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N. POSTUP PRI ZADOSTI O VYHLEDANiI DARCE

N.4. Priprava darce k odbéru krvetvornych bunék = work-up darce.

N.4.1. Komunikace pied odbérem krvetvornych bunék

N.4.1.1. Komunikaci s transplantaénim centrem musi zajiStovat vyhradné& Koordinaéni centrum
CNRDD. Veskeré charakteristiky ziskané v darcovskych centrech, work-up centru &i jinych subjektech
mimo KC musi byt transplantaénim centrdm predavana vyhradné prostfednictvim KC CNRDD. KC
zajistuje ziskani a kompletizaci vSech pozadovanych charakteristik specifického darce z kteréhokoliv
stupné (VT, work-up) a je zodpovédné za jejich uUplné a v€asné predani TC. Pfedani téchto
charakteristik musi byt provedeno prostfednictvim standardizovanych formulart faxem ¢&i elektronicky.
N.4.1.2. Koordina&ni centrum zajiStuje komunikaci mezi transplantanim centrem a work-up centrem.
N.4.1.3. Work-up centrum zajistuje komunikaci s darcovskym centrem a darcem

N.4.1.4. Transplantaéni centrum odeSle Zadost o odbér krvetvornych bunék koordinaénimu centru
registru /formulaif CNRDD N11, N12, N13/.

Zadost musi obsahovat: jméno pFijemce, datum narozeni /event. RC/, pohlavi, diagnézu,
krevni skupinu, vysledek CMV, kod darce, adresu transplantaéniho centra véetné zodpovédné
osoby, vysledek HLA typizace pfijemce a darce, pozadavek pfedodbérového vzorku véetné
adresy laboratofe na jeho odeslani, poZzadavek na vlastni odbér v€etn& preference typu
odbéru, pfedbé&zné& navrzené dva terminy odbéru. Zadost musi byt podepsana odpovédnym
Iékafem transplantacniho centra.

N.4.1.5. Koordinaéni centrum odeSle zadost work-up centru. Work up centrum musi kontaktovat
darce, vytvofi Casovy plan odbéru, provede informacéni pohovor /formulaPir CNRDD N17/ a
pfedodbérové vySetfeni darce. V pfipadé nejasnych nalez(i zkonzultuje tyto s pfislusnym odbornym
pracovistém.

N.4.1.6 Work-up centrum musi provést zavére¢né zhodnoceni zplsobilosti darce /formulai CNRDD
N25/ a vytvofit ¢asovy plan odbéru. O zplsobilosti darce a o definitivnim terminu odbéru a typu
odbéru musi informovat work-up centrum pisemné koordinacni centrum, které tuto informaci pfeda
transplantacnimu centru a odbérovému centru.

N.4.1.7 Odbérové a transplantacni centrum musi souhlasit s terminem odbéru, s objemem a poétem
nuklearnich bunék drené c¢i perifernich krvetvornych bunék, které maji byt darci odebrany. Pocet
nuklearnich ¢i CD 34+bunék pro vyzkumné ucely musi byt uveden v Zadosti o odbér zvIast. /formulaf
CNRDD P10,P11,P12./

N.4.2. Informaéni pohovor s darcem

N.4.2.1. Pfed ziskanim pisemného souhlasu k odbéru krvetvornych bunék od darce, ktery byl po
odborné strance shledan vhodnym, musi byt darce informovan o moznosti diskutovat své rozhodnuti
s poradcem.

N.4.2.2. Poradce darce musi byt obeznamen s principy darovani kostni dfené i perifernich
krvetvornych bunék a s riziky pro darce.

N.4.2.3. Poradce pro darce by mél byt vybiran s ohledem na zkuSenosti a erudici v poradenstvi.

