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Cesky narodni registr

dércd diené Organizace work-up

Cislo: CNRDD/NO2/verze02

Standardni operacéni postup (SOP)
CNRDD/NO2/verze02

Organizace work-up

1. Cil
1. Zkontaktovat darce a vytvofit asovy harmonogram predodbérového obdobi a viastniho odbéru.
2. Zaijistit vySetieni darce, souhlasy s odbérem a pfipravu darce na odbér
3. Zaijistit bezchybné predavani informaci mezi zaéastnénymi subjekty
2. Zkratky

CNRDD - Cesky narodni registr darct dfené

KC - Koordinaéni centrum

WuC - Work up centrum

DC - Darcovské centrum

ocC - Odbérové centrum

TC - Transplantaéni centrum

3. Rozsah pusobnosti

Koordinator KC CNRDD
Lékar WUC, laborantka DC
Lékar OC

4. Postup
1. Zadost o work-up smi do KC poslat registr nebo s nim spolupracujici TC na
standardizovaném formulari CNRDD N11, N12,N13, NO9
2. KC musi pfedat zadost o work-up WUC a kopii zalozZit do dokumentacni slozky pfijemce
3. WUC musi pozadat pfislusné DC mailem o uvolnéni anonymity a o kontakt na darce /
jméno, adresu, telefon, e-mail/.
4. WUC musi neprodlené zkontaktovat darce /telefonicky, e-mailem nebo pisemné/.
Darce:
v' musi byt seznamen se skute¢nosti, Ze je vhodny pro urcitého pfijemce
v" musi byt dotazan na ochotu podstoupit odbér krvetvornych bunék
v' zena musi byt seznamena se skuteCnosti, Ze t&€hotenstvi je kontraindikaci
darcovstvi
v' musi byt seznamen s pozadovanym terminem odbéru a v souladu s jeho
moznostmi termin odbéru upfesnit a dle tohoto terminu naplanovat
prfedodbérové vysetfeni darce ve WUC
v' je vhodné jiz domluvit zpusob odbéru dle preference TC s pfihlédnutim
k preferenci darce a moznostem ( zdravotni stav darce, Zilni pfistup,
hmotnostni nepomér mezi darcem a pfijemcem apod)
v’ je vhodné dotazem zkontrolovat zakladni zdravotni Udaje — event. zdravotni
v" mélo by mu byt doporuéeno seznamit se s pribéhem odbéru na internetovych
strankach CNRDD www.kostnidren.cz
v' musi dostat kontakt na WUC
5. WUC musi vytvofit definitivni asovy plan v souladu s pozadavky TC, moznostmi darce a
moznostmi odbé&rového centra. Casovy plan a zplisob odbé&ru musi oznamit KC.
VSechny event. zmény v ¢asovém planu musi WUC neprodlené oznamit KC. KC musi
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14.

15.

oznamit datum a zpusob odbéru odbérovému centru a TC. KC musi poslat TC formulaf
CNRDD N16 ohledné pfipadného pozadavku na podrobnéjSi pfedodbérové vysetreni
darce. V pfipadé pozadavku TC na zajisténi dalSich nabéru musi KC informovat WUC.

wucC

musi zalozit dokumentaéni slozku darce, do které musi zakladat vsechny

dokumenty tykajici se odbéru a nasledné dispenzarizace darce
Dle stanoveného planu musi lIékaif WUC:

po kontrole identity darce (ob&ansky prikaz, pas, ¢i jiny oficialni dokument s fotografii -
zodpovida koordinator )

>
>

>

>

provést informativni pohovor s darcem pred odbérem / formulaf CNRDD N17/
zajistit podepsani pfislusnych souhlast /formulai CNRDD N19, N22, N23,
N24/

provést predodbé&rové vysetfeni darce /SOP CNRDD/NO3/ a na jeho zakladé
posoudit zdravotni zpusobilost darce /formular N25/

v pfipadé odbéru PBSC musi Iékal ve spolupraci s odbérovou sestrou AU (
Aferetického centra) zhodnotit a zdokumentovat zilni pfistup k afereze: centralni
Zilni katétr & periferni zily (viz SOP P09 Pouziti CZK)

Vysetfeni musi byt provedeno v dobé krat$i 30 dnl pred odbérem. V pfipadé nejasnych

nalezt musi lékaf WUC konzultovat nezavislé experty.

8. Paklize TC pozaduje krevni vzorek pfed odbé&rem, musi byt vzorek odebran a odeslan

v dobé predodbérového vySetfeni dle pozadavki TC.

9. Vpfipadé odbéru kostni dfené musi WUC zajistit odebrani autotransfuze na

Transfuznim oddéleni FN Plzen /tel. 377 402 818/, nejlépe v dobé piedodbérového

vySetfeni.

