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Cesky narodni registr
ddrcu dfené

Posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce
krvetvornych bunék

Cislo: CNRDD/NO3/verze03

Standardni operacéni postup (SOP)

CNRDD/NO0O3/verze02

Posouzeni zdravotni zplsobilosti darce krvetvornych bunék

1. Cil

1. Posoudit zdravotni zpusobilost a Unosnost darce k odbéru krvetvornych bunék. Darce musi
byt v dobrém celkovém stavu, aby pfi odbéru nedoSlo k poskozeni jeho zdravi, a aby
pfijemce transplantatu byl ochranén pred poskozenim zdravi pfenosem infekéniho, pfipadné

jiného, onemocnéni.

2. Pravidla pro posouzeni zdravotni zpUsobilosti jsou identicka bez ohledu na typ odbéru
(periferni kmenové burnky nebo kostni drer).

2. Rozsah puisobnosti

Iékar work-up centra registru
koordinator work-up centra

3. Kompetence a zodpovédnosti

3.1. |ékar work-up centra: posuzuje zdravotni zpusobilosti darce k odbéru

3.2. koordinator work-up centra: pfipravuje podklady nezbytné pro zhodnoceni zdravotniho
stavu darce (nabéry, evidence vysledkl vySetfeni, zajisténi zdravotni dokumentace darce),

spolupracuje s Iékafi

4. Zkratky a definice

41. zpUsobilost darce k odbéru: vylouceni rizika poskozeni zdravotniho stavu pfijemce,
zejména ve smyslu pfenosu infekéniho onemocnéni. Jako nezpusobily se oznaci darce,

u kterého:

= nejsou kompletni vysledky vysetieni infekénich markerd (v prubéhu 30 dnl pred
odbérem KD/PKB/DLI)
= je néktery sérologicky test reaktivni
4.2. unosnost darce k odbéru: vylou€eni rizika poskozeni zdravotniho stavu darce v dusledku
odbéru, které vyplyva z pfidruzenych onemocnéni darce a zatéZe spojené s odbérem
4.3. screening darce: proces vyhodnocovani rizikovych faktoru spojenych s prfenosem
infek€niho onemocnéni, zahrnuje: anamnézu, fyzikalni vysetfeni, vypis ze zdravotni

dokumentace

4.4. testovani darce: proces

onemocnéni, ktera mohou byt pfenesena na pfijemce
4.5. nekompletni vySetfeni infek&nich markeru:
= markery nejsou kompletné vySetfeny v prubé&hu 30 dnu prfed odbérem KD/PKB/DLI

* markery nejsou vy$etfené v laboratofi akreditované SUKLem

laboratorniho testovani darce na pfitomnost infekénich

4.6. rizikové faktory darce: jakakoliv odpovéd v dotazniku darce, fyzikalni nalez nebo zaznam
ve zdravotni dokumentaci, které indikuji zvy$ené riziko infekéniho onemocnéni. Toto
zjisténi musi byt oznameno pfislusnému Transplantacnimu centru, které se vyjadrfi, zda i
pfes zjistény rizikovy faktor darce akceptuje.
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5. Pristroje a material
NA

6. Postup
6.1. Obecna pravidla

6.1.1. Posouzeni zdravotni zpUsobilosti se provadi u darcu, ktefi byly na zakladé HLA
typizace a rozhodnutim transplantaéniho centra vybrani jako vhodni pro daného
pfijemce.

6.1.2. Lékar work-up centra posuzuje stav darce na zakladé:
= anamnéza
= fyzikalni vySetfeni
= laboratorni a graficka vySetreni
= vypis ze zdravotnické dokumentace darce Ci telefonicky kontakt s praktickym

lékafem darce
= dalSi vySetfeni indikovana lIékafem k ovéfeni zdravotniho stavu darce

6.1.3. Soucasti posouzeni zdravotni zpusobilosti musi byt také pouceni darce o ucelu a
metodé odbéru a o moznych zdravotnich rizicich. Zaroven musi byt ziskany potfebné
souhlasy od darce.

6.1.4. Po zhodnoceni vSech nalezl musi Iékaf stanovit, zda darce je nebo neni zpusobily
k odbéru.

6.1.5. V pfipadé odbéru PBSC musi Iékalf ve spolupraci s odbérovou sestrou stanovit
unosnost perfiernich Zil k aferézam a pfi indikaci centralniho Zilniho katétru toto
zduvodnit. ZpUsob Zilniho pfistupu musi byt zaznamenan do zpravy.

