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e Mobilizace darce perifernich kmenovych Cislo: CNRDD/P04/verze01

Cesky narodni registr bunék

ddrca diené

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/P04/verze01

Mobilizace darce perifernich kmenovych bunék

1. Cil

Specifikovat zakladni pozadavky a podminky pro zajisténi bezpecného odbéru perifernich
krvetvornych bunék prostfednictvim aferézy po pfedchozi stimulaci rdstovym faktorem G-CSF u
darce, ktery byl pfi pfedchozim vySetfeni uznan zpusobilym odbéru a s odbérem souhlasi.

2. Rozsah pusobnosti

lékaF odbérového centra CNRDD koordinator CNRDD
IékaF work-up centra CNRDD

3. Kompetence a zodpovédnosti

3.1. lékar odbérového centra: zodpovédny za organizaci péCe o darce v dobé odbéru, zajistuje
mobilizaci darce

3.2. lékar work-up centra: vySetfuje darce pred odbérem a posuzuje jeho zdravotni zpUsobilost
k odbéru

3.3. koordinator: informuje darce, odbérové centrum o harmonogramu odbéru, vydava a
zajistuje aplikaci G-CSF darci, kompletuje a eviduje koordinani dokumentaci

4. Zkratky a definice

4.1. aferéza: odbér perifernich krvetvornych bunék — ziskani S$tépu krvetvornych bunék
z periferni krve leukaferézou po pfipravé s G-CSF

4.2. G-CSF: rustovy faktor granulopoézy (Neupogen®)

4.3. NSAID: nesteroidni antirevmatika

4.4, CD34+ bunky: hemopoetické progenitorové burky (Ize je identifikovat pomoci stanoveni
exprese antigenu CD34 prutokovou cytometrii)

5. Pristroje a material

5.1. G-CSF — Neupogen® injekce 48 MU a 30 MU (Amgen)
5.2. tepelné izolovana taska pro prepravu G-CSF
5.3. dialyza¢ni katétr a pomucky k zavedeni

6. Postup
6.1. Informovani o odbéru

6.1.1. Koordinator work-up centra zajisti pfedani informace o organizaci pfipravy darce
k odbéru na odbérové centrum, kam pfeda i slozku dokumentace darce obsahujici
minimalné:

» ambulantni zaznam o vySetfeni za u€elem posouzeni zdravotni zpusobilosti darce
(s originaly vysledkl vySetfeni)
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6.1.2.

6.1.3.

» vysledek vySetfeni infekénich markert darce

= formulafr Donor final clearance (CNRDD N25)

= Formal request ... (CNRDD N11-N12)

Formulafe Prescription for stem cell collection (CNRDD N13) a Verification of cell
product (CNRDD P10) odesila koordinacni centrum registru do odbérového centra
pfimo

Work-up centrum CNRDD domluvi s darcem termin odbéru podle pozadavki
transplanta¢niho centra.

6.2. Mobilizace

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

Pracovnici pfipravujici darce k odbéru PBSC musi dodrzovat bezpecnostni opatfeni
vazana na manipulaci, aplikaci G-CSF a odbér perifernich krvetvornych bunék — viz
bod 12.1.

Aplikace G-CSF ordinuje lékaf work-up centra. Musi byt dodrzeny podminky
davkovaciho schématu - viz bod 12.2.

G-CSF pro darce v potfebném mnozstvi zajistuje work-up centrum CNRDD podle
aktudlnich regulaci vazanych na vydej léku.

Termin a misto zahajeni aplikace G-CSF domlouva koordindtor work-up centra
s darcem podle pozadavkl transplantacniho centra. Aplikaci Gvodnich 4 dennich
v odbérovém centru, poté, co se darce dostavi k odbéru.

Koordinator work-up centra pfed zahajenim aplikace G-CSF musi znovu upozornit
Zzeny darkyné na nutnost ochrany pred otéhotnénim pred odbérem.

6.3. Hospitalizace a monitorace

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

6.3.6.