N.4.2.4. Darcuv poradce nesmi byt zaméstnancem centra darct nebo ¢lenem transplantaéniho tymu.
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N.4.2.5. Darcuv poradce nesmi mit zadny zajem na skute¢nosti, zda transplantace bude ¢i nebude
provedena.
N.4.2.6. Potencialni darce musi byt pou€en nésledovné / formulaf CNRDD N19, N22, N24/
- darci musi byt poskytnuty detailni informace o dalSich testech, které je tfeba provést, o
procedufe darovani kostni dfené i perifernich krvetvornych bunék, o rizicich darovani KD i
PKB a o dobg, kterou si cela zalezitost vyzada
- darce musi byt ujistén, ze zpusob odbéru zavisi pouze na jeho rozhodnuti. Rozhodnuti
darce o zplsobu odbéru musi byt zaznamenano
- darce musi byt upozornén na moznost pozadavku opakovaného darovani pro stejného
pfijemce. Pfipadny nesouhlas darce s opakovanym darovanim musi byt zaznamenan a o
této skute€nosti musi byt informovano transplantaéni centrum.
- jevhodné, aby se informativni schizky zucastnil blizky pfibuzny nebo pfitel darce
- darce musi byt znovu ujiStén o svém pravu odstoupit od programu kdykoliv, resp.
v pfipadé odbéru krvetvornych bunék kdykoliv v&etné doby probihajicich aferéz,v pfipadé
odbéru kostni dfené az do okamziku zahajeni celkové anestezie.
- darce musi byt také informovan o extrémné vysokém riziku umrti pacienta v pfipadé, ze
odstoupi od programu po zahajeni predtransplantaéni pfipravy nemocného.
- potencialni darce musi byt pouéen o nasledujicim:
o riziku anestezie a riziku podavani rlstového faktoru a nasledné aferézy vcetné
rizika event. centralni zZilni kanylace
o riziku diskomfortu v dusledku darovani KD ¢i PKB
0 potencialni Casové ztraté
0 rozsahu, v jakém budou naklady darce kompenzovany a kym
o darce muze byt za ur€itych okolnosti pozadan o pfipadné poskytnuti krevnich
komponent nebo opakovany odbér krvetvornych bunék pro stejného pacienta
0 skute€nosti, Ze t€hotenstvi je kontraindikaci darcovstvi
o o moznych vedlejSich az negativnich dlsledcich publicity
N.4.3. Lékaiské vysetieni HLA shodného darce v dobé ,,work-up*“
N.4.3.1. Rozsah vySetfovani stanovuje aktualni verze provadéciho SOP/N/02, SOP/N/03
Minimalné musi byt ziskana tato data a charakteristiky:
- Kontrola identity darce (ob&ansky prikaz, pas, €i jiny oficialni dokument s fotografii)
- Vyplnéni anamnestického dotazniku / formulaf CNRDD NO6/
- Podepsani pfislusnych souhlast dle typu darovani /formulaif CNRDD N19, N22, N24/
- Fyzikalni a medicinské vySetfeni v rozsahu SOP NO3
- VySetfeni infekénich markert v rozsahu formulafe CNRDD N16
- Vylouceni téhotenstvi stanovenim HCG
- Laboratorni vySetfeni v rozsahu uréeném SOP N03
N.4.3.2. VySetieni potencialniho darce pred odbérem musi zajiStovat work-up centrum. Darce musi
vySetfovat nezavisly |ékaf atestovany v oboru interni lékafstvi Ci anestezie a resuscitace, ktery nese
pravni odpovédnost za ochranu bezpecnosti darce a za zjisténi pfipadnych chorob u darce, které jsou
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pfenositelné krvi a dfeni. Atestovany Iékaf musi provést a vyhodnotit kompletni anamnézu a fyzikalni
vySetfeni a musi vyhodnotit vysledky provedenych biochemickych testl, EKG a RTG hrudniku. Testy
infekénich chorob jsou opakovany dle rozhodnuti Iékafe / nesmi byt starSi nez 30 dnd pred vlastnim
odbérem/. Musi byt provedeno vysSetfeni k vylouéeni téhotenstvi a darkyné musi byt doml vybavena
papirkovym té&€hotenskym testem, ktery si provede 10 dni pfed vlastnim odbé&rem a pFed pfijetim
k hospitalizaci, v pfipadé darovani PKB pfed zahajenim aplikace rdstoveho faktoru.

N.4.3.3. Tento IékaFf nesmi byt lenem transplantaéniho tymu centra, které transplantaci provadi, ani
nesmi byt v jakémkoliv vztahu s nemocnym ¢&i darcem.

