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Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/P0O1/verze02

Transport produktu

1. Cil

Zajistit rychlé a bezpeéné doruceni transplantatu hemopoetickych progenitorovych bunék
pfijemci.

2. Rozsah pusobnosti

koordinator odbérového centra pracovnik koordinacniho centra registru
pracovnik transplantaéniho centra kuryr

3. Kompetence a zodpovédnosti

3.1. koordinator odbérového centra: pfedava produkty a doprovodnou dokumentaci kuryrim

3.2. pracovnik transplanta¢niho centra: pfebira transportované produkty od kuryr(

3.3. pracovnik koordinacniho centra registru: pfipravuje a organizuje transporty, urCuje a
koordinuje kuryry, fesi pfipadné problémy vzniklé v pribéhu transportu

3.4. kuryr: prebira produkty od pracovnika odbérového centra a po transportu je prfedava
pracovnikovi transplantacniho centra

4. Zkratky a definice

kuryrovi
5. Pristroje a material

5.1. termobox pro transport pii teploté +2 az +8 °C: identifikace CNRDD, oznadéeni boxu viz.
bod 12., box je tvofen vakuové izolovanymi st€énami (VIPs — vacuum insulation panels) a
vlastnim 2 | nebo 4 | kontejnerem, ktery Ize pfedchladit v lednici (TIC — thermal insulation
container), box je schopen udrzet teplotu 1 — 8 °C az po dobu 48 hodin

5.2. teplotni Cidlo (LogTag): spousti se tlaCitkem START/STOP, kontrolu produktu Ize
zaznamenat tlacitkem REVIEW/MARK. Display ¢idla zobrazuje aktualni teplotu, funk&ni
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stav Cidla a pfipadny alarm, pokud neni teplota v kontejneru v ofekavanych mezich;
teplotni Cidla se sleduji na formulafi Evidence teplotnich ¢idel (CNRDD P14)
5.3. Kazdy termobox je jednoznacné identifikovan. Za jejich udrzbu odpovida pracovnik HLA
laboratofe registru. Za pfipravu boxu k transportu zodpovida kuryr.
5.4. manipulace s boxem:
5.4.1. Pfedchlazeni kontejneru
= vlozit TIC (zvlast kontejner a viko) do mrazaku (- 18 °C)
= chladit 8 hodin, dokud neni tekutina ve sténach zcela

zmrzla
= cestu zahajovat vzdy se zmrzlym TIC, pokud nelze mit
zmrzly TIC pFed cestou v mrazaku, lze jej uchovat

v lednici (pod 4 °C) po dobu 48 hodin

5.4.2. VloZeni produktu

= tekutina v TIC musi zlOstat zmrzla, v hotelu je nutné
umistit TIC do lednice, mrazdku nebo udrzet chlad
pomoci ledu (led do TIC a TIC umistit do pytle s ledem)

= pokud je TIC v mrazaku, pfed vlozenim produktu se
musi nechat stat 2 hod. pfi pokojové teploté, aby roztal
led na jeho povrchu

= vloZit produkt (nejlépe z lednice) do boxu, neni potfeba
vkladat daldi izolaéni material

= pfidat zkumavky se vzorky krve a teplotni Cidlo, spustit
¢idlo tlaCitkem START/STOP

5.4.3. Uzavieni kontejneru

= uzavfit TIC kontejner vikem
= nepouzivat nasili !

5.4.4. Sestaveni boxu
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= vloZit kontejner do boxu
= uzavfit box vikem
= zajistit viko pevné popruhy, aby byl box dobfe utésnén

B

5.4.5. Uzavreni boxu

[ ]

= uzavfit pomoci zipl latkovy obal

6. Postup
6.1. Obecné zasady

6.1.1. P¥fi transportu produktl se pouzivaji vyhradné k tomuto Ucelu vyhrazené termoboxy.
Jednotlivé boxy (a €idla) jsou oznaceny identifikacnimi Cisly.

6.1.2. Produkty musi byt vzdy vioZzené a zatavené do vhodného sekundarniho obalu
(polyethylenovy sacek).

6.1.3. Transport by mél probihat pfi teploté skladovani. PoZzadovana transportni teplota je +2
az +8 °C.

6.1.4. V jednom boxu smi byt transportovan produkt pouze pro jednoho pfijemce. V pfipadé
vétSiho poctu odbérl nebo aplikaci, musi mit kazdy darce/pfijemce svuj transportni
box.

