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O.DRUHE & NASLEDNE DAROVANI, OPAKOVANE DAROVANI
JEDNOHO DARCE

Definice:

A. Druhé & nasledné darovani = darovani kostni dfené, perifernich krvetvornych bunék,
lymfocytl €i jinych krevnich bunék puvodniho darce stejnému pfijemci

B. Opakované darovani stejného darce = darovani jednoho déarce jinému pfijemci

0.1. Obecné
0.1.1. Kazdy darce musi byt informovan o moznosti druhého darovani kostni dfené, perifernich
krvetvornych bunék, krevnich komponent ¢i pouze vzorkd krve k dalSimu testovani jiz pfi naboru
b&hem vstupniho pohovoru (viz ast K OM CNRDD).
0.1.2. Darce ma vzdy pravo pozadavek druhého darovani odmitnout, pfi¢emz na né&j nesmi byt
vykonavan zadny natlak.
0.1.3. Na moznost pozadavku druhého darovani s nalezitym vysvétlenim ddvodd musi byt darce
opétovné upozornén:

v' Béhem pohovoru ve fazi VT

v béhem pfipravy (,work-up“) k 1. odbéru KD/PKB a po odbéru.
0.1.4. Pfipadny nesouhlas s jakymkoliv naslednym darovanim musi byt zaznamenan a musi byt o
ném informovano TC.
0.1.5. Indikace jakéhokoliv 2. darovani stejnému pfijemci musi jednohlasné schvalit na zakladé
udajt z formuldfe — CNRDD/OO1 - Zadost o druhé&néasledné darovani - Skupina nezavislych
expertd CNRDD, pfi¢emz stanovisko musi vyjadfit minimaingé 2 &lenové. Souhlasné stanovisko
skupiny ma pravo negovat vedouci lékaf (medical director) CNRDD, nesouhlasné stanovisko
vedouci Iékaf zvratit nesmi. Vyjimkou je vzorek krve k dodate¢nému testovani, kde staci rozhodnuti
vedouciho lékafe registru.

0.1.6. Jakykoliv pfimy kontakt pracovisté pozadujiciho 2. odbér s darcem je striktné zakazan.

0.1.7. Mezi 1. a 2. darovanim stejnému pfijemci by mél byt ¢asovy interval 4 tydni. Tento interval
mulze byt zkracen pouze po schvaleni Skupinou nezavislych expertll, ve vyjime¢nych urgentnich
pfipadech rozhodnutim Vedouciho lékafe Registru.

0.1.8. Po 2. darovani KD ¢i PKB musi byt darce trvale vyfazen ze zakladni databaze. Do databaze
CNRDD miZe byt opét zafazen pouze opétovnym vlastnim pfihlagenim se do registru a to nejdfive
po 3 letech od 2. darovani a za samoziejmého pfedpokladu absence medicinskych kontraindikaci.

0.1.9. Dérce vSak nesmi byt 3x po sobé vystaven G-CSF. Tedy pokud jiz v minulosti 2x daroval
PKB, pak dal$i darovani maze byt pouze KD.

0.1.10. Na ostatni typy 2. darovani (DLI, plna krev, dalSi vzorek) se toto omezeni nevztahuje, je
podrobnéji specifikovano v pfislusnych ¢astech nize.

0.2. Druhé & nasledné darovani pro stejného prijemce — typy a indikace.

0.2.1. Typy: CNRDD umozZfiuje 2. darovani pro stejného p¥ijemce pro nasledujici produkty:
v kostni dreri (KD)
v leukaferézni produkt stimulovany filgrastimem (periferni krvetvorné buriky-PKB)
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v leukaferézni produkt nestimulovany (DLI- lymfocyty darce)
v transfuzni jednotka pIné krve
v' krevni desti¢ky
v’ vzorek krve k dodate¢nému testovani
0.2.2. Indikace: CNRDD akceptuje Zadost o druhé&nasledné darovani pro tyto indikace:
0.2.2.1 Nepfihojeni $tépu Ci selhani Stépu
Povoluje jak podani KD, tak podéani perifernich krevnich bunék (stimulovany ferézni produkt).
0.2.2.2 Lécba relapsu po TKD
Standardné povoluje podani nestimulovaného leukaferézniho produktu (DLI) ¢&i wu
pediatrickych pacientli jednotky pIné krve. Vyjime¢né, pokud dojde k relapsu vice nez 12

mésictl od transplantace, povoluje CNRDD podani perifernich kmenovych (= stimulovany
leukaferézni produkt) bunék &i kostni dfené jako 2. transplantaci €i retransplantaci.
0.2.2.3 Dodateéné testovani

Ve vyjimeénych pfipadech mize TC zadat o dalSi krevni vzorek darce k dodateénému
testovani. VeSkeré mozné usili musi byt vynaloZzeno k zabezpeleni tohoto pozadavku
pomoci depozitafe krve/DNA CNRDD, tak aby nebylo nutné darce opét nabirat. K tomuto
darovani neni nutny formulaF OOl/Zadost o druhé....., 2ada se pomoci formulafe
CNRDDI/N04/VTSample Request a pfilozeného pisemného zddvodnéni.