6.2. Anamnéza a fyzikalni vysSetieni (,,donor screening*)

6.2.1. Pfi hodnoceni anamnézy se vychazi z udaju, které darce uvede v Dotazniku o
zdravotnim stavu darce krvetvornych bunék (NO6), a z udaju, které vyplynou
z rozhovoru s darcem.
6.2.2. Zvlastni pozornost musi byt vénovana nasledujicim bodum:
= vyskyt infekénich onemocnéni, véetné vyskytu onemocnéni ziskanych pfi
cestach do zahrani&i nebo podezieni na né,
= vyskyt zhoubnych nadorovych onemocnéni,
= rizikové chovani (intravenézni aplikace navykovych latek, rizikové sexualni
chovani),
= vyskyt prionovych onemocnéni nebo podezieni na né& (pfi 1éEbé pfirozenym
rustovym hormonem, transplantat tvrdé pleny mozkové, rohovky nebo skléry),
= zavazna geneticky podminéna onemocnéni (ktera mohou ohrozit zdravi nebo
zivot darce pfi odbéru, zdravi nebo Zivot pfijemce po transplantaci nebo kvalitu
stépu),
= systémova autoimunitni, neurodegenerativnhi nebo neuropsychicka onemocnéni
nebo onemocnéni neznamého puvodu,
» predchozi expozice zdravi Skodlivym chemickym latkam nebo ionizujicimu zarfeni
= pobyt v oblastech s vysokou incidenci infekce HTLV I/ll (regiony mimo Evropu —
zejména: Severni a Jizni Amerika, Australie, Japonsko a jihovychodni Asie,
Afrika, Blizky Vychod), tyka se i sexualnich partnert a rodi¢u
6.2.3. Musi byt zji§tény informace o:
= soucasném a predchozim uzivani IéCivych pfipravku,
= imunizaci zivymi vakcinami v pfedchozich 6 mésicich,
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= provedeni krevni transfuze nebo aplikaci krevniho derivatu v uplynulych 12
meésicich,
= provedeni piercingu nebo tetovani v uplynulych 12 mésicich,
= alergickych onemocnénich
= profesionalni zatézi
6.2.4. Musi byt provedeno kompletni fyzikalni vy$etieni (véetné zméreni TK + P).

6.3. Laboratorni a graficka vysetreni (,,donor testing®)

6.3.1. Musi byt proveden nasledujici komplex laboratornich vySetfeni (v ramci tzv. druhych
nabéru):
= krevni skupina
= nepravidelné protilatky
= udarcu s malou inkompatibilitou v ABO systému titr isoaglutinint
= krevni obraz s diferencialem + rtc ® minimalni parametry krevniho obrazu nutné
pro provedeni odbéru jsou:

typ odbéru Hb g/l PLT x 10°%/1
kostni dien alogenni fyziolog. rozmezi 100
PKB alogenni fyziolog. rozmezi 100

= koagulace (APTT, INR, FBG)

= biochemicky screening (bilirubin celk., bilirubin konj., AST, ALT, ALP, GMT, LD,
urea, kreatinin, kys.mocéova, Na, K, Cl, Ca, Mg, Fe, feritin, celkova bilkovina,
albumin, cholesterol, TG, glykémie, CRP, ELFO séra, mo¢ + sediment)

= sérologie: anti-HIV1/2, p24Ag, anti-HCV, HCV Ag, HBsAg, anti-HBc, syfilis, anti-
CMV, anti-EBV

= sérologie: HTLV I/l — pouze u rizikovych darcu (viz. bod 6.2.2.) nebo na
poZadavek TC

= dalsi vySetfeni (napi. HBV-PCR, HCV-PCR,HIV-PCR, toxoplasmoza) jsou
doplnéna dle poZadavki TC (formular N16-IDM testing to be performed during
Donor Workup)

= hladina HCG u fertilnich Zzen

= HLA konfirmace

6.3.2. Pred odbérem musi byt dale provedena nasledujici vySetfeni:

rentgen srdce a plic

EKG

v pfipadé podezfeni na kardialni onemocnéni echokardiografické vysetfeni

odbér autotransfuze (darci kostni dfené) s vyjimkou dle posouzeni lékare (napr.

pfi odbéru pro dité ¢i nemocného s vyrazné niz8i hmotnosti nez darce)

6.3.3. Laboratorni vySetieni (zejména sérologické) nesmi byt starSi vice nez 30 dni pred
odbérem. Pokud je tato lhuta z jakéhokoliv duvodu prekro€ena, musi se provést nové
vySetfeni. Pouze ve vyjimecnych pripadech pokud jde o rozdil pouze nékolika dni Ize
po domluvé s TC stasi vysledky akceptovat.

