Cesky ndrodni registr

N\Z )
=L O_Druhé&nésledné darovani, opakované darovani Cislo: CNRDD/O01/verze01l

dérci dfené jednoho déarce

Standardni operacni postup (SOP)

¢NRDD/001/verze01

Druhé&nasledné darovani plivodniho darce stejnému pfijemci — prakticky postup
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1. Stanovit prakticky postup pfi Zadosti o druhé&ndésledné darovani jednoho darce stejnému pfijemci tak aby:
a. Byla zarucena bezpecnost darce
b. Bylo zaruceno rychla organizace a podani bunécného produktu dle potfeb pacienta

Zkratky

darcovské centrum KC — koordinac¢ni centrum  WUC — workup centrum

TC —transplantacni centrum KD — kostni dien DL — darcovské lymfocyty

PKB — periferni krvetvorné buriky
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Postup

Transplantaéni centrum (TC) pozadujici 2. darovani stejnému pfijemci musi vyplnit formuldi 001 - Zddost o
druhé&ndsledné darovdni stejnému prijemci- a zaslat tento formulaf (faxem ¢i elektronicky) KC CNRDD.

KC CNRDD o této 7adosti musi informovat pfisluiné Work-up centrum CNRDD (WUC), pfipadné i DC a neprodlené
musi zaslat formular Skupiné nezavislych experti, nejpozdéji vSak do 3 pracovnich dnli od obdrZeni Zadosti.

Kazdy ¢len Konzultacni skupiny na zakladé udajl neprodlené zaujme stanovisko a prostrednictvim formulare 002 -
Vyjadreni nezavislého experta k Zadosti o druhé&ndsledné darovdni jej obratem zasle zpét KC, které odpovédi
jednotlivych ¢lenl shromazduje.

Uvolnéni darce k druhému&naslednému darovani stejnému prijemci musi jednohlasné schvdlit skupina nezavislych
expertd (stanovisko vSak musi vyjadfit minimalné 2 ¢lenové). Jeji souhlasné stanovisko ma pravo negovat vedouci
lékaF (medical director) CNRDD, nesouhlasné stanovisko viak vedouci |ékaF zvratit nesmi

Po obdrzeni stanoviska minimalné 2 expertl a ovéreni docasné (do tydne) nedostupnosti dalsiho experta, musi KC
CNRDD neprodlené informovat TC o stanovisku CNRDD k Z4dosti pomoci formuldie 003 - Odpovéd’ CNRDD na
Zddost o druhé&ndsledné darovani

TC musi akceptovat rozhodnuti darce ohledné preferenci typu Stépu

V ptipadé schvaleni indikace 2. darcovstvi musi byt zahajen standardni postup pfipravy darce (,,work-up”), jak je
specifikovan ve Standardech CNRDD pro prvni darovani kostni diené ¢&i perifernich krvetvornych bunék. Tento
postup je podrobnéji rozveden v kapitolach CNRDD ¢&i piisluénych SOP tykajicich se jednotlivych typl darovanych
produktd. Vyjimkou je darovani pIné krve a desticek.

TC musi p¥i komunikace s KC CNRDD pouzivat nasledujici formulare:

Pozadovany produkt Formular Zadosti Formular preskripce

DLI CNRDD_N12_Formal_request_DLI CNRDD_N13_ Prescription for stem cell and

lymphocyte collection

G-CSF stimulovana leukaferéza | CNRDD_N11_Formal_request_PBSC_BM CNRDD_N13_ Prescription for stem cell and

lymphocyte collection

Kostni dren CNRDD_N11_Formal_request_PBSC_BM CNRDD_N13_ Prescription for stem cell and
lymphocyte collection
Jednotka pIné krve Neni neni
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3.9 Darci musi byt opakovdno vySetfeni infekénich markert, které je zasldno TC pomoci formulare
CNRDD/N10/Vysledky IDM. Mezi vysledky vysetteni infekénich marker(i a samotnym odbérem nesmi byt interval
vétsi nez 30 dna.

3.10Pro 2. odbér KD ¢i PKB, odbér desti¢ek, pIné krve, nestimulovanou leukaferézu (darcovské lymfocyty) a vzorku krve
k dodate¢nému testovani musi byt darcem podepsan prislusny specificky souhlas s danou procedurou.

3.11Pfi nemozinosti dodrZet termin uvedeny ve formulati 001/Zddost o druhé&ndsledné darovdni.. musi KC
neprodlené informovat TC a musi ziskat pisemny souhlas se zménénym terminem odbéru

3.12KC pfi pFipravé odbéru musi vychazet z pozadavkd specifikovanych TC ve formulafi 001/ Zddost o druhé&ndsledné
darovdni a musi zajistit:
- podepsani informovaného souhlasu s 2. odbérem KD ¢i PKB
- vySetfeni infekénich markert (CNRDD/N10/Vysledky IDM)
- stanoveni terminu odbéru KD
- vysetfeni a pfFiprava darce pred odbérem KD/PKB/DL+ pfislusné souhlasy
3.13Pokud piestane ze strany TC trvat indikace 2. darovani, musi TC neprodlené uvédomit koordinaéni centrum CNRDD

a zrusit pfipravu darce ke 2. darovani pomoci formulaie CNRDD/N26/Zruseni vyhleddvdni. TC zrusi pozadovany typ
druhého darovani prepsanim hlavicky formulare.

4 Formulaie

4.1 001 - Zddost o druhé&ndsledné darovdni stejnému pfijemci

4.2 002 - Vyjadreni nezavislého experta k Zddosti o druhé&ndsledné darovani.
4.3 003 -Odpovéd CNRDD na 7ddost o druhé&ndsledné darovdni

5 Souvisejici SOP
5.1 SOP NO2 Organizace work-up

ZMENY/REVIZE:

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

1.1.2009 Jindra/PJ implementace SOP

1.1.2010 Jindra/PJ Vyrocni revize, beze zmén.

1.1.2011 Jindra/PJ Vyrocni revize, beze zmén.

1.1.2012 Jindra/PJ Vyrocni revize, beze zmén.

1.1.2013 Jindra/PJ Vyrocni revize, aktualizovany nazvy formulaii preskripce
1.1.2014 Jindra/PJ Vyrocni revize, beze zmén.

1.9.2016 Jindra/P) ;{(\grggr;;revize- beze zmén. Cross-check compliance s WMDA
1.1.2018 Jindra/PJ Vyrocni revize- beze zmén. Aktualizovano logo v zahlavi

* silné vyznaceny pravidelné rocni revize
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