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M.5. Zalohovani systému

M.6. Kontrola spravnosti zaznami
M.7. Vyhledavaci algoritmus

M.8. WMDA

M.9. Reseni mimoradnych udalosti

N. Postup pfi zadosti o vyhledani darce

N.1. Obecné
N.2. Predbézné vyhledani potencialniho darce = vypis potencialnich darct (preliminary
search)
N.3. Formalni aktivace darce — Zadost o verifikacni typizaci (VT), pfipadné Zadost o
podrobnéjsi typizaci
N.4. Priprava darce k odbéru krvetvornych bunék = work-up darce
N.4.1. Komunikace pred odbérem krvetvornych bunék
N.4.2. Informacni pohovor s darcem
N.4.3. Lékarské vySetieni HLA shodného darce v dobé ,,work-up*
N.4.4. Darci s abnormalnimi nélezy
N.4.5. Souhlas s darovanim krvetvornych bunék a jinych transfaznich pripravk

N.5. ZruSeni procesu

O. Druhé a nasledné darovani

0O.1. Obecné

0.2. Druhé&nasledné darovani pro stejného prijemce — typy a indikace

0.3. Druhé darovani &nasledné darovani pro stejného prijemce - obecny postup
0.4. Druhé&nasledné darovani stejnému prijemci: kostni dren

0.5. Druhé&nasledné darovani stejnému pfijemci: leukaferézni produkt stimulovany
rastovym faktorem G-CSF (PKB - periferni krvetvorné buriky)

0.6. Druhé&nasledné darovani stejnému pfijemci: leukaferézni produkt nestimulovany
= DLI (lymfocyty, resp. mononuklearni buniky darce)

O.7. Druhé&nasledné darovani stejnému pfijemci: transfizni jednotka piné krve

0.8. Druhé&nasledné darovani stejnému prijemci: krevni desti¢ky

0.9. Druhé&nasledné darovani stejnému pfrijemci: vzorek krve k dodateénému testovani
0.10. Opakované darovani jednoho darce pro jiného pfijemce

0.11. Sledovani darce a pfijemce po 2. darovani

P. Odbér, zpracovani a transport

P.1. Priprava darce pred odbérem
P.2. Odbér krvetvornych bunék

P.3. Zpracovani krvetvornych bunék
P.4. Kontrola kvality produktu
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P.5. Skladovani
P.6. Distribuce
P.7. Transport

P.8. Nezadouci udalosti a reakce

P.9. Ziskavani informaci z transplantaénich center po aplikaci produktu

Q. Sledovani pacienta a darce

Q.1. Sledovani darce po odbéru kostni diené /KD/ a perifernich krvetvornych bunék

/IPKB/

Q.2. Sledovani pacienttl po transplantaci
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K. NABOR DARCU CNRDD

K.1. Obecné podminky vstupu do reqistru

K.1.1. Nabor darcd CNRDD musi byt vsouladu s legislativnimi normami platnymi vCR a
s mezinarodnimi pozadavky (WMDA).

K.1.2. Darci musi vstoupit do registru zcela dobrovolné, na zakladé svobodné viile a po podpisu pIné
informovaného souhlasu.

K.1.3. V dobé vstupu do registru musi darce splnit nasledujici podminky:
o veék 18-35 let, u specifickych skupin darcu Ize udélit vyjimku
e dobry zdravotni stav, ktery vyplyva z vypinéného vstupniho formulaie do CNRDD
e vaha vysSi nez 50 kg

e zdravotni pojisténi platné v CR

K.1.4. V pfipadé typizace HLA antigend za jinym UcCelem nesmi byt takova osoba zafazena
do CNRDD, nebylo-li od ni zisk&no svoleni k takovému kroku laboratofi, ktera typizaci provedia.

K.2. Organizace nadboru

K.2.1. Nabor darce v Darcovskych centrech a Nabé&rovych centrech CNRDD - klasicky zptisob
naboru, ktery zajiStuje zdravotnicky personal specialné proskoleny v problematice darcovstvi kostni
diené a HLA typizace. Tito pracovnici podstupuji v ramci programu kontinualni edukace pravidelné
(minimalné 1x ro¢né) kvalifikacni Skoleni. Jejich proSkoleni musi byt dokumentovano.

