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1. Cíl

Cílem 
progenitorových .

2.

laboranti 

3.

3.1. laboranti ají výsledky
3.2. i: kontrolují a schvalují

4. Zkratky a definice

WBC: leukocyty 
NC:
                            
CD34+ bb.:
                           CD34, který exprimují
MNC:

5.

5.1. hematologický analyzátor
5.2. cytometr

5.3. elektronické váhy
5.4. mikroskop, a

6. Postup

6.1.

6.1.1. Obecné (minimální) požadavky

kontrolovaný parametr  frekvence kontrol k  
8

6
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-

-

-

HLA

-

6.1.2.

6.1.2.1.
zejména o parametry:
-

(kryokonzervace, erytrodeplece atd.) vyžadujícími vyšší množství CD34+ 
nebo NC

-
(HTLV, toxoplasma atd.)

6.2. Ukazatele kvality

6.2.1. Hematologické parametry

 parametr zkratka  

8

6

- T-
- T- 8

-

6.2.2. Testování sterility

6.2.2.1. Každý a
CNRDD/P06 Testování sterility 

). 
6.2.2.2. Výsledek testu sterility, který je k dispozici za 2 – . Negativní 

výsledky se pouze zaznamenají. Všechny pozitivní výsledky musí
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nahlásit do ho centra registru
.

6.2.2.3. Další p
.

6.2.3.

6.2.3.1. -HIV 1/2, anti-HCV, 
HCVAg, HBsAg, anti-HBc, syfilis) screeningovými zkouškami. Sérologické testy 
nesmí být starší více než 30 dní.

6.2.3.2.
dárce pozitivního v
dokumentováno - centra, koordinátor registru
musí být k

6.2.4.

6.2.4.1. Krevní skupina dárce musí být znovu zkontrolována v a porovnána
s údajem z . Oba výsledky musí souhlasit.

6.2.4.2. Pokud krevní skupina nesouhlasí, musí informovat 
koordinátora registru, události.

6.2.4.3. Produkt nesmí být vydán k
uložen v .

7. Kontrola kvality

7.1.

8.

8.1.
je uvedeno v

8.2. Minimální tabulce

parametr 
 

8 6 7

- 5 -
- -

- -

8.3. musí
.

8.4.
leukaferé

9. Dokumentace

9.1. Záznamová dokumentace je dána standardizovanými postupy 
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9.2.

10.

10.1. Collection report (CNRDD P01).

11. Související SOP

11.1. CNRDD/P06 

12.

12.1.

12.1.1.
.

12.1.2. centra,
aby se zejména odhalila chyba ve špatném zadání vstupních dat do programu.

13. Reference

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

datum: revidoval/schválil: podpis:

10.01.2009 Lysák/DL implementace SOP

1.1.2010 Lysák/DL

1.1.2011 Lysák/DL

1.1.2012 Lysák/DL

01.01.2013 Lysák/DL

01.01.2014 Lysák/DL

01.09.2016 Lysák/DL WMDA 2017

10.01.2018 Lysák

25.5.2020 Lysák

20.09.2022 Lysák v


