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Cesky narodni registr Posuzovani kvality Stépu

ddrch drené

Cislo: CNRDD/P05/verze02

Standardni operacéni postup (SOP)
CNRDD/P05/verze02

Posuzovani kvality stépu

Cil

Cilem je ovéfit a dokumentovat predpokladanou kvalitu transplantatu hemopoetickych
progenitorovych bunék. Posouzeni kvality §t€pu probiha v rezii odbérového zafizeni, které je

akreditovanym tkanovym zafizenim.
Rozsah ptlisobnosti
laboranti odbérového centra

Kompetence a zodpovédnosti

|ékafi odbérového centra

3.1. laboranti: provadi pfislu§na vy$etieni, vypoéty a zaznamenavaji vysledky
3.2. |ékafi: kontroluji a schvaluji vysledky méfeni, fesi atypické nalezy nebo vysledky mimo

oc¢ekavané meze
4. Zkratky a definice

WBC: leukocyty

NC: nuklearni bunky (zahrnuji vSechny jaderné krvinky, pfedevsim leukocyty ale i

jaderné erytroidni buriky)

CD34+ bb.: hemopoetické progenitorové buriky identifikované podle povrchniho antigenu

CD34, ktery exprimuji

MNC.: mononuklearni bunky (frakce leukocytl), zahrnuji lymfocyty a monocyty

5. Pristroje a material

5.1. hematologicky analyzator
5.2. prutokovy cytometr

6. Postup
6.1. Pozadavky na kvalitu $tépu

6.1.1. Obecné (minimalni) pozadavky

5.3. elektronické vahy
5.4. mikroskop, Burkerova komurka

kontrolovany parametr pozadavky na jakost frekvence kontrol kontrolu provadi
mnozstvi jadernych 3 ,
. . >2.0x 10 I . y .
bunék/kg hmotnosti X pf° alogennl vSechny odbéry odbérové centrum
" transplantaci
pfijemce
Zstvi CD34+ ,
mnovzs Vi ) > 3.5 x 10° pro alogenni . . .
bunék/kg hmotnosti . vSechny odbéry odbérové centrum
»” transplantaci
pfijemce
Zivotnost leukocytl >90 % vSechny odbéry odbérové centrum
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sterilita

sterilni

vSechny odbéry

ITEST plus s.r.o.

protilatky anti- HIV, p24
Ag

negativni schvalenou
screeningovou zkouskou

véechny odbéry

virologicka laborator TO

HBsAg

negativni schvalenou
screeningovou zkouskou

véechny odbéry

virologicka laborator TO

protilatky anti- HBc

negativni schvalenou
screeningovou zkouskou

vSechny odbéry

virologicka laborator TO

protilatky anti- HCV

negativni schvalenou
screeningovou zkouskou

vSechny odbéry

virologicka laborator TO

negativni schvalenou

syfilis screeningovou zkougkou vsechny odbéry | virologicka laborator TO
ABO, Rh(D) urceni skupiny prvni odbér krevni sklad TO
HLA typizace I. a Il. tfidy vSechny odbéry HLA laboratof CNRDD

protilatky anti- CMV
fakultativné

negativni schvalenou
screeningovou zkouskou

podle pozadavku

virologicka laborator TO

6.1.2.

6.2.1.

6.1.2.1.

zejména o parametry:

- davka

bunék, ktera

nebo NC

- infek&ni markery, kdy muze TC pozadovat testovani dalSich infekci u pfijemce

(HTLV, toxoplasma atd.)

6.2. Ukazatele kvality

Hematologické parametry

muize

Individualni poZzadavky transplantacniho centra

byt ovlivnéna
(kryokonzervace, erytrodeplece atd.) vyzadujicimi vy$si mnozstvi CD34+

Transplantaéni centrum upresfiuje své pozadavky v zadosti o odbér. Jedna se

specifickymi

parametr zkratka jednotka

1. | bunéénost WBC x 10%/I

2. | pocet nukledrnich bunék na hmotnost ptijemce NC/kg x 108

3. | procento CD34+ bunék CD34+ % %

4. | pocet CD34+ bunék na hmotnost prijemce CD34+/kg x 10°

5. | absolutni po&et T- lymfocytd T- lymfo x 10%0

6. | pocet T- lymfocytl na hmotnost prijemce T- lymfo/kg x 108

7. | procento mononukledrnich bunék MNC % %

8. |Zivotnost - %

6.2.2. Testovani sterility

6.2.2.1.