K.2.2. Nabor darce mimo Darcovska a Nabérova centra — jednad se napf. o jednorazové nabéry
v ramci konkrétni naborové akce uskuteénéné v terénu. | v takovém pfipadé se pravidla naboru nesmi
liSit od klasického naboru. Musi byt zajiSténa dostate¢na anonymita darce, poskytnut dostatek
informaci i €asu k dobrovolnému rozhodnuti o vstupu do registru. Nabor musi v tomto pfipadé
provadét pouze osoba specialné proskolena v problematice darcovstvi kostni dfené / krvetvornych
bunék. PFi naboru se provadi stér z bukalni sliznice. Pro tyto G&ely organizuje CNRDD pravidelné
Skolici akce naborujicich osob, jejichz edukace musi byt nasledné dokumentovana.

K.3. Specifické skupiny darcu

K.3.1. Mimo vSeobecny nabor darcu (viz bod 1.3) je organizovan i cileny program k registraci
specifickych skupin darct.

K.3.2. Ugelem je obohaceni CNRDD o darce s unikatni kombinaci HLA antigen(i. Proto je napf.
nabor sméfovan na darce zfad etnickych mensin trvale Zijicich v CR nebo cizince s
perspektivou dlouhodobého pobytu v CR.

K.3.3. Stejné je kladen diraz i na dulezitost non-HLA faktor( (vék, pohlavi, hmotnost darce). Cileny
nabor darcl se v tomto pfipadé soustfedi napf. na darce mladsiho véku, muzského pohlavi a
pfijatelné télesné konstituce.

K.4. Charakteristika darce v dobé naboru

K.4.1. Pfi ndboru nového darce musi byt ziskany tyto charakteristiky:
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e vstupni formulafe (,Pfinlaska do CNRDD* — K.1, ,Informovany souhlas dobrovolného
darce krvetvornych bunék s uskladnénim DNA® — K.2)

e veék a pohlavi darce

e v pfipadé darce krve (krevnich derivat() s jiz znamou krevni skupinou a CMV statusem se
doplnuji i tato data

e kod darce (blize viz SOP K.02)

e HLA typizace (blize viz standard L — kapitola 3)

K.5. Postup u nové reqgistrovaného darce

K.5.1. Vstupné musi byt kazdému novému darci poskytnuty srozumitelné a podrobné informace
(minimalné v pisemné podobé — podrobnéji viz SOP K.01) ohledné dobrovolného darcovstvi
krvetvornych bunék a vysSetfeni spojenych se vstupem do registru a vyhleddvanim darce, ohledné
ucelu a zpUsobu darovani kostni difené / krvetvornych bunék véetné vSech moznych rizik a komplikaci.
Darce musi byt pou€en také o moznosti druhého darovani krevnich bunék.

K.5.2. Darce musi osobné& a pravdivé vyplnit vstupni formulafe — ,Pfihlaska do CNRDD* (formulaf
CNRDD K.1) a ,Informovany souhlas dobrovolného darce krvetvornych bunék s uskladn&nim DNA®
(K.2). Soucasné také musi byt ovérena identita nového dérce.

K.5.3 Kazdy novy darce musi byt zapsan do darcovské databaze CEDAR (manual CEDAR)

K.5.4. VypIlnéné dokumenty musi byt archivovany v mistnim Darcovském centru neomezené dlouho.
Pripadnou skartaci dokumentt, kterou neni mozno provadét dfive nez po 30 letech, musi pfedem
schvalit vedeni CNRDD.

K.5.5. VeSkera dokumentace musi byt dostupna k nahlédnuti nebo pfezkoumani povéfenym osobam
CNRDD, statnim regulaénim organtim nebo mezinarodnim auditoréim WMDA.

K.5.6. Na potencialniho darce nesmi byt vykonavan absolutné Zzadny natlak. Kazdy darce musi mit
souc€asné moznost klast otazky a zvaZzit své rozhodnuti.

K.5.7. Potencialni darce musi byt ujiStén o svém pravu kdykoliv z programu vystoupit, a to pfi
zachovani anonymity a bez jakychkoliv nasledkad.

K.6. Duveérnost dat darce, kédovani darce

K.6.1. Davérnost dat darce

e Zachovani divérnosti dat darce je zasadni podminkou jakékoliv prace s darcem a to na vSech
arovnich.

e |dentita darce nesmi byt nikdy pfistupna pfijemci, jeho jakémukoliv rodinnému pfislusnikovi a
dale jakémukoliv personalu pecujiciho o potencialniho pfijemce.

e Identita pfijemce nesmi byt nikdy pfistupné darci.

e K primarni identifikaci osoby darce tedy dochazi pouze v nasledujicich situacich:

% pfi naboru — identitu zna DC,
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% v dobé work-up — identitu zn& work-up centrum,

< pfi follow-up po darovani krvetvornych bunék — identitu zna bud DC ¢&i work-up
centrum, v zavislosti na vedeni follow-up.

