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1. Organizace

1.1. Distribuci a transport transplantatll organiza¢né zajistuje Koordina¢ni centrum CNRDD.
Organizacni vazba Koordinac¢niho centra na ostatni slozky registru — viz. diagram.
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1.2. Transporty jsou zajistovany prostfednictvim externiho subjektu na smluvnim zakladé
(Ambulance Meditrans s.r.o.).

2. Osoby

2.1. Organizaéni struktura CNRDD
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PERSONALNI STRUKTURA CNRDD

Spravnirada: Jaroslav Paul, Ing.

Jaromir Fri¢, M.D.

doc.MUDr.Daniel Lysak, Ph.D.

Vedouci lékaf: MUDr. Pavel Jindra,PhD !

! Vykonny feditel: Mgr. Daniel Pagac, MBA

Rada kvality:

Vedouci lékaF — MUDr. Pavel Jindra, PhD
Vedouci HLA laboratofe - Mgr. Petra Bajzova

Vedouci koordinaéniho centra- MUDr. Jana Navratilova
Vedouci Work up centra — MUDr. Marcela Hrabetova
Vedouci odbérového centra — doc.MUDr. Daniel Lysak, PhD

Vedouci IT — Ing. Lucie Houdova, PhD
Manazer kvality — MUDr. Katefina Steinerova

l

| I

Nezavisli experti
MUDr.Edgar Faber
MUDT. Pavel Zak
MUDr.Daniel Lysak

Skupina konziliari IT
MUDr. Pavel Jindra

MUDr. Jana MNavratilova
MUDr. Katefina Steinerova

ing.Marta Kucerova
Mgr.Ales Majer

Zapadoteska Univerzita
Ing. Lucie Houdova

Ing. Oldfich Balak

Ing. Ondfej Pricha

Einance. Géetnictvi, administrativa
Jana Bélova - piny Uvazek
Bc.lrena Trefna - ¢asteény avazek 0.3
Adriana Frouzova - ¢&ast Ovazek 0.2

Koordinacnicentrum: MUDr. Jana Navratilova - Castecny Gvazek 0.3
Marcela Jelinkova, Mgr.
Marie Smith

- piny Gvazek

[
k.

- piny uvazek

2.2. Persondlni obsazeni Koordinacniho centra
Personalni obsazeni Koordinacniho centra je nasleduijici:
» vedouci Koordinac¢niho centra: MUDr. Jana Navratilova (odpovédnd osoba)
= koordinatofi: Mgr. Marcela Jelinkova, Marie Smith

2.3. Koordinatofi CNRDD

2.3.1. Kvalifika¢ni pozadavky

HLA lab. + DNA depozitar
MUDr. Pavel Jindra
Mgr. Petra Bajzova - plny Gvazek
Mgr. Pavel Cepek - plny Ovazek
MUDr. Katefina Steinerova - ¢asteény avazek 0.3
laboranti - plny Gvazek

- Eastecny Gvazek 0.4

=  musi mit minimalné stfedoskolské vzdélani s maturitou a dostatecnou znalost anglictiny

2.3.1. Trénink a edukace

» Pozadavky na edukaci jsou uvedeny vSOP CNRDD/GO1 Systém tréninku a edukace

persondlu.

=  Koordinator musi minimalné 1x ro¢né musi absolvovat edukacni kurz k ndboru novych

darca.

3. Prostory

= Sidlo registru je vulici Na Roudné 123, 301 00 Plzen. Administrativni ¢ast registru
(Koordinacni centrum, ucetni oddéleni) je v ulici Bélohorska 7, 301 00 Plzen. Plan prostor
administrativni ¢asti registru viz. pfiloha 1.
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K preddvani transplantatd kuryrdm dochazi ve Fakultni nemocnici, Alej Svobody 80, 304 60
Plzen, Separacni centrum HOO (tedy v odbérovém centru) — budova B, 1.PP (docasné
umisténi po dobu rekonstrukce prostor).

4. Udriba, kontroly, opravy, validace atd. (pfistroje)

4.1. Transportni boxy

Pro transporty se vyuzivaji aktivni (kompresorové) chladni¢ky a pasivni termoboxy
vybavené chladicimi desti¢ckami.