6.1.5. Prfipadné vzorky periferni krve darce pfikladame do boxu k vakim (uzaviené v sacku).

6.1.6. Transportni box neumistujeme v blizkosti tepelnych zdroju, zbyte€né s nim
netfeseme. Produkt nesmi byt vystaven ionizujicimu zafeni a jeho transport nema byt
zdrzovan.

6.2. Kuryfi

6.2.1. Kuryr musi byt proskolen povéfenym pracovnikem koordinacniho centra registru
v rozsahu uréeném SOP CNRDD/P03 Kuryfi — postupy a ¢innosti a musi znat pravidla
pro zachézeni a transport hemopoetickych progenitorovych bunék.

6.2.2. Kuryr nesmi byt v pfibuzenském vztahu k darci i pfijemci a nesmi cestovat s détmi,
¢i jinou osobou, za kterou by byl zodpovédny.

6.2.3. Kuryr musi mit dostatené zkuSenosti s mezindrodnim cestovanim a schopnost
bezproblémové komunikovat v jazyce cilové zemé nebo v angli¢tiné.

zpracoval: MUDr.Daniel Lysak ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova schvalil: MUDr.Pavel Jindra

ucinnost od: 10.2.2012 strana: 3/10




::}\U,Z‘

Cesky narodni registr
dércl diené

Cislo: CNRDD/P01/verze02
Transport produktu

6.3. Cisténi a dezinfekce termoboxu

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

Vycisténi a dezinfekce boxu musi byt provedena po kazdém pouZiti — po kazdém
transportu.

Sanitaci boxu provadi kuryr pfi navratu zkuryrni cesty. Boxy se dezinfikuji
alkoholovym dezinfekénim prostfedkem. Boxy nelze sterilizovat !

Pfed ulozenim boxd musi byt provedena kontrola jejich stavu. Kontroluje se
neporusenost zevniho latkového obalu, TIC i vakuovych paneld.

Poskozeni vakuovych panell znamena ztratu vakua a box je nutno vyradit z pouziti.
Zarovenn musi byt provéfeno datum exspirace vakuovych panell, které nesmi byt
prekroceno. O pouziti a sanitaci box( musi byt proveden zapis ve formulafi Evidence
a sanitace boxt (CNRDD P15).

Za management box( a vedeni zdznamu o sanitaci a pouziti jednotlivych boxu
zodpovida ureny pracovnik HLA laboratofe registru.

6.4. Export produktu

6.4.1.

Priprava produktu k transportu

6.4.1.1. Do doby transportu zustava produkt ulozen v lednici v laboratofi odbé&rového

centra. PFi vysokych koncentracich leukocytl ve feréznich produktech se pro
skladovani a transport fedi produkt autologni plazmou na koncentraci do 200 x
10°/1.

6.4.1.2. Na planovanou dobu pFevzeti produktu kuryrem musi byt produkt k pfedani.

Pracovnik laboratofe odbérového centra jej vyjme zlednice a dopravi na
prfedavaci misto odbérového centra. Spolec¢né s produktem musi byt pfedan i
Collection report (3x).

6.4.1.3. Koordinator odbérového centra produkt pfevezme a provede kontrolu

6.4.2.

sekundarniho Stitku, zkumavek a doprovodné dokumentace i udaju na ,Stitku
pro znaceni sekundarniho obalu®.

Predani produktu a dokumentace

6.4.2.1. Pii pFfedani produktu musi Gdaje na vaku a v dokumentaci zkontrolovat

koordinator odbérového centra i kuryr. Kontrolu provadi podle bodl formulare
Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD
P05). Na formulafi musi oba potvrdit pfedani a prevzeti produktu.

6.4.2.2. Kuryrovi musi byt pfedana nésledujici dokumentace (kuryr a koordinator

odbérového centra si ponechavaiji po jednom exemplafi):

= Collection report: ... (CNRDD PO01)

= Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD
PO5)

= Courier letter (CNRDD P08)
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6.4.2.3.

6.4.2.4.

6.4.2.5.

Dale musi byt kuryr vybaven dokumenty pro bezpecnostni event. celni kontrolu
na letisti, které deklaruji charakter a zpisob zachazeni s transplantatem.
Podminky transportu, transportni teplota jsou véci kuryra a transplantaéniho
centra, odbérové centrum je nesleduje. Dle potfeby vSak poskytne kuryrovi
.cerstvé” chladici desticky.