% specifickym a vyjime&nym pfipadem vzajemného uvolnéni identity pfijemce a

darce je setkani darce s pfijemcem, které mulze byt provedeno pouze po

vzajemném souhlasu a nejdfive za 1 rok po transplantaci.

e Zaijisténi duvérnosti dat darce je zajiSténo 2 zdkladnimi mechanismy:

A. primarnim kédovanim darce na DC: identifikace darce (jméno, bydli§té atp.) je ulozena a
pfistupna pouze rekrutujicimu DC. Do databdze CNRDD jsou vsichni darci s jejich
charakteristikami ukladani pouze pod jejich specifickym kédem znemoznujicim identifikaci
darce (viz provadéci SOP CNRDD/K02: Kédovani darce). Stejné tak veskera data darci
uvoliovana jinym subjektdm (napf. TC), musi a mohou byt poskytovana vyhradné pod
kédovym oznacenim darce.

B. Dulslednym oddélenim subjektu organizujiciho a provadéjiciho vyhledavani darcu pro
specifické pacienty a subjektu organizujiciho work-up. Subjekt organizujici vyhledavani a
ziskavani charakteristik darce pro specifického pacienta pracuje pouze se zakddovanymi
darci, zatimco subjekt provadéjici work-up jiz identitu darce zna. V obou pfipadech jsou vSak
TC data darcu uvolfiovana vyhradné pod jejich kody.

R/

<V CNRDD je organizace vyhledavani zajistovana Koordinaénim centrem.

o,

% Vlastni organizace odbér( je zajiStovana Work-up centrem.

e Praktické oddéleni identit a charakteristik darcu je provadéno nasledovné:

R/

< DC CNRDD uchovava zvlast primarni identifikaci darca (vstupni formulaf), véechny
dal$i pfipadné charakteristiky darct jsou jiz vedeny pouze pod jejich kddovymi &isly.

< KC CNRDD uchovava vsechny primarni (naborové) i nasledné charakteristiky darct
vyhradné a pouze pod jejich kddovymi &isly.

e Ve vdech databazich a dokumentech CNRDD at jiz internich &i externich, musi byt darci
vedeni vyhradné pod svym kédem, tak aby nebyla mozna jejich identifikace.

e Centralni databaze CNRDD obsahuje veskeré primarné (tj. pfi naboru) & nasledné ziskané
charakteristiky darcu vyhradné a pouze pod kédovym oznacenim darce.

o Centralni databaze umoziiuje zjistit pouze pfislusné DC, kde byl darce naborovan (dle
kédového Eisla), vlastni identitu darce Ize vSak zjistit pouze na pfislusném DC.

e Work-up a odbér krvetvornych bunék probiha pod vlastni identitou darce, nicméné vysledky
work-upového vySetfeni, stejné tak jako produkt, jsou jiz disledné uvolfiovany vyhradné pod
kédovym Cislem darce.

e Pravidla zachovavani davérnosti dat v databazi CNRDD a zabezpedeni dat definuje &ast
standard vénovana IT.

K.6.2. Kédovani darce

K.6.2.1 Kazdy darce musi mit pfidéleno unikatni kodové Eislo.

K.6.2.2 Pouze pod timto unikatnim kédovym ¢&islem je veden v centralni databazi CNRDD, stejné tak
jako v ostatnich databazich CNRDD (nap¥. databazi HLA laboratote).

K.6.2.3 Pouze pod timto €islem jsou veSkera jeho data a charakteristiky darce uvolfiovany TC a jinym
subjektiim mimo CNRDD
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K.6.2.4 Toto kédové Cislo je darci pfidéleno mistnim darcovskym centrem pfi naboru dle pravidel
koédovani darct definovanych v provadécim SOP (CNRDD/K02: Kédovani darce).

K.6.3 Doba uchovavani dat darcu

Za predpokladu nalezitého zabezpec€eni dUvérnosti dat darcl, jsou tato data uchovavana po
neomezené dlouho dobu, minimalné vSak musi byt uchovavana po dobu 30 let.

K.6.3.1. Na pfimé prani darce musi byt jeho data z databaze odstranéna.

K.6.3.2. Pfi zachovani vSech pravidel diivérnosti dat a ochrany osobnich dat darcl vS§ak musi byt vzdy
uchovavédna kliCova data umoZiujici retrospektivni identifikaci a dohledani konkrétniho darce
darujiciho v minulosti pro specifického pFijemce.