6.3.4. Organizace nabérl a vysSetfeni je odpovédnosti koordinatora work-up centra, ktery
zajisStuje také kompletaci vysledku a jako celek je prfedklada Iékafri.

6.4. Zdravotni dokumentace darce

6.4.1. Pfi posuzovani zdravotni zpusobilosti darce kontaktuje Iékaf work-up centra
praktického Iékare darce a konzultuje s nim zaznamy v jeho zdrav.dokumentaci.

6.4.2. Vpfipadé, Ze je darce sledovan ve specializované ambulanci, kontaktuje i
pfislusného odborného Iékare (endokrinolog, psychiatr apod.)
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6.4.3. O konzultaci stran zdravotni dokumentace darce je proveden zaznam v souhrnné
zpravé tykajici se posouzeni zdrav.zpusobilosti darce ( zalozena v koordinaéni slozce
darce).

6.5. Dalsi vySetieni

6.5.1. Lékar posuzujici zdravotni zpUsobilost darce muze na zakladé zjisténych informaci o
zdravotnim stavu darce indikovat dal$i potfebna vySetieni.

6.5.2. VySetfeni musi ovéfit, zda darce netrpi onemocnénim nebo stavem vylucujicim
darcovstvi (= vyloucit riziko poskozeni zdravotniho stavu pfijemce) nebo zda jeho
onemocnéni nebrani vystavit darce zatézi spojené s odbérem (= vyloucit riziko
poskozeni zdravotniho stavu darce).

6.6. Pouceni darce a souhlasy

6.6.1. Soucasti posouzeni zdravotni zpusobilosti je také pouceni darce o uc€elu a metodé
odbéru a o moznych zdravotnich rizicich. Zaroven musi byt ziskany potfebné
souhlasy od darce.

6.6.2. Koordinator pfeda darci k prostudovani Souhlas a poucenio...... popisujici postup pfi
odbéru.

6.6.3. Lékar provadéjici posouzeni zdravotni zpUsobilosti musi poskytnout darci pouceni o
ucelu darovani, o zplsobu odbéru a o moznych rizicich spojenych s darovanim a
odbérem. Srozumitelné musi zodpovédét vSechny darcovy otazky.

6.6.4. Darce i Iékaf musi podepsat souhlasy a dokumenty zalozit do koordinacni slozky
darce. Zodpovida koordinator.

6.7. Posouzeni unosnosti k odbéru

6.7.1. Vedle zdravotni zpUsobilosti musi Iékafi zhodnotit také unosnost darce k odbéru. Pro
stanoveni unosnosti nejsou stanovena jednoznana kriteria a posuzuje se
individualné u kazdého darce. Smyslem je rozhodnout, zda celkovy zdravotni stav
darce a jeho eventualni onemocnéni mu umozfiuji podstoupit leukaferezu nebo
celkovou anestézii.

6.7.2. Pro vySetieni darce pfed odbérem kostni dfené a celkovou anestézii se uplathuji
specificka pravidla stanovena v pfiloze 1. Pravidla pro vySetfeni darce pred odbérem
kostni drené a celkovou anestézii.

6.7.3. Pokud existuji pochybnosti o zdravotni zpUsobilosti nebo spiSe uUnosnosti darce
k odbéru, konzultuje lékaf work-up centra pfislusné nalezy s vedoucim I|ékafem
odbérového centra a spole¢né posoudi zatéz danou odbérem u konkrétniho darce.

6.7.4. Pochybnosti o unosnosti darce k odbéru znamenaji vylou€eni darce z darcovstvi.

6.7.5. Pozornost musi byt vénovana zejména onemocnénim a stavum uvedenym v bodu
12.4. a dle jejich vyskytu musi byt dle potifeby indikovana u darce dalsi vySetfeni
resp. vyjadreni specialistu v pfisluSnych oborech.