Kopii formulafe Collection report (CNRDD PO01) a Checklist for verification of
collection and labeling of HPC product (CNRDD PO05) musi koordinator
odbéroveého centra odeslat také do koordinacniho centra registru.

6.4.3. Po transportu

6.4.3.1.

6.4.3.2.

6.4.3.3.

Kuryr je koordinatorem odbérového centra instruovan, aby po doru€eni produktu
byl formulaF Checklist for verification of collection and labeling of HPC product
s potvrzenym pfevzetim produktu pracovnikem transplantaéniho centra
odfaxovan zpét do koordinaéniho centra CNRDD.

V néasledujicich dnech odfaxuje koordinator CNRDD pFimo do transplantaéniho
centra nebo zprostfedkované pfed koordinacni centrum partnerského registru
formulaf Evaluation of the received stem cell produkt (CNRDD PO07), kde
transplantacni centrum vyplni Udaje o produktu, jeho zpracovani atd. Formulaf
by mé&l byt po vypInéni odfaxovan zpét do koordinaéniho centra CNRDD.
Pfipadné nesrovnalosti, komentare, zavady v kvalité produktu uvedené na
dorueném formuléfi fesi koordinator CNRDD s vedoucim Iékafem CNRDD.

6.5. Import produktt

6.5.1. Priprava pred transportem

6.5.1.1.

6.5.1.2.

6.5.1.3.

6.5.1.4.

6.5.1.5.

V&echny (nativni) alogenni produkty odebrané pro CNRDD v jiném odbé&rovém
centru se transportuji prostfednictvim kuryra vyslaného CNRDD.

Koordina¢ni centrum registru musi dat odbérovému centru v pfedstihu
(nejpozdéji tyden pfed zahajenim odbéru) informace o itinerafi cesty kuryra,
jeho identité apod. prostfednictvim formulafe Courier & emergency contact
information during stem cell transportation (CNRDD P13) nebo jeho ekvivalentu.
Né&kolik dni pfed cestou obdrzi kuryr od koordinatora CNRDD itineraf, kontaktni
udaje na odbérové centrum, informace o planovaném odbéru (kopie zadosti o
odbér) a eventuelné také pokyny pro postup pfi problémech béhem transportu:

= Transport of stem cell produkt audit (CNRDD P06)

Minimalné den pfed odjezdem si kuryr vyzvedne transportni box s identifikaci
odbérového a transplantacniho centra (bod 12.1.) a naprogramované teplotni
Cidlo. Zkontroluje se stav boxu a neporusenost stitku na boxu.

TIC musi byt pfed transportem umistén do mrazédku. Kuryr jej do odjezdu
uchovava v mrazaku nebo alespon v lednici.

6.5.2. Transport
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6.5.3.

6.5.4.

6.5.2.1.

6.5.2.2.

6.5.3.1.

6.5.3.2.

6.5.3.3.

6.5.3.4.

6.5.3.5.

6.5.3.6.

6.5.3.7.

6.5.4.1.

6.5.4.2.

6.5.4.3.

Doba transportu musi byt co nejkrat§i. Musi existovat alternativni plan pro
transport pro pfipad selhani zakladniho itinerare.

V prabéhu dlouhych transportl se stav produktu a teplota uvnitf kontejneru
kontroluji cca & 6 hodin. Teplota by méla byt v o€ekavanych mezich a nemél by
byt indikovdn alarm. Kontrola se zaznamena stisknutim tlacitka
REVIEW/MARK.

Predani produktu

Po navratu musi kuryr pfedat produkt uréenému pracovnikovi transplantaéniho
centra, ktery zajisti dalSi zpracovani.

PFi pfevzeti musi byt zkontrolovan vzhled vaku, znaeni a souhlasnost udaja
poskytnutych OS s poZzadavkem TC.

Zaroven kuryr musi stisknout na teplotnim cCidle tlacitko START/STOP, kterym
se zaznamena ukonceni transportu.

Kuryr musi sdélit jakékoliv abnormality ¢i komplikace vzniklé v prabéhu
transportu. Pfipadné komplikace musi byt zaznamenany a nahlaSeny
prebirajicimu pracovnikovi TC a také koordinatorovi CNRDD. Koordinator
CNRDD rozhoduije, zda je tfeba Fesit udalost jako AE resp. SAE.

