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1. Cile

Sjednotit a definovat formu a konkrétni podminky naboru novych darcéi CNRDD se snahou
minimalizovat chyby vzniklé b&éhem vstupniho pohovoru s darcem a vlastnim odbérem krve k HLA
typizaci Ci stérem z bukalni sliznice.

2. Zkratky a definice

HLA — lidské histokompatibilni znaky
CNRDD - Cesky Narodni Registr Darct Diené
CEDAR — Darcovsky program

3. Pristroje a material

Formulare: ,Pfihlaska do CNRDD* (K01), ,Informovany souhlas dobrovolného darce krvetvornych
bunék s uskladnénim DNA" (K02)
Material k odbéru periferni krve — zkumavky EDTA, odbérové jehly, Skrtidlo, obvazovy material

4. Postup

4.1. Vstupni pohovor s darcem

4.1.1. Na zakladé dobrovolného rozhodnuti budouciho darce ke vstupu do CNRDD musi byt darci
nejprve dana moznost srozumitelné se seznamit s informacemi, které stanovuji zakladni
pravidla vstupu do registru (vék, zdravotni stav, svobodné rozhodnuti, ochrana osobnich dat
a zajisténi anonymity v pribéhu celého procesu), popis procesu vybéru a pfifazeni darce ke
konkrétnimu pacientovi, zpusobu vlastniho odbéru kostni diené / krvetvornych bunék, a to
v€etné vysvétleni moznych rizik a komplikaci.

4.1.2. Tyto informace obdrzi darce nejcastéji v pisemné podobé — ve formé informacniho letaku
CNRDD a brozurek ,Darcovstvi kostni difené a co o ném potfebujeme znat" a ,Darcovstvi
krvetvornych bunék v otazkach a odpovédich“ — nebo m& moznost se s nimi seznamit na
webovych strankach CNRDD (www.kostnidren.cz/registr - sekce ,Pro darce").

4.1.3. Pozadéa-li darce o dopliujici informace v dobé& naboru, musi mu byt pfedany kvalifikovanou
osobou, a to pfi zajisténi dostatku soukromi a ¢asu.

4.1.4. V dobé naboru musi byt vzdy zminéna také moznost vyfazeni darce z registru na zakladé
svého vlastniho rozhodnuti, stejné jako i pravo odmitnuti vlastniho odbéru kostni dfené /
krvetvornych bunék, a to v kterékoli fazi procesu darcovstvi.

4.2.  Vyplnéni vstupnich formulara

4.2.1. Po vstupnim pohovoru a pfi trvajicim zajmu darce o vstup do registru obdrzi darce

k vyplnéni nejprve formulaf ,Pfihlaska do CNRDD* (CNRDD/K01), ktery musi darce vyplnit gitelné a
hualkovym pismem. Néborujici osoba je povinna poskytnout odpovédi k event. dotazim darce nebo
pomoci pfi vyplnéni vstupniho formulare.
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4.2.2. Dale obdrzi darce formular ,Informovany souhlas dobrovolného dérce krvetvornych bunék

s uskladnénim DNA" (K02). Darce se musi sam svobodné rozhodnout, zda s timto souhlasi nebo
nesouhlasi a to také stvrzuje svym podpisem.

4.2.3. Po vyplnéni obou vstupnich formulafli musi naborujici osoba ovéfit spravnost identity darce
(napf. na zakladé srovnani zapsanych udaju s ob¢anskym prikazem nebo jinym dokladem
totoznosti). Tento fakt musi stvrdit naborujici osoba svym podpisem do vypInénych formulard.

4.2.4. Vyplnéné dokumenty musi byt archivovany Darcovskym centrem neomezené dlouho.
Pfipadnou skartaci dokumentu, kterou neni mozno provadét dfive nez po 30 letech, musi pfedem
schvalit vedeni CNRDD.

4.2.5 S osobnimi Gdaji darce musi byt zachazeno v souladu s nafizenim Evropského Parlamentu a
Rady ¢&. 2016/679 ze dne 27.4.2016 o ochrané osobnich udaju (GDPR).

4.3, Prirazeni kédu darce

4.3.1. Po vyplnéni vstupnich formulara a kontrole identity darce musi naborujici osoba zapsat
Gdaje o darci do darcovského programu CEDAR (dle manudlu), ktery automaticky
vygeneruje unikatni kéd darce, ktery zajistuje anonymitu darce v dalSich fazich procesu
darcovstvi a zaroven vylu€uje moznost zamény. Poté musi na oba formulafe zapsat tento
unikatni kéd darce Stejny kod musi byt sou¢asné uveden také na zkumavce pro nabér krve
uréeny k HLA typizaci konkrétniho darce.