10. V pfipadé odbéru perifernich krvetvornych bunék aferézou musi WUC vybavit darce

injekcemi G-CSF a zajistit jeho aplikaci, nejlépe v misté bydlisté darce / prakticky Iékar,

Iékai hematologického, event. interniho oddéleni/. Lékar povéfeny aplikaci musi dostat

pisemné pokyny k aplikaci véetné urgentnich kontaktll na lékafe WUC a odbérové

centrum.

11. Darkyné musi byt vybaveny papirkovym téhotenskym testem a poucéeny, kdy ho
provést

Koordinator WUC musi zjistit vysledek téhotenského testu darkyné (telefon, mail) a poté

ho zaznamenat do sloZzky darkyné.

12. Darce musi dostat pisemné Zadost o pfijeti k hospitalizaci v Odb&rovém centru HOO

FN Plzer s uvedenim konkrétniho data.

13. WUC musi mit moznost rychle zkontaktovat darce v pfipadé& urgentnich situaci,

stejné tak darce musi mit moznost urgentné kontaktovat WUC. Darce musi byt poucen,

Ze v pfipadé jakychkoliv neCekanych udalosti, které by mohly mit vliv na planovany

odbér, musi toto neprodlené oznamit WUC.

WUC musi pisemné odeslat rozhodnuti o zpusobilosti darce /formulai N25/ do KC, a to
nejdéle do zahajeni predtransplantacni pfipravy pacienta nebo do data uréeného Zadatelem.
KC musi neprodlené tuto informaci pfedat Zadateli o odbér. KC musi zajistit potvrzeni
formulare P10 vSemi zu€astnénymi stranami.

WUC musi oznamit datum pfijeti k hospitalizaci darce Iuzkové ¢asti HOO a termin a
zpusob odbéru Odbérovému centru HOO FN Plzen

16. V pfipadé, ze darce pfi predodbérovém vysetfeni odmitne podstoupit v budoucnu
event. druhé darovani, musi WUC oznamit tuto skute¢nost KC, které toto musi oznamit

TC

5. Formulare

a. Informativni pohovor s darcem pred odbé&rem: N17
b. Predodbérové vysetfeni darce: N16
c. Dotaznik o zdravotnim stavu darce krvetvornych bunék: NO6
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d. Souhlas a pouceni o darcovstvi kostni dfené: N19

o®

Souhlas a poucéeni o darcovstvi a odbéru (leukaferéze) perifernich

krvetvornych bunék: N22

6. Souvisejici SOP

Souhlas a pouceni o darcovstvi lymfocytu a aferéze: N24
Souhlas darce se zavedenim CZK: N23

Zavére€né posouzeni zdravotni zpusobilosti: N25
Predodbérové vysetfeni darce: N16

Verification of cell product: BM,PBSC, DLI: P10

C::NRDD/N03 Posouzeni zdravotni zpusobilosti darce krvetvornych bunék
CNRDD/P09 Indikace pouziti CZK pro aferézu

ZMENY/REVIZE:

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

1.1.2009 Navratilova/JN Implementace SOP

1.1.2010 Navratilova/JN Vyroé€ni revize SOP, beze zmén.

1.1.2011 Navratilova/JN Vyroéni revize SOP, beze zmén.

1.1.2012 Navratilova/JN Vyroéni revize SOP, beze zmén.

1.1.2013 Navratilova/JN Vyrocni revize SOP, aktualizace Cislovani formulafu.
Vyroéni revize SOP, doplnéno zhodnoceni Zilniho pfistupu

Navratilova/JindralJ pro aferézu (€ast 4, bod 7), doplnén odkaz na SOP/P09,

1.1.2014 N/PJ doplnéni (¢ast 4,bod 5) — implementace formulare N16,
doplnéni (¢ast 4,bod 14) — implementace formulare P10
Zrusen formular N18,N20,N21. Vznik verze02.
Vyroé€ni revize SOP, doplnéni v ¢asti 4, bod 7 (kontrola

1.9.2016 Navratilova/JN identity darce, bod 11 (zdznam vysledku téhotenského testu)
compliance se std WMDA 2017
Vyroé€ni revize SOP, pfi prvnim kontaktu domluveni zpUsobu
odbéru v souladu preferenci TC a darce, zhodnoceni stavu zil

1.1.2018 Hrabétova/MH darce nejen |Iékafem, ale hlavné odbérovou sestrou, bod4.15
— oznameni terminu hospitalizace s doplnénim o Iizkovou
¢ast HOO, OC informovano o terminu a zplsobu odbéru.

25 5.2020 Navratilova/JN Vyrocni revize SOP, beze zmén, compliance se std WMDA
2020

* silné vyznacgeny pravidelné ro¢ni revize
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