6.8. Zavér posouzeni

6.8.1. Na zavér protokolu musi lékaf zaznamenat, zda darce je nebo neni zpusobily
k odbéru. Pokud darce trpi onemocnénim nebo stavem, ktery vylu€uje zdravotni
zpusobilost (viz. bod 12.1.), musi byt vyhodnocen automaticky jako nezpusobily.

6.8.2. Dokumenty musi byt zaloZzeny do dokumentaéni slozky darce. Kopie musi byt
zaroven odeslany do koordina¢niho centra registru. Zodpovida koordinator work-up
centra.
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6.8.3.

6.8.4.
6.8.5.

6.8.6.

6.8.7.

6.8.8.

Zarovenn musi byt uvedeny organizacni zalezitosti tykajici se odbéru (datum, typ

odbéru, hospitalizace darce, Zilni pfistup atd.) a musi byt uréeno davkovani G-CSF a

zajiSténa jeho aplikace (darci perifernich kmenovych bunék).

LékaF musi upozornit na nutnost ochrany pred otéhotnénim pied odbérem.

Uplyne-li vice nez 8 tydnl od kompletniho vySetfeni, musi byt vysetfeni za Ucelem

posouzeni zpUsobilosti darce zopakovano ( s vyjimkou RTG plic — posoudi Iékar), pfi

kratSim intervalu postaci zopakovat pouze sérologické vysetreni.

Vysledky v8ech vySetfeni a anamnestickych zjisténi sumarizuje 1ékaf nasledujicich

dokumentech:

= Donor final clearance (N25)

= protokol VySetfeni potencionalniho darce za Gcelem posouzeni zdravotni
zpusobilosti k odbéru krvetvornych bunék v Kklinickém informaénim systému
odbérového centra

Dokumenty musi byt zaloZzeny do dokumentaéni slozky darce. Formulai N25 musi byt

zaroven odeslana do koordinaéniho centra registru a do odbérového centra.

Zodpovida koordinator work-up centra.

Predani dokumentl odbérovému centru zajistuje koordinator registru darcu.

6.9. Abnormalni nalezy u darce

6.9.1.

6.9.2.

6.9.3.

Pokud jsou u darce v ramci pifedodbérového vySetfeni zjistény abnormailni nalezy,
musi je l|ékaf work-up centra zaznamenat do dokumentace véetné vhodného
doporuceni.

Koordinator nebo |ékaf (dle charakteru nalezu) musi informovat darce o charakteru
nalezu, vydat mu kopii zpravy s vysledky a doporucit ho k vySetfeni k praktickému
Iékafi. Informovani darce a pfedani dokumentace musi byt zaznamenano.

Dale je nutno informovat TC:

e Vpripadé abnormalniho nélezu, ktery nekontraindikuje darce k odbéru, ale
muZe ho kontraindikovat vzhledem k pfijemci, vypini lékar formular N14 —
Abnormal donor finding letter, kam se TC vyjadrfi, zda darce akceptuje.

o Vpripadé neuschopnéni darce kodbéru se tato informace sdéli TC na
formulafi N15 — Notification unable to clear donor.

6.10. Dodateéné posouzeni zdravotni zpuisobilosti darce (look- back)

6.10.1. Dodate¢né posouzeni zdravotni zpusobilosti darce indikuje lékaf work-up centra

v pfipadé, Ze:
» se u pfijemce vyskytne infekéni onemocnéni, které v dobé odbéru nebylo u darce
zjisténé

6.10.2. Pro tyto pfipady musi byt sérum darce uréené pro sérologické vySetieni uchovavano

minimalné 10 let od transplantace (zajistuje virologicka laboratoi TO, skladovani pfi
teploté < - 40°C).

6.10.3. Zarovei musi byt provedeno kontrolni sérologické vySetfeni u darce, pokud je

dostupny.

6.10.4. Naopak v pfipadé, Ze u darce dojde po odbéru k rozvoji onemocnéni, které by mohlo

predstavovat dodateéné zdravotni riziko pro pfijemce, pfeda lékar provadéjici
dispenzarizaci tuto informaci koordinacnimu centru registru, které ji odeSle do
prislusného TC.