Boxy jsou validované a mély by udrzet pozadovanou teplotu 2 — 8 °C po dobu 48 hodin.
Validaci a udrzbu boxu zajistuje smluvni organizace dle svych internich predpisQ.

Po kazdém transportu se boxy dezinfikuji a kontroluje se jejich integrita (a pripadné
exspirace vakuovych panel().

4.2. Oznaceni boxu
Pro transport musi byt box oznacen. Detaily znaCeni pro export a import viz. pfiloha €. 4.
zakladniho dokumentu.

5. Dokumentace

CNRDD mé& zavedeny systém predpisové i zaznamové dokumentace. Postup pfi tvorbé
novych dokument je uveden v systémovém SOP CNRDD/EO2 SOP pro psani SOP: formdt,
kody a Cislovani, autorizace, distribuce, archivace.

Aktudlni verze SOP jsou vyvéseny na internetovych strankach registru v sekci pro odborniky
(www.kostnidren.cz). Oprdvnéni ke zméné souborll resp. vkladani novych i
modifikovanych dokumentd ma pouze manazer kontroly kvality.

Veskera predpisovd dokumentace je pravidelné (a 2 roky) revidovand, zodpovida manazer
kontroly kvality.

VSechny pouzivané formulare a jejich verze jsou unikatné identifikovany v ramci systému

fizené dokumentace.

5.1. Seznam dokumentd& CNRDD
Viz. ptiloha 2. (SOP) a 3. (formulare), jednd se o dokumenty vztahujici se k predmétu zadosti
(distribuce).

5.2. Zachovani anonymity darce a pfijemce

Riziko naruseni anonymity darce si uvédomuji a jsou o ném pouceni vSichni pracovnici.
Kdokoliv, kdo je v kontaktu s darcem, nesmi presentovat jakdkoliv sdéleni, ktera by mohla
odkryt identitu darce nebo pacienta.

Transplantacni centrum ma pfistup pouze k zakladnim Udajlim o darci: ID, pohlavi, vék,
krevni skupina, CMV status, infekéni markery a stat, kde je umisténo odbérové centrum.
V nékterych pripadech mohou byt pro transplantacni centrum dalezZité i nékteré dalsi
informace o zdravotnim stavu darce.
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= Zverejnuji se pouze takové informace o darci a prijemci, které jsou nezbytné
k naplanovani a nac¢asovani odbéru.

= Darci se sdéluji o prijemci pouze zakladni udaje: vék, pohlavi, diagnéza. Nikdy se
neodhaluje jméno nebo ID pfijemce nebo misto, kde pfijemce Zije, ani ndazev
transplantacniho centra.

= Pacientovi se mohou dat zakladni informace o darci: pohlavi a vék. Na jind data nema
prijemce narok.

= Smluvni transportni organizaci se taktéz sdéluji pouze udaje nezbytné pro zajisténi
transportu a zachovava se anonymita ddrce (poskytuje se pouze ID darce).

6. Kritické postupy
Mezi ,kritické” postupy patfi:
= predavani bunék (kuryrovi, v transplantacnim centru)
= transport (v€etné monitorace)
Kritické postupy jsou detailné rozebrany v priloze 4. zakladniho dokumentu.

6.1. Transport pomoci kuryri smluvni organizace

=  Smluvni transportni organizace provadi transporty mezi odbérovym a transplantacnim
centrem.

=  Smluvni organizace je tkanovym zafizenim s povolenim k ¢innosti v rozsahu distribuce
lidskych tkani a bunék. Zaroven dodrzZuje pfi transportech standardy Svétové asociace
darcd drené (WMDA).

» Transporty zajistované kuryry smluvni organizace se Fidi SOP dodavatele: Provozni
instrukce: preprava krve, krevnich derivatd, transplantatd, odbornikd, tkani a bunék, cast
H: Transport krvetvornych bunék pro CNRDD Plzeri.

= Pfed, béhem a po ukonceni transportu komunikuje dodavatel a kuryr s pracovniky
koordinacniho centra registru a transplantacniho centra (e-mail, SMS).

= Transporty jsou provadéné vozidly dodavatele, ktera jsou vybavena kompresorovymi
chladni¢kami zajistujicimi poZzadovanou skladovaci teplotu. Pfenaseni transplantatd do/z
vodidla probiha v termoboxech.