0.2.2.4 Lécba EBV - posttransplantacnich lymfoproliferaci.

CNRDD povoluje pouze podani (darcovstvi) nestimulovaného ferézniho produktu
(darcovskych lymfocyt() i transfuzni jednotky piné krve.

0.2.2.5 Refrakternost prijemce na trombokoncentraty nahodnych darct

V pfipadé zavazné refrakternosti pfijemce i na HLA identické & minimalné haploidentické
nahodné darce mlze TC zadat o darovani desticek darce.

0.3. Druhé darovani & nasledné darovani pro stejného prijemce - obecny postup.

Obecny postup popisuje provadéci SOP/CNRDD/O01/Druhé&nésledné darovani plvodniho dérce
stejnému prijemci — prakticky postup

0.4. Druhé & néasledné darovani stejnému prijemci: kostni dien
0.4.1. Indikace :

v" nepfihojeni §tépu

v' selhani stépu

v" retransplantace pfi relapsu > 12 mésicl od transplantace

0.4.2. Pokud CNRDD schvali indikaci k 2. darovani ve vySe uvedenych pfipadech, musi byt darci
nabidnuta moznost darovani jak kostni dfené, tak perifernich kmenovych bunék.

0.4.3. Po schvaleni zadosti o druné&nasledné darovani Transplantacni centrum vyplfuje nasledujici
formulare:

v" CNRDD/N11/Formal_request PBSC_BM
v" CNRDD/N13/Prescription for stem cell and lymphocyte collection
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0.4.4. Samotny odbér, vySetfeni a souhlasy darce, kontrola kvality, oznaCeni produktu, transport a
dokumentace musi probihat podle pfislusnych &asti OM a SOP CNRDD (kapitoly N&P + piislusné
formulare).

0.5. Druhé & nasledné darovani stejnému pfijemci: leukaferézni produkt stimulovany ristovym
faktorem G-CSF (PKB - periferni krvetvorné bunky)

0.5.1 Indikace:

v' neptihojeni §tépu

v' selhani stépu

v retransplantace pfi relapsu > 12 mésicl od transplantace
0.5.2. Pokud CNRDD schvali indikaci k 2. darovani ve vy$e uvedenych pfipadech, musi byt darci
nabidnuta moznost darovani jak kostni dfené, tak perifernich kmenovych bunék.
0.5.3. V pfipadé, Ze darce poprvé daroval periferni krvetvorné buriky (PKB), smi byt PKB jako druhé
darovani odebirany nejdfive po uplynuti 1 roku od pfedchozi aplikace G-CSF. TC nesmi v pfipadé
kratSiho intervalu Zadat znova o darovani PKB.
0.5.4. Po schvaleni zadosti o druhé&nasledné darovani Transplantaéni centrum vyplfiuje nasledujici
formulare:

v" CNRDD/N11/Formal_request_ PBSC_BM
v CNRDD/N13/Prescription for stem cell and lymphocyte collection

0.5.5. Samotny odbér, vySetfeni a souhlasy darce, kontrola kvality, oznaceni produktu, transport a
dokumentace musi probihat podle pfislusnych &asti OM a SOP CNRDD (kapitoly N&P + pfislusné
formulére).

0.6. Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: leukaferézni produkt nestimulovany =
DLI (lymfocyty, resp. mononuklearni buriky darce).
0.6.1. Indikace:

v relaps zakladniho onemocnéni
v' EBV-vyvolana posttransplanta¢ni lymfoproliferace
v’ terapie hrozici rejekce $tépu
v"adoptivni imunoterapie pfi redukované predtransplantacni pripravé
Darce mize darovat nestimulovany ferézni produkt bez ohledu na to, zda-li prvnim darovanim
byla kostni dferi Ci periferni krvetvorné buriky.
0.6.2. Leukaferézy smi byt provedeny maximalné 2, ve dvou po sobé nasledujicich dnech, v zavislosti
na mnozstvi pozadovaném TC.
0.6.3. Jednim cyklem feréz by mélo byt ziskano alespori 1x10® nuklearnich bunék/kg pfijemce.
0.6.4. TC muze provadét manipulaci s takto ziskanym produktem: TC miize podat pouze cast
produktu a &ast kryokonzervovat pro nasledné podani s Easovym odstupem.
0.6.5. KC CNRDD musi byt o této manipulaci informovano a to véetn& Gdaju, jaké mnoZstvi
mononuklearnich, respektive CD3+ bunék (T-lymfocytl) bylo podano a jaké mnozstvi
kryokonzervovano.
0.6.6. Tato manipulace musi byt v pfipadé pfedpokladaného opakovaného podavani (eskalujici
davky) upfednostriovana.
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0.6.7. Po schvaleni zadosti o druhé & nasledné darovani Transplantani centrum vypliuje nasledujici
formulare:

v CNRDD/N12/Formal_request_DLI

v CNRDD/N13/Prescription for stem cell and lymphocyte collection
0.6.8. Samotny odbér, kontrola kvality, oznageni produktu, transport a dokumentace musi byt
v souladu s OM a SOP CNRDD.
0.6.9. Je-li 2. darovanim nestimulovany leukaferézni produkt, musi byt darce doCasné& vyfazen
(doCasné nedostupny) ze zakladni databaze po 1 rok., pokud mezi odbérem dfené (PKB) a
nestimulované leukaferézy probéhlo méné nez 6 mésicl. Pokud je interval del§i nez 6 mésicu, je
darce vyfazen pouze na 6 mésica.

0.7 Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: transfuzni jednotka plné krve.
0.7.1. Indikace:

v' relaps zakladniho (hematologického) onemocnéni pfi nemoznosti provést
nestimulovanou leukaferézu

v' EBV - vyvolana posttransplanta¢ni lymfoproliferace

0.7.2. Darce mlze darovat plnou krev bez ohledu na to, zda-li prvnim darovanim byla kostni dfen ¢i
periferni krvetvorné buriky.

0.7.3. Darovani, odbér, skladovani a transport krve se musi Fidit platnymi pravnimi ptedpisy CR pro
darcovstvi krve u zdravych darcu.

0.7.4. VySetfovani darce musi rovnéz probihat podle pravidel pro darovani jakéhokoliv jiného
bunééného produktu.

0.7.5. KC CNRDD musi zajistit:
v' podepsani informovaného souhlasu s 2. darovanim: odbérem plné krve
v vySetreni infekénich markertd (CNRDD/N10/Vysledky IDM)
v stanoveni terminu a mista odbéru
v' vySetfeni darce pfed odbérem krve
0.7.6. Odbér krve musi KC domluvit s pfislusnym smluvnim transfuznim oddélenim.

0.7.7. Odbér krve musi provadét smluvni transfuzni oddéleni, pfevzeti a transport produktu musi
organizovat KC CNRDD, které za predani produktu kuryrovi rugi.

0.7.8. Krev musi byt oznagena podle predpist pro vyrobu transfuznich pfipravki platnych v CR.
0.7.9. Nemusi byt zadny zvlastni formulaf nebo dokumentace doprovazejici plnou krev.
0.7.10. Ostatni zabezpe&eni transportu plné krve se musi Fidit Standardy CNRDD.

0.7.11. Po druhém darovéni je v pfipadé darcovstvi jednotky pIné krve darce doCasné& vyfazen
(docasné nedostupny) ze zakladni databaze po 6 mésicl, pokud od prvniho darovani uplynul interval
mensi nez 6 mésicl. Pokud uplynulo od 1. darovani vice nez 6 mésic(, je darce doCasné vyfazen
pouze na 3 mésice, resp. 4 mésice pokud jde o Zenu.

0.8. Druhé & néasledné darovani stejnému prijemci: krevni desticky.
0.8.1. Indikace:

v refrakternost na podavani trombokoncentratli nahodného, i haploidentického darce.
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0.8.2. Darce muze darovat krevni desticky bez ohledu na to, zda-li prvnim darovanim byla kostni dfef
¢i periferni krvetvorné buriky.

0.8.3. Darce mUze darovat krevni desti¢ky pro stejného pfFijemce pouze 2x a mezi odbéry musi byt
interval nejméné 1 mésic.

0.8.4. Darovani, odbér, skladovani a transport desti¢ek se musi Fidit pfedpisy platnymi v CR.
0.8.5. VySetfovani darce musi rovnéz probihat podle pravidel uvedenych v bodé 7
0.8.6. KC CNRDD musi zajistit:

v' podepsani informovaného souhlasu s 2. darovanim: odbérem krevnich
desticek

v' vysetrfeni infekénich markerd (CNRDD/N10/Vysledky IDM)
v'stanoveni terminu a mista odbéru
v' vySetfeni darce pfed odbérem krevnich desti¢ek
0.8.7. Odbér krevnich desti¢ek musi domlouvat KC s pFislusSnym smluvnim transfuznim oddélenim.