7. Kontrola kvality

NA
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8. Ocekavané vysledky

8.1. Nesmi dojit k odbéru darce neunosného nebo nezpusobilého darcovstvi.
9. Dokumentace

9.1. Slozka dokumentt darce work-up centra CNRDD.
10. Formulare

10.1. VySetfeni potencionalniho darce za uéelem posouzeni zdravotni zpuUsobilosti k odbéru
krvetvornych bunék.

10.2. Dotaznik o zdravotnim stavu darce krvetvornych bunék (N06)

10.3. Souhlas a pouceni o darcovstvi kostni dfené (N19)

10.4. Souhlas a pouceni o darcovstvi a odbéru (leukaferéze) perifernich krvetvornych bunék
(N22)

10.5. Souhlas a pouceni o darcovstvi lymfocytl a aferéze (N24)

10.6. Souhlas se zavedenim centralniho Zilniho katétru (N23)

10.7. Donor final clearance (N25)

10.8. Pravidla pro vySetfeni darce prfed odbé&rem kostni dfené a celkovou anestézii (pfiloha 1.)

11. Souvisejici SOP

11.1. CNRDD/OO01 Sledovani darce po odbéru
11.2. CNRDD/PQ9 Indikace pouZiti centralniho Zilniho katetru pro aferézu

12. RGzné
12.1. Nemoci a stavy vylucujici zdravotni zplisobilost darce

Nasledujici onemocnéni, vady a stavy, pokud jsou pfitomné u darce, vyluCuji darce
automaticky z darcovstvi:

= Nakaza nebo séropozitivita HIV, anebo chovani zvysujici riziko nakazy HIV.

= Rizikové chovani darce ( s informovanim pfislu§ného Transplantaéniho centra a
dle jeho vyjadfeni).

= Zavazny septicky stav neovlivnitelny 1é&bou.

= Aktivni zhoubné nadorové onemocnéni jakékoli lokalizace, s vyjimkou
histologicky ovéfeného mistné ohrani¢eného basocelularniho karcinomu kuze, in
situ karcinomu délohy.

= Systémova a autoimunitni onemocnéni (napf. kolagendézy, vaskulitida).

= Creutzfeld-Jakobova nemoc nebo jina prionova onemocnéni nebo podezieni na
né (rychla progresivni demence nebo degenerativni neurologické onemocnéni
atd.).

= Virova hepatitida B (HBsAg pozitivita); pfijemci s virovou hepatitidou B Ize
darovat $tép od darce s virovou hepatitidou B, virova hepatitida C; pfijemci s
virovou hepatitidou C Ize darovat $tép od darce s virovou hepatitidou C.

= Syfilis.

= Potencionalné pfenosna vrozena onemocnéni.

=  Chronicka hemodialyza v anamnéze.

= Teéhotenstvi nebo laktace u darce.

12.2. Odbér u nezpusobilého darce (,,urgent medical need®).
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12.2.1. Pokud je zvaZovan odbér u darce nenapliujiciho nékteré kriterium zdravotni
zpusobilosti, musi lékar transplantacniho centra pisemné zdUvodnit takovyto vybér
darce.

12.2.2. Tato situace muze nastat v okamziku, kdy transplantace pfedstavuje zZivot zahrariujici
I€€ebny postup a pro daného pfijemce neni k dispozici alternativni darce.

12.2.3. Darce musi byt informovan se situaci a musi souhlasit s odbé&rem. Pfijemce musi byt
informovan o problému ve zdravotni zpUsobilosti darce a musi s podanim
transplantatu od daného darce vyjadfit souhlas. Souhlasy musi byt dokumentovany.

12.2.4. Musi byt uc¢inén zaznam do dokumentace darce (zodpovida koordinator registru)
vysveétlujici volbu nezpusobilého darce.

12.3. Odbér u darce s netplnym posouzenim zdravotni zplsobilosti

12.3.1. Pokud v dobé& odbéru nejsou k dispozici nékteré udaje nezbytné pro posouzeni
zdravotni zpuUsobilosti (zejména infekéni markery), muze byt odbér proveden a
zpracovan.

12.3.2. Personal laboratofe odbérového centra musi byt informovan, ze posouzeni zdravotni
zpusobilosti neni kompletni a ktery test/y nejsou k dispozici.