Darce musi byt hospitalizovan nejdéle 4. den aplikace G-CSF, tedy pfed aplikaci

5.davky, z duvodu zajisténi aktualni kontroly krevniho obrazu.

V pfipadé ambulantniho zahajeni aplikace G-CSF musi byt darci pfedan rozpis

davkovani, v€etné upozornéni na zdsady manipulace a aplikaci a upozornéni na

vedlejSi ucinky s moznosti jejich feSeni na formulafi Evidence aplikace G-CSF

(CNRDD PO04). Zajistuje koordinator work-up centra.

Od zahdjeni aplikace G-CSF musi byt denné evidovano datum, ¢as, Sarze a davka

Iéku v chorobopisu pfi hospitalizaci nebo na formulafi Evidence aplikace G-CSF pfi

ambulantnim podani. Vyplnény formulaF pfedava darce pracovnikovi odbérového

centra. Zodpovida zdravotnik aplikujici lék.

PFi aplikacich G-CSF musi byt vySetfovan:

= krevni obraz + diferencialni rozpocet v den zahdjeni aplikace G-CSF, dale pokud
mozno denné, vzdy vSak denné od 4. dne aplikace G-CSF do ukonéeni odbéru

= pocet cirkulujicich CD34 pozitivnich bunék nezbytné rano 5.den aplikace G-CSF a
pfipadné 6.den pfi potfebé druhé aferézy

P¥i pfijeti k hospitalizaci musi byt darce na odbérovém centru vySetien Iékafem, ktery:

= OVé&Fi aktualni zdravotni stav, vysledky a zavéry pfedodbérového vysetfeni ve
slozce dokumentace poskytnuté koordinaénim centrem CNRDD

= ordinuje minimalné vySetfeni uvedena vyse v bodé 6.3.4

= ordinuje aplikace G-CSF dle plavodniho davkovani z koordinaéniho centra nebo
po upravé podle aktualni situace dle doporuéeni davkovaciho schématu G-CSF
v bodé 12.2., dle potifeby konsultuje Iékafe koordinaéniho centra

Bé&hem hospitalizace musi byt darce pod peclivou kontrolou personalu odbérového

centra a mimo jiné ordinace musi byt rutiné zajiSténa monitorace Zivotnich funkci:

minimalné 2 x denné teplota, krevni tlak a pulz.
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6.4. Odbér

6.4.1.

6.4.2.

6.4.3.

6.4.4.

6.4.5.

6.4.6.

6.5.1.

6.5.2.

6.5.3.

6.5.4.

6.5.5.

Aferéza je musi byt provadéna za hospitalizace event. ambulantné podle postupt
odbérového centra.

Aferéza musi byt zahajena nejpozdéji 5.den podavani G-CSF, pokud tomu nebrani
jiné okolnosti. Pfi vyplaveni dostate€ného mnozstvi CD34+ bunék v den +4 muze byt
prvni odbér proveden jiz v tento den.

Je upfednosthovan odbér krvetvornych bunék cestou perifernich zil. Neni-li periferni
pFistup dostate€ny, mize byt zavedena dialyza¢ni kanyla po darcové souhlasu.
Postup viz SOP CNRDD/P09 Indikace pouZziti CZK pro aferézu

Dialyzacni kanylu musi zavadét erudovany lékai do femoralni zily. Zavedeni katétru a
Po dobu zavedeni kanyly a do druhého dne po vynéti musi byt zajisténa komprese
dané koncetiny bandazemi nebo kompresnimi punochami. Zaroven pfi nutnosti 2
denni aferézy je podana v den prvni aferézy ve ve€ernich hodinach preventivni davka
LMWH.

Po odbéru muaze byt darce propustén domu po kontrole lIékafem a nema-li Zadné
obtize — po odbéru z periferniho fec€isté maze byt propustén jesté tyz den, pfi odbéru
prostfednictvim dialyza¢ni kanyly muze byt propustén az nasledujici den rano.