K.6.4. Anonymni korespondence mezi darcem a prijemcem

K.6.4.1.V dobé pfed i v priibéhu transplantace neni mozny zadny kontakt mezi darcem a pfijemcem.
K.6.4.2. V dobé po transplantaci spolu mohou, v pfipadé zajmu, pacient a darce komunikovat
prostfednictvim anonymni korespondence.

obsazeny zadné indicie vedouci k odtajnéni identit.

K.6.4.4.Pisemné vzkazy, dopisy &i prani musi byt pfeposilany pfes CNRDD pro ovéFeni anonymity a

zaruky doruceni spravnému adresatovi.

K.7. Vyrazeni darce z registru

K.7.1. Trvalé vyfazeni
e Darce musi byt trvale vyfazen na svou vlastni zadost a to bez nutnosti udani davodu.

e Darce musi byt trvale vyfazen z databaze CNRDD pfi dosazeni véku 60 let.

e Darce musi byt trvale vyfazen, neni-li zdravotné zpuUsobily odbéru kostni dfené nebo
perifernich krvetvornych bunék.

o Po uskuteCnéni opakovaného odbé&ru krevnich bunék se vyfazeni darce z registru fidi
specifickymi pravidly — viz kapitola ,Druhé darovani“ (standard O).

K.7.2 Docasné vyrazeni (blokovani)

e Tyka se pfedbézného vybéru darce pro konkrétniho pacienta — viz kapitola ,Postup pfi
Zadosti o vyhledavani darce" (standard N — bod 3.2.8) nebo jiz uskuteénéného odbéru
darce — viz kapitola ,Druhé & nésledné darovani, opakované darovani jednoho darce”
(standard O — body 6.9, 7.11, 8.13 a 10.2).

K.7.3 VSechny udaje tykajici se vyfazeni (trvalé i doCasné) musi byt zaznamenany do darcovské
databaze CEDA (manual CEDAR)
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L. CHARAKTERISTIKA DARCE, VYSETRENiI DARCE

L.1. Obecné pozadavky na vySetieni
L.1.1. Definice

Charakteristikou darce se primarné rozumi faktory ¢i data

- klicova pro vybér pro specifického pacienta,

- data pfimo &i potencialné ovliviiujici vysledek transplantace krvetvornych bunék
- faktory s potencialnim vlivem na zdravi darce &i pfijemce.

Tyto charakteristiky se ziskavaji specifickym vySetfovanim darce.

VySetfovanim darce za ucelem ziskani jeho charakteristik se rozumi

- stanoveni krevni skupiny
- vySetfeni na pfitomnost/absenci infek&nich nemoci,
- HLAtypizace

- vySetfeni jakychkoliv jinych marker(, aktualné povazovanych za vyznamné pro vysledek
transplantace krvetvornych bunék.

L.1.1.1. Charakteristiky darce jsou bud konstantni (HLA alely, krevni skupina, pohlavi) & proménlivé
(aktualni zdravotni stav, pfitomnost/absence infek&nich nemoci, CMV sérostatus)
L.1.1.2. Charakteristiky darce se ziskavaji:

v pfi naboru (vstupnim vySetfeni) a/nebo

v' vrlznych fazich podrobnéjSiho vySetfeni darce jiz pro konkrétniho potencialniho

pFijemce (VT, work-up).

L.1.1.3. Rozsah vy3etieni za u€elem charakterizace darce se fidi narodni a mezinarodni legislativou a
regulativou.
L.1.1.4. Narodni uroven: Transplantaéni zakon, pozadavky SUKL a Transplantaéni sekce
Hematologické spoleénosti CSL JEP.
L.1.1.5. Mezindrodni uroven: Standardy WMDA (World Marrow Donor Association), EFl, EBMT a
direktivy EU.
L.1.1.6. VeSkeré vysledky vySetieni darce a ziskand anamnestickd data musi byt pisemné
dokumentovéana a uchovavana v databazi darct.

L.1.2. Pozadavky na zarizeni provadégjici vySetfovani jednotlivych charakteristik darce

L.1.2.1. HLA typizace: VySetfeni darce musi byt provadéno v laboratofi akreditované Evropskou
federaci pro imunogenetiku (EFI).

L.1.2.2. Krevni skupina: Stanoveni musi byt provadéno ve zdravotnickém zafizeni, které je
akreditovano Statnim ufadem pro kontrolu léiv (SUKL)

L.1.2.3. Infekéni markery (IDM): VySetfeni musi byt provadéno ve zdravotnickém zafizeni
akreditovaném SUKL ¢&i certifikovaném pFislu$nou odbornou spole&nosti.