12.3.3. Vysledky testl jsou zpravidla k dispozici do doby propousténi produktl k aplikaci.
V opaéném pfipadé se uvolhuje produkt k aplikaci vrezimu podmineéného
propusténi.

12.3.4. Osetfujici 1€kaf musi byt informovan, které udaje nejsou dostupné a tyto mu musi byt
sdéleny ihned, jakmile jsou k dispozici. Zodpovida IékaFf odbérového centra.

12.4. Unosnost darce k odbéru — vyhodnoceni rizik

12.4.1. Kardiovaskularni onemocnéni
= arteridlni hypertenze — musi byt na 1é€bé& normotenzni
= |CHS - asymptomaticka, event. konsultovat kardiologa (event. doplnéni
koronarografie)
12.4.2. Neurologicka onemocnéni
=  CMP — nezpuUsobily
= epilepsie — dlouhodobé bez zachvatu, vzdy konsultovat neurologa, zvazit
farmakologické zajisténi
12.4.3. Metabolicka onemocnéni
= diabetes mellitus — nesmi byt ve stadiu komplikaci, musi byt kompenzovany
dietou ¢i PAD
12.4.4. Plicni onemocnéni
= COPD - doplnit funkéni vySetfeni plic k posouzeni ventilaéni poruchy

12.5. Vylouceni téhotenstvi u darkyn

12.5.1. Téhotenstvi musi byt vylouceno prfed odbérem u v8ech darkyn ve fertilnim véku.

12.5.2. Musi byt vySetieno HCG v ramci vysSetifeni pfed odbérem (viz. donor testing) a
darkyné musi byt pou€eny o nutnosti chranit se pfed otéhotnénim.

12.5.3. Pfed zahajenim vysocedavkované chemoterapie u pfijemce ( ¢asto ve shodé ¢&i jen
nékolik dni pfed event.mobilizaci darce) musi byt t&€hotenstvi znovu vylou¢eno
pomoci téhotenského testu. Test obdrzi darkyné pfi pfedodbérovém vysetieni. Lékar
work-up centra sdéli den, kdy ma byt kontrolni test proveden, a darkyni pouéi. Testy
jsou darkynim vydany dva, druhy test darkyné provadi v den pfijeti k vlastnimu
odbéru

12.5.4. Koordinator work-up centra musi aktivné (telefon, mail) zjistit vysledek testu a zapsat
ho do dokumentace darce.

| zpracoval: MUDr.Daniel Lysak | ovil: MUDr.Katefina Steinerova | schvalil: MUDr.Pavel Jindra, PhD. |
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12.5.5. Pfi pozitivité testu koordinator work-up centra zajisti dalsi kroky: nabér HCG a dle
vysledku event. zménu v na¢asovani odbéru a transplantace.

12.5.6. Eventualni

takto zjisténé t&hotenstvi darkyné feSi Iékaf work-up centra

s koordinatorem registru.

13. Reference

13.1. Zakon o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organt a o zméné nékterych zakonu
(transplantacni zakon), 97/2019 Sb.

13.2. Vyhlaska MZ 422/2008 Sb. Kterou se stanovi bliz§i podminky posuzovani zdravotni
zpUsobilosti a rozsah vySetreni Zijiciho nebo zemrelého darce tkani nebo organu pro ucely
transplantaci (vyhlaska o zdravotni zpUsobilosti darce tkani a organu pro ucely
transplantaci).