Pfevzeti produktu musi byt potvrzeno na formulafi Transport of stem cell
product audit (CNRDD PO06), eventudlné na pfisluSném checklistu (napf.
Checklist for verification and labeling of HPC product), pokud jej OC k produktu
vydalo. Potvrzeny checklist musi byt odfaxovan nejpozdéji nasledujici den rano
zpét do OC (zodpovida TC nebo KC registru).

Pracovnik koordinaéniho centra CNRDD musi stahnout z teplotniho &idla data,
ktera ulozi do PC a vygeneruje teplotni kfivku, ktera dokumentuje teplotni
podminky transportu produktu. Casové rozmezi kfivky je dano vlozenim a
vyjmutim produktu ztransportniho boxu. Teplotni kfivka se poskytne
transplantaénimu centru.

Teplota produktu béhem transportu by se méla pohybovat mezi 2- 8 °C. Pokud
prekroci teplota dlouhodobé 8 °C, musi se pfistoupit k vySetfeni udalosti.

Po transplantaci

Odbérové centrum mlze pozadovat vramci zpétné vazby informace o
parametrech produktu zjisténych TC, o jeho zpracovani a transplantaci.
Formulaf Evaluation of the received stem cell product (CNRDD PO07) nebo jeho
ekvivalent je pfedan transplantacnimu centru kuryrem anebo je dorucen pozdéji
prostfednictvim koordinacniho centra registru.

Formulaf vyplni lékaf transplantacniho centra a odeSle jej zpét na uvedené
faxové Cislo nebo e-mailovou adresu.

7. Kontrola kvality
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7.1. Monitorovani teploty

7.1.1. Monitorovani teploty bé&hem transportu se provadi podle SOP CNRDD/P02
Monitorovani teploty produktu béhem transportu.

7.2. Reseni nesrovnalosti ve znaéeni produkt a doprovodné dokumentaci

7.2.1. V prubéhu transportu a prfedavani produktd se musi opakované kontrolovat stav a
informace o produktu.

7.2.2. Pokud nastane néktera z nasledujicich situaci, musi kuryr informovat pracovnika
koordinaéniho centra CNRDD:
= zn&dmky poSkozeni produktu, vaku
= problém s identifikaci darce nebo pfijemce
= nesrovnalosti vinformacich uvedenych na sekundarnim Stitku a doprovodné

dokumentaci

= chybéjici udaje

7.2.3. Koordindtor musi situaci vyhodnotit a navrhnout vhodna napravna opatfeni, event. ve
spolupraci s odbérovym ¢i transplantaénim centrem.

7.3. Nezadouci udalosti v priibéhu transportu

7.3.1. Nezadouci udalosti vzniklé v pribéhu transportu produktu se oznamuiji koordinatorovi
registru a také do transplantaéniho centra, do kterého jsou buriky pfepravovany
(formulai CNRDD P06 Transport of stem cell produkt audit).

7.3.2. Na zakladé rozhodnuti vedouciho koordinaéniho centra se mohou nékteré udalosti
hiasit také do odbérového centra, které bunky odeslalo (pomoci emailu).

8. Oc¢ekavané vysledky
NA
9. Dokumentace

9.1. Dokumentace k transportu produktu musi byt zaloZzena na koordinacnim centru registru.
Dokumenty tykajici se vlastniho produktu musi obdrzet transplantaéni centrum.

9.2. Zaznam teplotni kfivky (importy) musi byt poskytnuty transplantaénimu centru (fax,
elektronicky). Zodpovida koordinator registru.

10. Formulare

10.1. Transport of stem cell product audit (CNRDD PO06).

10.2. Evaluation of the received stem cell product (CNRDD PO07)

10.3. Checklist for verification of collection and labeling of HPC product (CNRDD PO05).
10.4. Collection report (CNRDD PO01)
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10.5. Donor final clearance (CNRDD N25)