L.1.2.4. Biochemické vySetfeni a vySetfeni krevniho obrazu: VySetfeni musi byt provadéno ve
zdravotnickém zafizeni akreditovaném SUKL a SEKK & certifikovaném pfislusnou odbornou
spole€nosti.

L.1.3. ZajiSténi akreditace &i certifikace zarizeni provadéjiciho vySetreni

L.1.3.1. Kazdé =zdravotnické zafizeni provadéjici typizaci musi pribézné dokladat platnost
pozadovanych certifikaci ¢i akreditaci.
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L.1.3.2. Jako doklad pro CNRDD slouzi kopie originalti certifikatd.

L.1.3.3. Tyto kopie jsou uchovavany v pfislusné slozce zdravotnického zafizeni (darcovské centrum,
transfuzni stanice, oddéleni) &i jiného zafizeni provadéjiciho vysetfovani darce.

L.1.3.4. Jejich aktudlni platnost je kazdoro¢né ovéfovana auditem DC (manaZerem kvality)

L.1.3.5. Dokumentace je spravovana také manazerem kvality.

L.2. Konkrétni vySetiovani darce na jednotlivych stupnich a urovnich

L.2.1. Podrobny postup pfi vySetfeni na jednotlivych Urovnich je blize specifikovan v ¢astech K, N a P
tohoto OM CNRDD standard a je dan provadé&jicimi SOP pFislugnych &asti.

CNRDD specifikuje a definuje tyto urovné vySetfovani:
v' VySetfovani darce pfi naboru (viz ¢ast K OM)
v' Vysetfovani darce vybraného pro specifického pacienta — VT (viz ¢ast N OM) :
v' Vysetieni darce v dobé ,work-up“ (viz ¢ast N a P OM)
L.2.2. Komunikace mezi reqgistrem a transplantanim centrem — predani charakteristik vybraného
darce transplantaénimu centru

L.2.2.1. Komunikaci s transplantaénim centrem zajistuje vyhradné Koordinagni centrum CNRDD.
VesSkeré charakteristiky ziskané v darcovskych centra ¢&i jinych subjektech mimo KC jsou
transplantadnim centrim predavana vyhradné prostfednictvim KC CNRDD.

L.2.2.2. KC zajistuje ziskani a kompletizaci vSech pozadovanych charakteristik specifického darce z
kteréhokoliv stupné (VT, work-up) a je zodpovédné za jejich Uplné a v€asné pfedani TC.

L.2.2.3. Pfedani téchto charakteristik je zajiSténo prostfednictvim standardizovanych formulara faxem
Ci elektronicky.

L.2.2.4. Seznam a zpUsob ziskavani obligatnich charakteristik na jednotlivych stupnich (VT, work-up)
jsou definovany v jiné ¢asti standard a detailné popsany v aktualnich verzich provadécich SOP.
L.2.2.5. Jakékoliv nové zjisténé charakteristiky darce potencialné ohrozZujici pfijemce (= mozny pfenos
prostfednictvim transplantace — napf. malignita, autoimunni onemocnéni), které nebyly znamy v dobé
VT &i work-up a/nebo nejsou standardni soucasti vySetfeni na danych Urovnich, musi byt neprodlené
predany pfislusnému transplanta¢ni centrum. Tyto charakteristiky zahrnuji i nemoci &i stavy zjisténé
v dobé sledovani darce po odbéru. V€asné a uplné predani této informaci transplanta¢nimu
centru zajistuje opét KC CNRDD a to pisemné ve formé faxu é&i elektronicky (e-mail). Podle
specifické situace a podle pozadavk(l TC je pak KC zodpovédné za organizaci a zajisténi dalSi ho
postupu u daného darce.

L.3. HLA typizace déarce

Primarni zodpovédnost za pfesnost, spolehlivost a kvalitu HLA typizace darce CNRDD ma Centralni
HLA laboratof CNRDD, jmenovité vedouci Iékaf HLA laboratofe. Tato zodpovédnost plati i v pFfipadé,
Ze je vstupni typizace darcl kontrahovana v externim zafizeni.

L.3.1. Vstupni HLA typizace darce

L.3.1.1. Typizace nové rekrutovaného darce a vSechny souvisejici procesy (izolace DNA atp.) musi
byt provadény jiz vyhradné na anonymizovanych (tedy jiz zakddovanych) vzorcich (viz SOP
CNRDD/KO01).