PFi propousténi lékaf odbérového centra musi vybavit darce propoustéci lékarskou
zpravou o prubéhu pobytu, odbéru a s navrhem realizace dalSiho sledovani — viz.
samostatné SOP CNRDD/QO01 Sledovani darce po odbéru. Ve zpravé musi byt
uvedeno, kde budou provedeny kontrolni nabéry po mobilizaci (ktery |ékaF). Zprava
musi byt také odeslana do work-up centra.

Zaroven se darci musi vydat potfebna potvrzeni:

* potvrzeni o naroku na 96 hodin placeného pracovniho volna

= potvrzeni o naroku na danovou ulevu v souvislosti s poskytnutim daru

» potvrzeni naroku na thradu cestovného

= potvrzeni pro zdravotni pojistovnu

7. Kontrola kvality

NA

8. Ocekavané vysledky

8.1. Dostate€na pfiprava darce k odbéru.
8.2. Omezeni vyskytu komplikaci u darce v souvislosti s mobilizaci a odbérem perifernich
kmenovych bunék.

9. Dokumentace

9.1. Slozka dokumentace darce z koordinaéniho centra CNRDD.
9.2. Chorobopis.
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9.3. Lékarska zprava o odbéru perifernich krvetvornych bunék.

10. Formulare

10.1. VySetreni darce krvetvornych bunék za ucelem posouzeni zdravotni zpusobilosti k odbéru

(KIS).

10.2. Evidence podani G-CSF (CNRDD P04).
10.3. Donor final clearance (CNRDD N25).

11. Souvisejici SOP

11.1. CNRDD/QO01 Sledovani darce po odbéru
11.2. CNRDD/NO3 Posouzeni zdravotni zpusobilosti darce krvetvornych bunék
11.3. CNRDD/P09 Indikace pouziti CZK pro aferézu

12. Razné

12.1. Bezpec€nostni opatieni vazana na manipulaci a aplikaci Neupogenu

12.1.1. G-CSF musi byt skladovan v chladni¢ce a chranén pred plsobenim tepla.

12.1.2.V pfipadé potfeby transportu G-CSF musi byt darci zajiSténa tepelné izolovana
transportni taska ur€ena k tomuto ucelu.

12.1.3. G-CSF je kontraindikovan v téhotenstvi a u nemocnych s pfecitlivélosti na Iéky
odvozené od E.coli.

12.1.4. G-CSF musi byt aplikovan zdravotnikem. Darce si jej nesmi aplikovat sam

12.1.5. Po aplikaci G-CSF musi byt darce sledovan 15 minut a pokud nejsou zadné znamky
lokalni nebo systémové reakce, neni dalSi observace nutnd. Pokud se objevi reakce
v pribéhu 15 minut, musi byt darce dale sledovan 45 minut.

12.1.6. Darce nesmi uzivat salicylaty v dobé podavani G-CSF a provadéni aferéz. Neni
vhodné uZivat ani ibuprofen nebo jinA NSAID potencionalné ovliviujici krevni
srazlivost.

12.1.7. Obtize souvisejici s béznymi vedlejSimi u€inky G-CSF (bolesti kosti, svalu, hlavy,
chfipkové pfiznaky, subfebrilie) mohou byt tlumeny paracetamolem, tramadolem.

12.2. Davkovaci schéma G-CSF

12.2.1. K mobilizaci je musi byt pouzivan granulocyty stimulujici rustovy faktor G-CSF
Neupogen® v davce 10ug/kg/den (Uprava davky mozna dle rozpisu v tabulce).

12.2.2. Lék se aplikuje podkozné po dobu 4 dni pfed (den +1 az +4) a v den zahajeni aferézy
(den +5). V pfipadé nedostateéné mobilizace mlize byt aplikovana davka v den +6
v pfipadé, darce vSak musi dat informovany souhlas.

12.2.3. Pfi ambulantnim podani je G-CSF je aplikovan vzdy vjedné denni davce, pfi
podavani za hospitalizace muze byt denni davka rozdélena do dvou aplikaci.