10.6. Courier letter (CNRDD P08)

10.7. Courier & emergency contact information during stem cell transportation details (CNRDD
P13)

10.8. Evidence sanitace boxt (CNRDD P15)

10.9. Evidence teplotnich ¢idel (CNRDD P14)

11. Souvisejici SOP

11.1. CNRDD/P0Q2 Monitorovani teploty produktu béhem transportu
11.2. CNRDD/PO3 Kuryfi — postupy a cinnosti
12. Ruzné

12.1. Oznaceni transportnich box

12.1.1. Na pfepravnim boxu pro export produktu musi byt uvedeny tyto Udaje (Stitek pro
znaceni sekundarniho obalu):

= datum distribuce

= identifikace a adresa odbérového centra

= identifikace a adresa transplanta¢niho centra

= identifikace a telefonni Cislo osoby zodpovédné za prevzeti krvetvornych bunék
= upozornéni ,Neozafovat!® ,Manipulovat opatrné !
= podminky pfepravy
= upozornéni, Zze zasilka obsahuje lidské buriky

LIVING HUMAN CELLS FOR TRANSPLANTATION

Shipping facility:

Czech National Marrow Donor Registry
Alej Svobody 80, Plzef 304 60

Czech Republic

Phone: +420 377 533 300

Receiving facility:
HOO - JIP

Fakultni nemocnice Plzen
Plzen, 30460

Czech Republic

Phone: +420 377 103 111

Date of distribution: 14.08.2008

Expected arrival date: Person responsible for receipt:
01.09.2008 MUDr. Svojgrova Maja

Protect from heat and freezing! Fragile! Extremely urgentl
Deliver immediately!

12.1.2. Na pfepravnim boxu pro import produktu musi byt uvedeny tyto udaje:

zpracoval: MUDr.Daniel Lysak ‘ ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova | schvalil: MUDr.Pavel Jindra

ucinnost od: 10.2.2012 strana: 8/10




)g”/,
HANY

e
m
1]
=
o<,

n
drch diené

Transport produktu

Cislo: CNRDD/P01/verze02

13. Reference

identifikace a adresa registru

identifikace a adresa odbérového centra

identifikace a adresa transplantacniho centra

identifikace osoby zodpovédné za pfevzeti bunék, kontaktni telefon
upozornéni ,Neozarovat!“ ,Manipulovat opatrné !“

podminky pfepravy

upozornéni, ze zasilka obsahuje lidské bunky

LIVING HUMAN CELLS

FOR TRANSPLANTATION

Do Not X-Ray. Medical Specimen.
Handle with Care.

Receiving facility:

Dept. of Haematology and Oncology
Charles University Hospital
Alej Svobody 80, Plzer 304 60

Czech Republic

Phone: +420 377 533 300
+420 604 536 257

Protect from heat and freezing! Fragile!
Extremely urgent! Deliver immediately!

CZECH NATIONAL MARROW DONOR REGISTRY

Protect from heat and freezing !
Extremely urgent ! Fragile !

To:

Czech National Marrow Donor Registry
Alej Svobody 80, Plzen 304 60

Czech Republic

Phone: +420 377 533 300

Date of departure:

From:
Tx-center:

Tx-physician:

Department:

Street:
City:
Country:

Phone:

Expected arrival date:
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13.1. World Marrow Donor Association (WMDA) Guidelines for couriers and the transportation of
haemopoietic progenitor cells (HPC-BM, apheresis and therapeutic- T-cells), verze 2017.

13.2. World Marrow Donor Association — www.worldmarrow.org

13.3. American Association of Blood Banks — www.aabb.org

13.4. International Society for Cellular Therapy — www.celltherapysociety.org

13.5. Miller JP. Issues in transportation of URD PBSC and marrow products. ISCT meeting

20009.
ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:
1.1.2009 Lysak/DL implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyroc¢ni revize, beze zmén.

vydani nové verze dokumentu (02), oprava kapitoly

10.02.2012 Navratilova/DL . . o Np Xt
sanitace a znaCeni boxu. Vyroé€ni revize.

01.01.2013 Lysak/DL Vyrocéni revize, doplnéni formulare P13

Vyro¢éni revize, sjednoceni poZadované transportni

01.01.2014 Lysak/DL
4 teploty na 2-8 °C.

vyroé€ni revize, shoda s WMDA 2017, doplnén formular
01.09.2016 Lysak/DL Evidence teplotnich Cidel (P14), upfesnéni Stitku pro
znaceni boxu (import)

10.01.2018 Lysak revize SOP, upraveny odpovédnosti pro udrzbu boxu

* silné vyznac&eny pravidelné ro¢ni revize
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