= Teplota béhem transportu se kontinualné monitoruje, teplotni kfivka se predava na
koordinacni centrum registru, které ji dale distribuuje.

7. Smluvni ¢innosti

CNRDD mad uzaviené smlouvy snize uvedenymi subjekty, které zajistuji nékteré E&innosti
registru:

= FN Plzen: opatfovani, zpracovani, propousténi a skladovani bunék (véetné laboratorniho
vySetteni), prondjem prostor

= Ambulance Meditrans s.r.o.: transport krvetvornych kmenovych bunék

= Zapadoceskd Univerzita: vyvoj pocitacovych systému pro fizeni chodu registru, sprava a
zadlohovani databazovych dat, sitové sluzby

= ddrcovska centra: ndbor a edukace darcu, dispenzarizace darcu

8. Kontrola kvality
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8.1. Audity
=  QObecny postup pro provadéni auditd je stanoven v kapitole E.4.3. obecné (asti
Operacniho manudlu registru. Jmenovanym auditorem je manaZer kontroly kvality
registru.
= Audity se provadéji podle tzv. planu auditll, ktery stanovuje kazdy rok manazer kontroly
kvality ve spolupraci s vedoucim CNRDD. Kazdy definovany audit musi byt proveden
minimalné 1 x ro¢né.
= Jednotlivé kontrolované oblasti jsou definovany detailné v SOP CNRDD/EO3 SOP pro
interni audit Koordinaéniho centra a SOP CNRDD/EQ7 SOP pro interni audit transporti
krvetvornych bunék.
= Soudcasti planu auditd jsou také audity smluvnich organizaci. Audity provadi manazer
kvality CNRDD.
8.2. Detekce chyb, nehod, nezadoucich udalosti a jejich feseni
CNRDD ma vypracovany postupy pro reseni nezadoucich udalosti, nehod a chyb (AE/CH/N).
Definice nezaddoucich udalosti je uvedena v kapitole F. obecné ¢asti Operacniho manudlu.
Jako ,,zavainé“ jsou definované udalosti/chyby/ nehody, které mohou:
(a) fatalné ohrozit Zivot darce
(b) mit trvalé nasledky na zdravi darce
(c) vyzadovat okamzitou medicinskou intervenci u darce
(d) ohrozit transplantaci pfijemce nebo jeji pribéh (nedostatecnd mobilizace darce, kvalita
produktu, problémy s transportem apod.)
(e) mit za nasledek ,,ohroZeni” darce ve smyslu poruseni anonymity
(f) potenciondlné ohrozit spravnou identifikaci darce v CNRDD (napf. zdména vzorkd, jmen €i
identifikaCnich Cisel, zdaména vysledkd HLA typizace)
(g) mit vliv na funkci software zodpovédného za vyhledavani darce a komunikaci s ostatnimi
registry
Postup pro hlaseni a definice povinné hlasenych nezadoucich udalosti a reakci jsou uvedené
v SOP CNRDD/FO1 Postup pfi hidseni (S)AE/CH/N.
Kazdd nezddouci prihoda vyhodnocena jako ,zavazina“ musi byt do 24 hodin nahldsena
vedoucim zodpovédného tseku CNRDD vedoucimu Iékafi CNRDD ¢&i jeho zastupci (v pFipadé
nepritomnosti).
8.3. Zavady v kvalité produktu
Reseni pFipadnych zavad v kvalité produktu je stanoveno v SOP CNRDD/PO7 Vyddni produktu
k aplikaci. Zavada v kvalité produktu aplikovaného prijemci mlze nastat v nasledujicich
situacich:
= U prijemce se vyskytne infekéni onemocnéni, které v dobé odbéru nebylo u darce zjisténé
= faleSné negativni vysledek sérologického vysetfeni zjistény dodatecné
= nekompletni Udaje o zdravotnim stavu darce nebo podezfeni na nepravdivé uvedené
udaje
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= onemocnéni darce infekénim nebo jinym onemocnénim, kde nelze vyloucit prenos
podanym produktem

Zavadu hlasi transplantacni centrum do Koordinac¢niho centra registru. Transplantacni
centrum musi informovat koordinacni centrum registru o vSech zavaznych nezddoucich
reakcich vzniklych u ptijemce v souvislosti s podanim transplantatu.