12.2.4. Pata davka G-CSF v den odbéru musi byt podana alespon 2 hodiny (ne pozdéji) pred
zahajenim aferézy.

12.2.5. Pfi neumérnych vedlejSich ucincich mohou byt snizeny davky G-CSF podle schématu
(viz. tabulka). Neustoupi-li vedlejsi uc€inky do 24 hodin po redukci davek, muze byt po
konzultaci s koordinaénim centrem davka jeden den vynechana.

12.2.6. P¥i vzestupu leukocyti na 70x10%/1 a vice musi byt G-CSF zcela vynechan.
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Davkovani G-CSF (Neupogen®) s ohledem na hmotnost dérce:

Neupogen
véha dérce (kg) | amp 1 ml, 301U, amﬂsllg ml, davka v pg/den | davka v pg/kg/den
300 ug 480 g
45 - 54 0 1 480 11,7-8,9
55-69 2 0 600 11,5-8,7
70 -85 1 1 780 11,3-9,2
86 — 95 3 0 900 10,5-9,4
96 — 100 0 2 960 10,5-9,6
101 - 115 2 1 1080 115-9,4
116 a vice 4 0 1200 10,3 a méné
Redukce davek G-CSF pfi nepfiznivych reakcich
symptom obtiznost davka G-CSF (Neu pogen®)

5 pg/kg/den

polest nesnesiteina pokud neni do 24 h dleva, pak vynechani 1 davky
nausea nelze pfijimat potravu vynechat
zvraceni 1x /24 h 5 ug/kg/den
2-5x /24 h vynechat
cefalea trvala a neustupujici S Hg/kg/den

pokud neni do 24 h dleva, pak vynechani 1 davky

preruSovany spanek i pfi | 5 pg/kg/den

nespavost | .- iivech pokud neni do 24 h Gleva, pak vynechani 1 davky

leukocytéza | =70 x 10/ vynechat

12.3. Postup v pripadé selhani mobilizace

12.3.1.

12.3.2.

12.3.3.

12.3.4.

12.3.5.

Pokud dojde k selhani mobilizace a darce nevyplavi dostate¢né mnoZstvi CD34+
bunék (poor mobilizer), provede se vden +5 leukafereza i pres ocekavany
suboptimalni vytézek. Lékaf OC informuje Iékafe KC, dale je dle potifeby informovano
transplantacni centrum.

Pfed druhou leukaferézou je zvySena davka G-CSF na min. 15 ug/kg (15 — 20 ug/kg
v zavislosti na leukocytoze, vedlejSich ucincich G-CSF). S navySenim davky G-CSF
musi darce vyslovit souhlas, ktery se zaznamena do zdravotni dokumentace darce.
Pokud se ani po pouziti vySSi davky G-CSF nepodafi dvéma aferézami odebrat
alespofi minimalni Stép, konsultuje se vysledek odbéru znovu s transplantatnim
centrem a individualné se zvazuje odbér kostni dfené (v zavislosti na typu
onemocnéni a transplantace, davce CD34+, dostupnosti jinych darcu atd.).

S pfipadnym odbérem kostni dfené musi darce vyslovit souhlas a odbér musi také
autorizovat vedouci lékaF registru.

O moznosti tohoto postupu v pfipadé selhani mobilizace je darce informovan jiz
v ramci pfedodbérového vySetteni.

13. Reference

13.1. Standardy Ceského narodniho registru darct dfené o.p.s.
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ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/lzména*:
10.01.2009 Lysak/LYS implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyroc€ni revize, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyroc¢ni revize, beze zmén.
1.1.2012 Lyséak/DL Vyroéni revize, beze zmén.

Vyroc€ni revize, Uprava 6.2.4., 6.3.1, 6.4.6, 6.5.5; Uprava

1.1.2013 Hrabétova/Lysak . x
odkazl na formulare
11.2014 Hrabétova/Lysak \Slérlgcnl revize, Uprava 6.4.3 a 11., uprava odkazUl na
. vyrocni revize, shoda s WMDA 2017, Uprava doby
1.9.2016 Lysak/DL aplikace paté dévky G-CSF
10.1.2018 Lysak revize, doplnén postup pro pfipad selhani mobilizace

* silné vyznacgeny pravidelné ro¢ni revize
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