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Kontrola kvality HLA dat darca CNRDD
1. Cil

1.1 Zaijistit pfesné a spolehlivé vysledky HLA dat darcad CNRDD

1.2 Ziskat a udrzovat priibéZzny pfehled o kvalité HLA typizace darcu registru ve vztahu k (a) technice (b)
dobé a (c) misteé jejich typizace

1.3 Na zakladé vysledki zlepSovat kvalitu typizace nové rekrutovanych darcu, jakoz i definovat nejefektivné;si
politiku k retrospektivni zlep$eni kvality HLA dat poolu darcd CNRDD

2. Postup

Toto SOP se tyka predevsim kontroly kvality HLA typizace poolu darcti CNRDD jako celku (tedy i darct
historicky typizovanych sérologicky). Primarni vlastni kontrola kvality HLA typizace centralni HLA laboratofe Ci
jiné nekontrahované laboratofe je dana podminkou drzeni EFI akreditace a tudiz i pozadavky EFI na kontrolu
kvality.

Zkratky: KK —kontrola kvality =~ EKK — externi kontroly kvality TC — transplantaéni centrum

2.1 Princip
2.1.1 Trvalé a pribézné srovnavani dat plvodni HLA typizace registru (obvykle pfi naboru) s opakovanou

typizaci darct vybranych pro specifického pacienta. Toto srovnavani CNRDD uplatfiuje jako EKK HLA
typizace darcl registru

2.1.2 Tato opakovana typizace (retypizace) muze byt provedena jak laboratofi mimo CNRDD (obvykle
laboratof TC) tak pfimo centralni HLA laboratofi CNRDD (obvykle v rdmci ,customized” typizace).

2.1.3 Pro KK muze byt akceptovan jak vysledek retypizace provedené z nového nabéru (obvykle typizace
mimo CNRDD), tak retypizace provedena z uskladnéného primarniho vzorku krve/DNA odebraného
pfi naboru darce.

2.1.4 Oba Udaje v bodech 2.2.2-3 — tj. misto retypizace a druh retypizovaného vzorku se musi evidovat.

2.2 Vlastni realizace EKK

2.2.1 Vysledky retypizaci (konfirmacnich typizaci) prubézné shromazduje Koordinacni pracovisté pfi
CNRDD a Centrélni HLA laboratof CNRDD.

2.2.2  Akceptace rozsifenych &i zménénych vysledk( HLA typizace daného darce — viz SOP CNRDD/L04 .

2.2.3  Pii diskrepanci v primarnim vysledku a vysledku retypizace se CNRDD aktivng podili na projektu
WMDA: ,Dicrepant Typing Project“. Detaily viz SOP CNRDD/L04

2.2.4 Koordinaéni pracovisté pfi CNRDD musi tyto vysledky pribézné predavat centralni HLA laboratofi
CNRDD, ktera je archivuje.

2.2.5 Centralni laboratof CNRDD kopie vysledki retypizaci v originalni podob& musi priib&zné rozesilat na
HLA laboratof, ktera darce primarné typizovala (obvykle DC), pokud je typizovala vstupné sama, pak
si vysledky archivuje a vyhodnocuje v ramci viastni kontroly kvality.

2.2.6 Centralni HLA laboratof CNRDD tyto vysledky za dany rok musi sumarizovat a vyhodnocovat
(hodnoti procento chybné typizovanych, respektive nekonfirmovanych darcd) pro cely CNRDD. Tato
sumarizace je kazdoro¢né vydavana pisemnou formou.

2.3 Report o kvalité HLA typizace CNRDD
2.3.1 Celkové vysledky vSech EKK musi byt pfi kazdoroéné setkani vyboru vyhodnoceny a vydany ve
formé reportu: "Kvalita HLA typizace darcii CNRDD-rok....".

2.3.2 Tato zprava musi obsahovat:

= Celkovy podil (%) nekonfirmovanych darcd CNRDD za uplynuly kalendafni rok

e Rozbor chyb sohledem na jednotlivé techniky (sérologie a DNA) a typy chyb (technické vs.
administrativni.

e Srovnani trendu vyvoje kvality HLA typizaci za celou historii registru.

e Report ,Discrepant Typing Project WMDA" za dany kalendarni rok

e Dle potfeby doporuéeni pro HLA typizace v CNRDD v nadchéazejicim roce.
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3. Formulare: NA

4. Souvisejici SOP
4.1 CNRDD/L04/Postup pfi rozporech v typizaci darce

ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:

1.1.2009 Jindra/PJ implementace SOP

1.1.2010 Jindra/PJ Vyroéni revize, beze zmén.

1.1.2011 Jindra/PJ Vyroc¢ni revize, beze zmén.

1.1.2012 Jindra/PJ Vyroéni revize, beze zmén.

112013 Jindra/PJ Vyrocnl revize, drobné zmény formulaci, aktualizovan
nazev ,Reportu.. (2.3.1)

1.1.2014 Jindra/PJ Vyroc¢ni revize, beze zmén.
Vyro€ni revize, zmény v bodu 2.3. zjednoduSeni

1.9.2016 Jindra/PJ »Reportu...“ i hodnoceni vysledkli. Compliance se std
WMDA 2017

1.2.2018 Jindra/PJ Vyroc€ni revize, drobné zmény v bodech 2.2.6 a 2.3.

* silné vyznac&eny pravidelné ro¢ni revize
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