Koordindtor registru nasledné informuje vedouciho |ékafe odbérového centra a spolec¢né
stanovi ndpravna opatreni. Zavada produktu se vysetfuje postupem pro detekci nezadoucich
udalosti a reakci.

8.4. Mimoradné udalosti
Postupy pro freSeni mimoradnych uddlosti jsou stanoveny v kapitole J obecné (asti
Operacniho manudlu. Tento havarijni plan stanovuje postupy pro mimoradné udalosti, jako
jsou Zivelné pohromy, vlivy pocasi, ale také rozsahlé poruchy zafizeni CNRDD (vypocetni
technika, komunikacni prostredky), problémy s transportem produkt( atd.
8.5. Bezpecnost informaci
Problematika informaéni bezpe&nosti je Fedena v ramci SOP CNRDD/AO2 Politika informaéni
bezpecnosti Ceského ndrodniho registru ddrcti dfené o.p.s (WISP). Dodavatel(i informaénich
technologii zpracovava 1x rocné zpravu Posuzovdni a oSetieni rizik bezpecnosti informaci z
hlediska informacniho systému. Zpravu vyhodnocuje manaZer informacni bezpecnosti a jeji
vystup je soudasti pravidelného roéniho Prezkoumdni systému Fizeni kvality CNRDD.
9. Prilohy
1. plan prostor Koordinacniho centra
2. seznam SOP
3. seznam formulara
4. priloha f) k Zadosti o povoleni ¢innosti tkariového zafizeni (samostatny dokument)
zpracoval: doc. MUDr. Daniel Lysdak, PhD. ovéril: MUDr. Katefina Steinerova schvalil: prim. MUDr. Pavel Jindra, PhD.
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Priloha 1.
Plan Koordinaéniho centra:
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Pf¥iloha 2.

Seznam SOP — P: Odbér, zpracovani a transport

Nazev Cislo
Transport produktu CNRDD/P0O1
Mobilizace darce perifernich kmenovych bunék CNRDD/P04
Posuzovani kvality Stépu EGNRDD/P0O5
Testovani sterility produktu GNRDD/P06
Vydani produktu k aplikaci GNRDD/PO7
Znaceni produktu GNRDD/P0O8
Indikace pouziti centralniho zilniho katétru pro aferézu EGNRDD/P09
Pfiloha 3.
Seznam formuldra — P: Odbér, zpracovani a transport
Nazev Cislo
Collection report PBSC PO1
Evidence aplikace G-CSF P04
Checklist for verification and labeling of HPC product P05
Transport of stem cell product audit P06
Evaluation of the received stem cell product PO7
Courier letter P08
Verification of cell product P10
Courier and emergency contact P13
Circular of information viz. SOP P07

ZMENY/REVIZE:
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datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:
06.12.2011 Lysak/DL implementace dokumentu
Revize dokumentu, zména organizacni struktury CNRDD. Vznik
10.1.2013 Lysak/DL & y
verze02.
, Revize dokumentu (zména personalniho obsazeni KC). Vznik
05.02.2014 Lysak/DL
verze03.
01.09.2016 Lysak/DL vyrocni revize dokumentu, beze zmén
Lo Zmény personalniho obsazeni, zména sidla kancelafi. Vyrocni
10.1.2018 Navratilova/IN ) )
revize, vznik verze04.
i zavedeni nové smluvni organizace pro transport (Ambulance
20.5.2018 Lysak . .
Meditrans), vydani verze 05
20.5.2019 Lysak/Navratilova revize dokumentu, aktualizace personalniho obsazeni
Revize dokumentu, odstranéni problematiky kuryrd, aktualizace
) seznamu smluvnich organizaci, rozsifeni transport Ambulance
25.5.2020 Lysak . . .
Meditrans na vSechny transporty, aktualizace seznamu SOP a
formulard, vydani nové verze (06)
Aktualizace persondlniho obsazeni, doplnéni problematiky
20.9.2022 Lysak bezpecnosti informaci a prezkoumani vedenim, vydani nové
verze 07
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