L.3.1.2. VSichni nové rekrutovani darci musi byt typizovani minimalné v lokusech HLA-A-B, -C a -
DRB1 .
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L.3.1.3. Typizace vSech HLA lokusl nové rekrutovanych darci musi byt provadéna mandatorné DNA
typizacnimi technikami.
L.3.1.4. V pfipadech, Ze:
- darci byli sérologicky typizovani na I. tfidu HLA zjinych ddvod( (napf. sourozenci
n&jakého pacienta) a nasledné vstoupili do CNRDD.
Je typizace opakovana DNA technikami

L.3.1.5. Akceptovany jsou vSechny zakladni DNA typizacni techniky — PCR-SSP, SSOP i SBT — musi
vSak byt aplikovany v EFI akreditované laboratofi.

L.3.1.6. Pokud neni vstupni typizace kompletni hi-res na vSech 5 lokus(, musi byt DNA &i zamrazeny
vzorek krve kazdého darce uchovavan v depozitafi centralni HLA laboratofe CNRDD za predpokladu,
Ze je ziskan souhlas darce s uchovavanim jeho DNA

L.3.1.7. Je-li darce typizovan DNA technikou, je akceptovano jakékoliv rozliSeni.

L.3.1.8. Vysledek HLA typizace vyuzivajici NMDP kodl je akceptovan. Kdykoliv je jejich pouziti
mozné, je jejich aplikace doporucena.

L.3.1.9. Centralni HLA laborator CNRDD v Plzni Fe$i téZ jakykoliv rozpor v primarni HLA typizaci
darce.

L.3.1.10. Zadavani HLA dat nové rekrutovaného darce je provadéno preferenéné elektronicky
z priméarnich dat dodanych typizujici laboratofi.

L.3.2. HLA typizace pro vybraného pacienta

L.3.2.1. HLA typizaci darce pro daného pacienta obvykle provadi laboratof transplantaéniho centra.

L.3.2.2. V pfipadé pozadavku na podrobnéjSi typizaci darce ze vzorku uchované DNA (tzv.
.,customized typing“) je rozsah typizace (HLA Iokusy a rozliSeni) provadéna dle pozadavku
transplantaéniho centra v Centraini HLA laboratofi CNRDD.

L.3.2.3. Pfi nedostupnosti primarniho vzorku DNA zajistuje novy nabér Koordinaéni centrum CNRDD
L.3.3. Akceptace HLA dat darcu z typizaci mimo smluvni laboratofe CNRDD

L.3.3.1. CNRDD dovoluje akceptovat HLA data darce, ktera byla ziskana mimo smluvni zafizeni
CNRDD. Obvykle jde o rozsifeni a zpresnéni HLA typizadnich data darce HLA laboratofi
transplantacniho centra (ij. aktualizovani primarnich ,low-resolution“ dat darce z typizace pfi naboru
podrobnéjsi typizaci transplanta¢niho centra). Vyjimecné muze jit i o primarni typizaci nového darce.
L.3.3.2. Tato data mohou byt akceptovana koordinanim centrem (1) pfimo (bez konzultace
s vedoucim HLA laboratofe) nebo (2) po konzultaci s HLA laboratofi CNRDD, ktera o pfijeti/odmitnuti
dat rozhodne.

L.3.3.3. Pfimé akceptace dat KC CNRDD (aktualizace databaze) je mozna za predpokladu, Ze:

e Podrobnégjsi HLA data nejsou v rozporu s primarni typizaci (napf. nova typizace A*02:01,11:01,
puvodni A*02,11/A2,11

e Typizujici laboratof je EFI/ASHI akreditovana

e Nejde o primarni HLA typizaci darce

L.3.3.4. O pfijeti/odmitnuti typizace rozhoduje HLA laboratof ve vSech pfipadech nesplfujici vySe

uvedend kritéria.

L.3.3.5. Rozpor mezi primarni typizaci a typizaci transplantacniho centra je v kompetenci HLA
laboratofe a postup je definovan v ¢asti Kontrola kvality HLA dat darct (viz nize).

L.3.4. HLA data darct — zdznam a reportovani
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L.3.4.1. Veskera HLA data darcti musi byt zaznamenavana do databaze CNRDD vyhradné ve formatu
daném aktudlni WHO nomenklaturou a standardy &i poZadavky pfislusnych odbornych spole€nosti
jako je EFI, ASHI & WMDA (provadéci SOP CNRDD/LO1/HLA data darct — pravidla reportovani,
zaznam do databaze CNRDD.