N.4.3.4. Tento lékaf musi poskytnout obratem a v pisemné podobé vysledky svého vysSetfeni
prostifednictvim work-up centra koordinaénimu centru, které je poté poskytne transplantaénimu centru
a odbérovému centru /formulai CNRDD N25/. VySettujici 1ékaf musi ve zpravé pisemné uvést, zda
jsou pfitomny kontraindikace darcovstvi krvetvornych bunék

N.4.3.5. Odbér nesmi byt zahajen, pokud si odbérovy tym neni jisty, Ze darce splfiuje dana odbérova
kritéria a je plné svolny se zvolenym postupem odbéru.

N.4.3.6. Pokud uplynulo vice nez 8 tydn od kompletniho Iékafského vysSetfeni, Iékaf work-up centra
musi kromé IDM doplnit i pfipadnou dal$i anamnézu a patficné fyzikalni vySetfeni. Anamnéza,
fyzikalni a dal8i vySetfeni musi byt ukonena pfed zahajenim pfipravného transplantaéniho rezimu
nemocného.

N.4.3.7. VeSkeré odbéry autotransfuzi a vySetfeni infekénich markerll darce musi byt provadény
vyhradné v zafizenich akreditovanych SUKL.

N.4.4. Déarci s abnormalnimi nalezy
N.4.4.1. VeSkeré abnormalni nalezy musi byt oznameny darci s patficnym poucenim o jejich
potencialnim vyznamu.
N.4.4.2. Darce ma pravo odstoupit od darcovstvi bez nutnosti uvedeni jakychkoliv dtvodu.
Pokud darce s darcovstvim souhlasi, jakékoliv abnormalni nalezy potencialniho darce musi byt
nahladeny koordinanim centrem transplantanimu centru /formuldF CNRDD N25/. Pisemnd
dokumentace o pouéeni darce musi byt uloZzena ve work-up centru.
N.4.4.3. Abnormalni nalezy, které zvySuji riziko darcovstvi
- vedouci Iékar registru, vedouci lékaf odbérového centra nebo |ékaF provadéjici vySetfeni darce
pfed odbérem, mohou stanovit, ze abnormalni nalezy pfedstavuji neakceptovatelné riziko pro
déarce
N.4.4.4. Abnormalni nalezy, které mohou zvysit riziko pro pfijemce krvetvornych bunék
- transplanta¢ni centrum musi stanovit, zda krvetvorné buriky od darce s abnormalnimi
nalezy pfedstavuji neakceptovatelné riziko pro pfijemce
- rozhodnuti pouzit krvetvorné buriky od darce s abnormalnimi nalezy musi byt pisemné
sdéleno koordinaénimu centru CNRDD.
- abnormalini nalezy musi byt oznameny pfijemci krvetvornych bunék, ktery je nalezitym
zpusobem poucen o potencialnim vyznamu zjisténych abnormalit. Pisemna dokumentace
o pouceni musi byt uschovana v transplantaénim centru /CNRDD QO06/

N.4.5. Souhlas s darovanim krvetvornych bunék a jinych transfaznich pripravku
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N.4.5.1. Pokud byl darce shledan vhodnym pro darovani krvetvornych bunék, musi zavére¢né
podepsat v pfipadé odbéru kostni dfené formulai /CNRDD N19/, v pfipadé odbéru perifernich
krvetvornych bunék formulaf /CNRDD N22/. Podpisem téchto formulafi darce garantuje a vyjadfuje
ochotu s pokraovanim procesu.

N.4.5.2. V pfipadé odbéru jinych krevnich derivatll musi darce pfed odbérem podepsat souhlas

s odbérem.

N.4.5.3. Pii odbéru krvetvornych bunék musi byt darce pojistén pojistkou odbérového centra, které je

jako statni zdravotnické zafizeni pojisténo ze zakona
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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 -
sledovani po DLI., zruSen FO5 formular.
. , Vyrocni revize, zmény uvedeny ve formulafi
01.01.2013 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 03.
Vyrocni revize, zmény uvedeny ve formulari
01.01.2014 | Steinerova/Ks yroent y y
E13.Vznik verze 04.
) , Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafi
01.09.2016 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 05.
. , Vyrocéni revize, zmény uvedeny ve formulafi
20.01.2018 Steinerova/Ks

E13.Vznik verze 06.

* silné vyznaceny pravidelné vyro¢ni revize
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