/F01/verze02