0.8.8. Odbér krevnich destiCek musi provadét smluvni transfuzni oddéleni, které za pfedani produktu
kuryrovi rugi. Pfevzeti a transport produktu organizuje KC CNRDD.

0.8.9. Jednou trombocytaferézou by mélo byt ziskano alespori 3x10™ krevnich desticek.

0.8.10 Krevni desticky musi byt oznaceny podle pfedpisu pro vyrobu transfuznich pfipravka platnych
v CR

0.8.11. Nemusi byt zadny zvlastni formulaf nebo dokumentace doprovazejici krevni desticky

0.8.12. Ostatni zabezpe&eni transportu krevnich destiéek se fidi OM CNRDD.

0.8.13. Po druhém darovani musi byt darce v pfipadé darcovstvi krevnich desti¢ek do¢asné vyfazen
(doCasné nedostupny) ze zakladni databaze na 1 mésic.

0.9. Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: vzorek krve k dodate€nému testovani.

0.9.1. CNRDD nedefinuje jednoznaéné indikace k dodateénému darovani vzorku krve k dalimu
vySetfeni.

0.9.2. Na rozdil od ostatnich typl druhého&nasledného darovani nemusi toto schvalovat skupina
nezavislych expertd, ale pouze vedouci lékaf CNRDD.

0.9.3. TC mlze zazadat o tento typ darovani prostfednictvim formulafe CNRDD/NO4/VTSample
Request a vysvétlujiciho dopisu zdUvodnujici poZzadavek dodate¢ného testovani.

0.9.4. VeSkeré mozné Usili musi byt vynaloZzeno k zabezpeceni tohoto pozadavku pomoci depozitare
krve/DNA CNRDD tak, aby nebylo nutné darce opét nabirat.

0.9.5. Pokud nenf k dispozici vzorek z DNA depozitafe a KC CNRDD musi zajistit:

v" podepsani informovaného souhlasu s 2. darovanim: odbérem vzorku krve
k dodate¢nému testovani

v' stanoveni terminu a mista odbéru

0.9.6. Odbér vzorkl i zaslani do TC by mélo provadét nejblizSi darcovské centrum podle pokyni KC
CNRDD.

0.9.7. Organizace transportu probiha identickym zplsobem jako v pfipadé verifikacnich vzorkd pred
1. darovanim (viz pfislusné Standardy&SOP CNRDD).
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0.9.8. Po 2. darovani v pfipadé vzorku k dodate¢nému testovani mlze byt darce ponechan v zakladni
databazi, neni tedy Zadna doba do¢asného vyrazeni (nedostupnosti).

0.10. Opakované darovani jednoho darce pro jiného prijemce

0.10.1. Opakovany odbér od jednoho darce pro jiného pfijemce smi byt proveden pouze v jasné
prokéazané situaci, kdy neni k dispozici zadny jiny srovnatelné HLA kompatibilni darce.

0.10.2. Druhy odbér darce pro jiného pfijemce smi byt proveden nejdfive po uplynuti 1 roku od
prvniho odbéru.

0.10.3. Po podstoupeni dvou odbéru je darce trvale vyfazen ze zakladni databaze. Do databaze
CNRDD muze byt opét zafazen pouze opé&tovnym vlastnim pfihlagenim se do registru a to nejdfive po
3 letech od 2. darovani a za samoziejmého predpokladu absence medicinskych kontraindikaci.
0.10.4. Tteti odbér darce pro jiného pfijemce smi byt proveden pouze po uplynuti 3 let od druhého
odbéru. Podstoupil-li darce v minulosti 2x odbér perifernich krvetvornych bunék, musi byt tfetim
odbérem odbér kostni dfené a naopak.

0.10.5. Po tfech podstoupenych odbérech musi byt darce trvale vyfazen z registru.

0.11. Sledovani darce a prijemce po 2. darovani

0.11.1. S vyjimkou darovani vzorku k dodatenému testovani musi byt po kazdém typu 2. darovani
sledovan dérce i pfijemce.

0.11.2. V ptipadé druhého darovani je darce sledovan obvyklym zptsobem dle OM CNRDD - viz ast
Q OM CNRDD.
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ZMENY/REVIZE:

datum:

revidoval/schvalil:

podpis: revize/lzména*:

PFidana tabulka ,Zmény/revize“. Kapitola Q doplnéna o

01.01.2012 Steinerova/Ks o B o
sledovani po DLI., zruSen FO5 formular.
) , Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafi
01.01.2013 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 03.
. , Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafi
01.01.2014 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 04.
Vyrocni revize, zmény uvedeny ve formulari
01.09.2016 | Steinerova/ks yroent y y
E13.Vznik verze 05.
) , Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafi
20.01.2018 Steinerova/Ks

E13.Vznik verze 06.

* silné vyznacgeny pravidelné vyroCni revize
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