13.3. World marrow donor association international standards for unrelated hematopoietic stem
cell donor registries.

13.4. Technical requirements for the donation, procurement and testing of human tissues and
cells (3/08/2004).

ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/lzména*:
1.1.2009 Lysak/DL implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyroéni revize SOP, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyro€ni revize SOP, beze zmén.
1.1.2012 Lysak/DL Vyro€ni revize SOP, beze zmén.
1.1.2013 Hrabétova/MH Vyroéni revize SOP, uprava 6.3.1., 6.3.2
o Vyro€ni revize SOP, pfidano 6.1.5. a odkaz na SOP P09,
1.1.2014 Hrabétova/MH Uprava 6.4, vznik nove verze02.
Vyrocni revize SOP, Uprava 6.3.1- tabulka a nabéry,
1.9.2016 Navratilova/JN Uprava 12.5.4,12.5.5
compliance se std WMDA 2017
Vyroéni revize SOP, vyjadfeni transpl.centra
1.1.2018 Hrabétova/MH k pfip.rizikovému faktoru u darce, posouzeni stavu perif.zil
odbér.sestrou, terminy téhotenskych testl
Vyroéni revize SOP, vznik nové verze 03, uprava 6.3.1,
25.5.2020 Navratilova/JN 6.3.2,6.3.3,6.8.5,6.9.3,6.10.4, 13.1, compliance se std
WMDA 2020
* silné vyznacéeny pravidelné roéni revize
zpracoval: MUDr.Daniel Lysak ovéfil: MUDr.Katefina Steinerova schvalil: MUDr.Pavel Jindra, PhD.
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pfiloha 2.:

Pravidla pro vysetreni darce pred odbérem kostni dfené a celkovou anestézii

1. Rozhodnuti o odbéru kostni difené je plné v kompetenci Iékafe work-up centra. Odbér kostni
dfené v celkové anestézii mohou podstoupit pouze zdravi darci s rizikem ASA I.

2. P¥i predodb&rovém vysetfeni za Géelem posouzeni zdravotni zpUsobilosti k odbéru se u VSECH
darct, u kterych jsou pochybnosti o Uunosnosti k celkové anestézii, musi provést
anesteziologické konsiliarni vySetfeni. Konsiliafi musi byt poskytnuty vysledky v8ech
provedenych vysetieni. Pokud je abnormalni vysledek nékterého vysetieni zjistén az dodateéné,
musi jej Iékaf work-up centra konsultovat s anesteziologem.

3. Miadi zdravi darci bez abnormalnich nalezd nemusi byt vramci prfedodbérového vysetreni
odesilani na anesteziologické konsilium.

4. Darce kostni dfené musi obdrzet informovany souhlas ,Celkova anestezie, ktery si
pifedem prostuduje a pfi pfedanestetickém vysetifeni den pifed samotnym odbé&rem podepise.

5. V pfipadeé rizik zjisténych pfi anesteziologickém konsiliu ¢i pfedanestetickém vysSetfeni (ASA > I)
musi |ékaF work-up centra pisemné v indikaci k odbéru uvést, Ze vzal rizika na védomi. Zarovenh
musi darce znovu pisemné vyjadfit informovany souhlas s odbérem pfi znalosti téchto rizik,
ktera mu Iékafem odbérového centra musi byt srozumitelné vysvétlena.

6. Pokud musi byt odbér z divodu neunosnosti darce odlozen, musi Iékaf work-up centra
informovat koordinaéni centrum CNRDD.

Priloha - Riziko ASA podle Véstniku MZ CR z éervence 1997

ASA |

- Zdravy pacient bez patologického klinického (psychosomatického) a laboratorniho nalezu. Chorobny
proces, jenZ je indikaci k operaci, je lokalizovany a nezpusobuje systémovou poruchu.
(mortalita do 7. pooperacniho dne = 0,06 %)

ASA Il

- Mimé azZ stfedné zavazné systémové onemocnéni, pro které je pacient operovan, pfipadné vyvolané
Jinym patofyziologickym procesem (napf. lehka hypertenze, diabetes mellitus, anemie, pokrocily vék,
obezita, chronicka bronchitis, lehka forma ICHS)
(mortalita do 7. pooperaéniho dne = 0,47 %)

ASA Il

- zavaZné systémové onemocnéni jakékoliv etiologie, omezujici aktivitu nemocného (napf. angina pectoris,
stav po infarktu myokardu, zavazna forma diabetu, srde¢ni selhani)
(mortalita do 7. pooperacniho dne = 4,39 %)

ASA IV

- zavaZné, Zivot ohroZujici systémové onemocnéni, které neni vZdy operaci fesitelné (srdecni
dekompenzace, nestabilni angina pectoris, akutni myokarditida, pokrocila forma plicni, ledvinné, jaterni a
endokrinni nedostate¢nosti, hemorrhagicky Sok, peritonitis, ileus)
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(mortalita do 7. pooperacéniho dne = 23,48 %)

ASAV

- moribundni nemocny, u néhoZ je operace posledni moznosti zachrany Zivota
(mortalita do 7. pooperacniho dne = 50,77 %)
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