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Cesky ndrodni registr

dérch drené Charakteristika darce a HLA typizace

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/L04/verze02

Postup pfi rozporech v HLA typizaci darce (diskordance vysledku HLA
typizace darce)

1. Cil

Definovat postup pfi zjisténé diskordanci vysledkd 2 riznych HLA typizaci jednoho darce vzniklou
typizaci vybraného darce pro pacienta bud laboratofi mimo CNRDD (obvykle TC) & samotnou
laboratofi CNRDD (v ramci tzv. ET nebo ,customized” typizace)

Timto zpusobem zarugit pribéznou kontinualni aktualizaci a zvySovani presnosti a spolehlivosti
HLA dat darcd CNRDD

2. Definice

2.1 Rozporem (diskordanci) v HLA typizaci darce rozumime zjiSténi zasadniho rozdilu mezi
vysledkem HLA typizace deklarovanych databazi registru a vysledkem nasledné typizace
provadéné u darce pro vybraného pacienta.

2.2 Zasadnim rozdilem minime jinou, chybégjici (faleSna heterozygocie) €i prebyvajici (faleSna
homozygocie) HLA alelu Ci antigen oproti HLA fenotypu/genotypu deklarovaném databazi
CNRDD.

2.3 Za diskordanci se nepovaZzuje zpfesnéni typizace (ureni splitu, uréeni alely z 2-digits typizace)

3. Postup

3.1 Obecné

3.1.1 Primarni zodpovédnost pfi feSeni rozporll v HLA typizaci darce ma Centralni HLA laboratofi
CNRDD, jmenovité pak jeji vedouci lékar.

3.1.2 CentraIni HLA laboratof s pomoci ostatnich subjektd CNRDD (predevsim Koordinaéniho centra)
musi shromaZzdovat a vyhodnocovat vysledky vSech retypizaci darcti CNRDD (detailng viz SOP
CNRDD/L03)

3.1.3  Vsechny rozpory v HLA typizaci darct musi prab&zné evidovat HLA laboratot CNRDD a tato data
musi kazdy rok reportovat do WMDA databaze - tzv. Discrepant Typing Project.

3.1.4 Rozpor ve vysledku HLA typizace darce mlze byt zaznamenan bud u darce CNRDD nebo u
déarce jiného registru typizovaného HLA laboratofi CNRDD

3.1.5 U darce CNRDD muze byt rozpor zaznamenan 2 zakladnimi mechanismy:
> Centralni HLA laboratofi CNRDD v ramci subtypizace vybraného darce pro pacienta (ET,

»customized" typing)
> Transplantaénim centrem typizujiciho vybraného darce CNRRD pro svého pacienta.

3.1.6 U darce ciziho registru je rozpor zaznamenan v pfipadé, Ze Centralni HLA laborator CNRDD

v ramci kontraktu typizuje tohoto darce pro Transplantacni centrum

3.2 Rozpor v typizaci darce CNRDD zaznamenany Centralni HLA laboratofi CNRDD

3.2.1 Vyhradni zodpovédnost ohledné akceptace/rejekce vysledku a stanoveni dalSiho postupu
musi mit vedouci Iékaf Centralni HLA laboratofe

3.2.2 V pfipadé diskordance mezi primarni sérologickou typizaci a sekundarni DNA typizaci je
automaticky akceptovana DNA typizace

3.2.3 V pripadé diskrepance mezi dvéma DNA typizacemi musi byt vynalozeno veSkeré Usili ke
zjisténi, ktery z diskordantnich vysledku typizace je validni a ke zjisténi pficiny primarni
chybné typizace. Postup urcuji SOP HLA laboratofe, obvykle je opakovana typizace
z uloZeného vzorku krve ¢i DNA. Pokud toto nedostacuje, pak je organizovan novy nabér.

3.2.4 Predevsim musi byt vylouc¢ena jednak zaména vzorku a pfipadny ,posun® vznikly pfi typizaci
vét§iho mnozstvi darcli najednou s potencidlem multiplicity chybné typizace celého souboru
typizovanych.
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3.25

3.2.6

O revize puvodniho vysledku typizace musi byt pisemné ¢&i elektronicky informovano KC
CNRDD.

Veskera dokumentace revize typizace musi byt archivovana v HLA laboratofi CNRDD a MUSI
byt dohledatelna

3.3 Rozpor v typizaci darce zaznamenany mimo laborator CNRDD

3.3.1

3.3.2

3.3.3

3.34

3.3.5

3.3.6

Laboratof je prab&zné informovana o vysledku konfirmadnich typizaci darcd CNRDD
provadénymi mimo laboratof CNRDD.

V pfipadé diskordance mezi primarni sérologickou typizaci a sekundarni DNA typizaci je
automaticky akceptovana DNA typizace

V pfipadé diskrepance mezi dvéma DNA typizacemi je postupovano jako v bodé 3.2

V pfipadé zaslani ,WMDA Discrepant Typing Reportu” laboratofi provadéjici konfirmaéni
typizaci musi byt za jeho zpracovani, vyplnéni a odeslani zodpovédny vedouci Iékaf Centralni
HLA laboratofe

O vysledku revize puvodni typizace musi byt pisemné Ci elektronicky informovano KC
CNRDD.

Veskera dokumentace revize typizace musi byt archivovana v HLA laboratofi CNRDD a MUSI
byt dohadatelna

3.4 Rozpor v typizaci ciziho darce

34.1

3.4.2

3.4.3

HLA laboratof znovu ovéfi ,svoji“ typizaci, ktera je zda byt diskordantni od deklarovaného
vysledku.

Je-li diskordantni vysledek nepochybny, pak musi vyplnit formulaf LO1_Discrepant typing
report (WMDA ,Discrepant Typing Report“) a zajisti jeho zaslani pfislusnému registru
Odpovéd pfislusného registru musi byt archivovana v HLA laboratofi.

4. Formulare
4.1 CNRDD/LO1/Discrepant typing report

5. Souvisejici SOP

5.1 CNRDD/L0O2/Export HLA dat darct z HLA laboratofe do databaze CNRDD, akceptace HLA
vysledku databazi 5
5.2 CNRDD/L03/Kontrola kvality HLA dat darcd CNRDD
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ZMENY/REVIZE:
datum: .revidovaI/schvéIiI podpis: revize/zména*:
1.1.2009 Jindra/PJ implementace SOP
1.1.2010 Jindra/PJ Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2011 Jindra/PJ Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2012 Jindra/PJ Vyrocéni revize, beze zmén.
1.1.2013 Jindra/PJ Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2014 Jindra/PJ Vyroéni revize, beze zmén.

Vyroéni revize, zpfesnén proces revize diskordantnich
1.9.2016 Jindra/PJ vysledkd (nové body 3.2.6 a 3.3.6), vznik nové verze 02.
compliance se std WMDA 2017

15.1.2018 Jindra/PJ Vyroc¢ni revize, beze zmén

* silné vyznadeny pravidelné rocni revize
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