4.3.2. Konkrétni zpisob kédovani darct — viz SOP ,Kodovani darce* (CNRDD/K02).

4.4,  Odbér krve k HLA typizaci

4.4.1. Provadi se odbér pouze 1x zkumavky EDTA (fialovd) s oznaCenym unikatnim kédem darce
(viz bod 4.3) — cca 2 ml periferni krve. Odebrat krev mize pouze kvalifikovany zdravotnicky
personal.

4.5. Transport vzorku

4.5.1. Po nabéru musi byt zkumavka odebrané krve transportovana do EFI akreditované HLA
laboratoFe (HLA laboratof CNRDD, HLA laboratof FN Olomouc — viz bod 4.5.4), maximéainé
do 1 mésice ode dne odbéru. Spolu se vzorky krve musi byt odeslan také seznam vSech
nové registrovanych darcu s jejich unikatnim kédem a s konkrétnim oznacenim takového
déarce, ktery nedal svoleni s uskladnénim své DNA (formulaF CNRDD/KO02).

4.5.2. Skladovani materialu v Darcovském centru musi byt zajisténo pfi teploté +4 az +8°C.

4.5.3. Nasledny transport do HLA laboratofe probiha pfi teploté maximalné do +25°C, a to
standardni postovni zasilkou nebo kuryrni sluzbou (DHL - tel. 840 103 000, zékaznicky kod
304 152 951 nebo FedEx - tel. 800 133 339, zakaznicky kod 294 829 709).

4.5.4. U darcl nabiranych v DC Olomouc je zkumavka krve odeslana do EFI| akreditované HLA
laboratofe FN Olomouc. Zde je nasledné provedena izolace DNA a vstupni HLA typizace
darce. Do HLA laboratofe CNRDD je pak transportovana jiz izolovana DNA, transport
probiha za stejnych podminek jako v bodé 4.5.3.

4.5.5. Vysledky HLA typizace darcl provedenych v laboratofi FN Olomouc jsou v pravidelnych
intervalech (cca 1x mé&sicné) zasilany v elektronické i pisemné formé do KC CNRDD.
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4.6 Stér z bukalni sliznice

4.6.1 V pfipadé naboru darct mimo zdravotnické zafizeni je misto odbéru krve proveden stér
z bukalni sliznice. Darce si stér po pouceni naborujici osobou provede sam (viz obr.)

k tomu uréenym specialnim setem (viz obr.).

4.6.2 Na obalku se nalepi Stitek se jménem darce a rodnym Cislem. Kod darce je pfidélen na
pfislusném Darcovském centru, kde musi byt odstranény identifikacni udaje darce.

4.6.3 U tohoto zplsobu nabéru neni nutna pfitomnost zdravotnika, nabor mize provadét
proSkoleny spolupracovnik

4.6.4 \Vytérové sety se skladuji pfi pokojové teploté na Darcovském centru. Nasledny transport do
HLA laboratofe se provadi standardni postovni zasilkou.

5. Formulare

5.1. Pfihlaska do CNRDD (K01)
5.2. Informovany souhlas darce krvetvornych bunék s uskladnénim DNA (K02)

6. Souvisejici SOP

CNRDD/K02 Kodovani darct

‘ zpracoval: MUDr.Jana Navratilova

‘ ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova schvalil: MUDr.Pavel Jindra, PhD.

ucinnost od: 1.1.2013

strana: 3/3




‘:}H ”’:/-—

Cesky ndrodni registr
ddred dfené

Vysetreni darce kostni diené v dobé naboru

¢islo:CNRDD/KO1/verze02

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvédlil: Podpis: revize/lzména*:

1.1.2009 Svoboda/TS Implementace SOP
1.1.2010 Svoboda/TS Vyroc¢ni revize, beze zmén.
1.1.2011 Svoboda/TS Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2012 Svoboda/TS Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2013 Svoboda/TS Vyroc¢ni revize, beze zmén.
1.1.2014 Navratilova/JN Vyroéni revize, beze zmén.

Vyrocéni revize SOP, zména 4.3.1automatické generovani

1.9.2016 Navratilova/JN koédu v CEDAR
compliance se std WMDA 2017
Vyroéni revize SOP, pfidan bod 4.2.5 ochrana osobnim
1.5.2018 Navratilova/JN udaju, pfidana kapitola 4.6 Stér z bukalni sliznice, nova
verze.
* silné vyznac&eny pravidelné ro¢ni revize
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