Cislo: CNRDD/P05/verze02

situacemi

Kazdy aferézni produkt i kostni dfefi musi byt otestovan na sterilitu. Kultivaci

zajistuje firma ITEST plus s.r.o. (blize viz. SOP CNRDD/P06 Testovani sterility

Stépu).
Vysledek testu sterility, ktery je k dispozici za 2 — 3 tydny po odbéru. Negativni

6.2.2.2.

vysledky se pouze zaznamenaji. VSechny pozitivni vysledky musi |ékaf
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odbérového centra nahlasit do koordinaéniho centra registru (nejpozdéji
nasledujici den po obdrzeni vysledku).

6.2.2.3. DalSi postup, vySetfovani a eventualni napravna opatfeni uréuje IékaF
odbérového centra individualné ve spolupraci s koordinaénim centrem.
6.2.3. InfekEéni markery
6.2.3.1. U v8ech darcu musi byt vySetfeny infekéni markery (anti-HIV 1/2, anti-HCV,
HBsAg, anti-HBc, syfilis) screeningovymi zkouskami. Sérologické testy nesmi byt
starsi vice nez 30 dni.
6.2.3.2. Vysledky téchto testt musi byt negativni. Pokud je indikovan alogenniho odbér

darce pozitivniho v nékterém z testl, musi byt toto rozhodnuti zdlvodnéno a
dokumentovano - vedouci transplantaéniho centra, koordinator registru. Zaroven
musi byt k této skute€nosti ziskan informovany souhlas darce a pfijemce.

6.2.4. Ovéreni krevni skupiny

6.2.4.1. Krevni skupina darce musi byt znovu zkontrolovana v den odbéru a porovnana
s udajem z pfedchoziho vySetfeni. Oba vysledky musi souhlasit.

6.2.4.2. Pokud krevni skupina nesouhlasi, musi |ékaf odbérového centra informovat
koordinatora registru, a provést vySetfeni udalosti.

6.2.4.3. Produkt nesmi byt vydan k aplikaci, dokud neni diskrepance vyfeSena a zUstava

ulozen v odb&rovém centru.

7. Kontrola kvality

7.1. Presna metodika stanoveni a hodnoceni jednotlivych testl je dana postupy odbérového
centra a jeho laboratorfe (tkanového zafizeni).

Ocekavané vysledky

8.1. Ocekavané mnozstvi bunék v transplantatu je dano pozadavkem transplanta¢niho centra a
je uvedeno v zadosti o odbér.

8.2. Minimalni naroky na obsah nuklearnich a CD34+ bunék jsou uvedeny v tabulce. Pfi jejich
nedosazeni se jedna o suboptimalni stép:

pozadované mnozstvi (kg hmotnosti prijemce)

Cislo: CNRDD/P05/verze02

parametr NC x 108/kg CD34+ x 10%/kg CD3+ x 107/kg
alogenni PBSC - >3.5 -
alogenni BM 22.0 - -
darcovské lymfocyty - - 26.5

8.3. Pokud je pfi zpracovani odbéru zjisté€no, ze pozadovaného mnozstvi nebylo dosazeno, musi
byt tato skute€nost oznamena koordinaénimu centru CNRDD.
8.4. Pfi odbéru PBSC se dosazeni oekavaného vytézku hodnoti az po uzavieni celé série

leukaferéz (tedy az po poslednim odbéru).

Dokumentace

9.1. Zaznamova dokumentace je dana standardizovanymi postupy odbérového centra a jeho

laboratore.
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9.2. Zakladni data se odesilaji transplantaénimu centru ve formé zpravy z odbéru (,collection
report®), detailni informace poskytne odbérové centrum na vyzadani.

10. Formulare
10.1. Collection report (CNRDD PO01).
11. Souvisejici SOP
11.1. CNRDD/PQ6 Testovani sterility Stépu
12. RGzné
12.1. Kalkulace ¢iselnych hodnot
12.1.1. Kalkulace vSech ¢&iselnych hodnot v pribéhu zpracovani odbéru a vyroby produktu
muze provadét automaticky software.
12.1.2. VSechny vypoéty vSak musi byt ovéfeny manualné pracovnikem odbérového centra,
aby se zejména odhalila chyba ve $patném zadani vstupnich dat do programu.

13. Reference

13.1. A.Gee, Product Release Assays, GMP workshop 2000.

ZMENY/REVIZE:
datum: revidovall/schvalil: podpis: revize/zména*:
10.01.2009 Lysak/DL implementace SOP
1.1.2010 Lysak/DL Vyroé€ni revize, beze zmén.
1.1.2011 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
1.1.2012 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.01.2013 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.01.2014 Lysak/DL Vyroéni revize, beze zmén.
01.09.2016 |Lysak/DL vyroéni revize, shoda s WMDA 2017, beze zmén
10.01.2018 |Lysak revize, beze zmén
2552020 |Lysak g?gFi)T,V?/gglrr:ié:ci)\i/gd\i/\g:iziéégizc)h pozadavkid TC na kvalitu

* silné vyznaceny pravidelné ro¢ni revize
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