L.3.4.2. HLA data darct v jakychkoliv pisemnych &i elektronickych vystupech CNRDD (vysledky
vyhledavani atp.) musi byt uvedena vyhradné ve formatu daném aktualni WHO nomenklaturou a
standardy &i poZadavky pfisluSnych odbornych spole¢nosti (EFI, ASHI, WMDA)

L.3.4.3. Zodpovédnost za dodrzovani aktualni platné nomenklatury ma Centralni HLA laboratof
CNRDD.

L.3.4.4. HLA data darcti musi byt do databaze CNRDD zadavana vyhradné v identické formé&, v jaké
byla vydana HLA laboratofi.

L.3.4.5. Primarni zodpovédnost za spravné vydavani HLA dat méa vedouci centralni HLA laboratofe
CNRDD

L.3.4.6. Primarni zodpovédnost za spravny zapis HLA dat do databdze CNRDD ma povéfeny
pracovnik KC CNRDD

L.3.4.7. NMDP kody jsou akceptovany a do databaze vloZeny za predpokladu, Ze je typizujici
laboratof poskytuje s vysledkem typizace. Dodate¢né generovani NMDP kédl do primarnich HLA
data je moZné pouze za supervize HLA laboratofe CNRDD.

L.3.4.8. Jakakoliv pfipadna editace primarnich HLA dat darct dat musi byt vzdy konzultovana a
schvélena Centralni HLA laboratofi CNRDD.

L.3.4.9. Data generovana centralni HLA laboratofi musi byt do databdze CNRDD predavana
elektronicky, tak jak je laboratof vydava. V krajnich pfipadech mohou byt akceptovana primarni data i
v pisemné formé&. Podrobné specifikuje provadéci SOP CNRDD/L02/Export HLA dat dércti z HLA
laboratofe do databéze CNRDD, akceptace HLA vysledk( databazi

L.3.5. Kontrola kvality HLA dat darci

L.3.5.1. Kvalita HLA dat darcti CNRDD je zajistovana dvéma zakladnimi mechanismy:

e Kontrolou kvality konkrétni laboratofe typizujici darce CNRDD
e Kontrolou kvality HLA dat darct databaze CNRDD jako celku

L.3.5.2. Kontrola kvality konkrétni laboratofe typizujici darce CNRDD: zajistovana EF| akreditaci
laboratofe a kazdoroCnim ovéfovanim platnosti akreditace.

L.3.5.3. Kontrola HLA dat databdze CNRDD jako celku: zaji§tovana mechanismem tzv. nahodnych
externich kontrol kvality (NEKK) — detailné zpracovava SOP CNRDD/L03/ Kontrola kvality HLA dat
darctt CNRDD
= NEKK sestava z prlibézného porovnavani vysledkl nové HLA typizace darce vybraného
pro specifického pacienta s jeho primarnimi HLA daty (tj. daty ziskanymi pfi naboru)

»  Vysledky HLA retypizaci darc jsou shromazdovana Centralni HLA laboratofi CNRDD,
priibézné porovnavana s primarnimi daty darct a kazdoro¢né vyhodnocovana.

= KazdoroCné jsou tyto vysledky NEKK shrnuty vtzv. Reportu kvality HLA typizace
CNRDD. Tento report je vydavan Centralni HLA laboratofi CNRDD a distribuovan na
v§echna smluvni typizujici zafizeni.

= Laboratof primarné typizujici darce CNRDD je s témito vysledky NEKK seznamena jednak
prostfednictvim zminéného Reportu a jednak na kazdoro&nim vyro&nim meetingu CNRDD.

ucinnost od: 20.3.2021 strana: 11/41




\l/ 3
5‘:}3‘/4- Cesky narodni registr darctl dfené

Cesky ndrodni registr Operaéni manual — specificka ¢ast

ddrel diené

verzeQ7

L.3.5.4. Je-li zjisténa diskordance v HLA typizaci darce — tj. liSi-li se vysledek primarni typizace darce
od vysledku nasledné (sekundarni) typizace (napf. pfi aktivaci na drovni VT)- musi tento rozpor vzdy
objasnit HLA laboratof CNRDD. Detailni postup zpracovavé SOP/CNRDD/L04/Postup pfi rozporech v
HLA typizaci darce

L.3.5.5. V8echny rozpory v HLA typizaci darc prab&zné eviduje HLA laboratof CNRDD a tato data
musi kazdy rok reportovat do WMDA databaze - tzv. Discrepant Typing Project.

L.4. Kritéria pro uvolnéni darce (pristup k déarci)

L.4.1. Kritéria pro pfistup k darci - HLA kompatibilita

L.4.1.1. Typizace ze vzorku z DNA depozitédfe (ET- extended typing, dfive téZ ,customized typing"):
nejsou zadna omezuijici kritéria pfedbézné HLA shody. Lze-li typizaci provést z uskladnéného vzorku
krve ¢ DNA (. neni-li nutny novy nabér darce), pak HLA laborator CNRDD provede poZadovanou
typizaci u jakéhokoliv darce bez ohledu na stupen HLA shody s potencialnim pfijemcem.

L.4.1.2. Typizace HLA-DR lokusu u HLA-A,B typovanych darcu: u darci mlads$ich 40 let nejsou zadna
kritéria shody. U darci_starSich 40 let musi byt minimalni shoda 2/4 v HLA-A,B lokusech.

L.4.1.3. Verifikaéni typizace (VT) = typizace z nového vzorku): Minimalni stupefi HLA shody
k zorganizovani nového nabéru darce je shoda 3/6 v lokusech HLA- A-B-DR pfi jakémkoliv rozliSeni a
bez ohledu na HLA-C a -DQ.

L.4.1.4. Work-up — odbér krvetvornych bunék: CNRDD automaticky uvolfiuje darce k odbéru
krvetvornych bunék pro specifického pacienta, je-li doloZzena minimalni molekularn&-geneticky
definovana shoda 6/8 v lokusech HLA-A,-B,-C, a -DR na Urovni vysokého rozliSeni (4digits). Uvolnéni
darce k work-up pro specifického pacienta s jakoukoliv shodou menSi nez 6/8 dle vySe uvedené
definice musi jednohlasné schvalit skupina nezavislych expertd (stanovisko musi vyjadfit minimalné 2
&lenové). Jeji souhlasné stanovisko méa pravo negovat vedouci lékai (medical director) CNRDD,
nesouhlasné stanovisko vedouci 1ékaf zvratit nesmi.

L.4.2. Kritéria pro pfistup k darci- klinicka kritéria (indikace)

L.4.2.1. Polittka CNRDD k uvolnéni darce dle klinickych kritérii se musi fidit primarné aktualnimi
doporugenimi Ceské Hematologické spoleénosti a Ceské onkologické spoleénosti CLS JEP (Ceska
Lékarska Spole€nost J.E. Purkyné). Nejsou-li ve specifickych pfipadech vySe uvedena doporuceni
k dispozici, pak se musi fidit doporu¢enimi EBMT a CIBMTR.
L.4.2.2. Aktudlni politiku podrobné& definuje provadéci SOP CNRDD/L05/Klinicka kritéria pro pfistup
k darci
L.4.2.3. Darce je automaticky uvolnén k odbéru krvetvornych bunék v téchto klinickych indikacich
(oficialni terminy CLS JEP):

v' Standardni indikace

v"Individualni indikace

v" Vyvojové indikace

v EBMT — S/CO/D (Standard/Clinical Option/Developmental)
L.4.2.4. Uvolnéni darce k odbéru krvetvornych bunék pro indikace dle CLS JEP ,Transplantace neni
indikovana“ ¢i EBMT ,GNR", musi jednohlasné schvalit skupina nezavislych expertd (stanovisko musi
vyjadfit minimalné 2). Jeji souhlasné stanovisko ma pravo negovat vedouci Iékaf (medical director)
CNRDD, nesouhlasné stanovisko vedouci lékaF zvratit nesmi.
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L.4.2.5. Uvolnéni darce k odbéru pro transplantace v indikaci ,Transplantace podle Kklinického
protokolu® &i pfimo v ramci klinickych studii ¢i vyzkumnych protokold musi byt vzdy doprovéazeno
informovanym souhlasem darce.

L.4.2.6. Darce je automaticky uvolnén k odbéru v ramci téchto klinickych studii ¢i v ramci vyzkumnych
protokolu:

v Oficialni studie EBMT, CIBMTR &i CTN

L.4.2.7. Uvolnéni darce pro jakékoliv ostatni studie musi jednohlasné schvalit konzultacni skupina pro
transplantace (stanovisko vSak musi vyjadfit minimalné 2). Jeji souhlasné stanovisko ma pravo
negovat vedouci Iékar (medical director) CNRDD, nesouhlasné stanovisko vedouci IékaF zvratit nesmi

L.4.2.8. TC musi vzdy dolozit souhlas lokalni etické komise (IRB).
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M. INFORMACNI TECHNOL OGIE-RIZENi A SPRAVA

M.1. Uvod
Hlavni funkci informacénich technologii je zpracovani a uchovani dat o vdech darcich CNRDD a

pacientech pfed transplantaci. Dale se podili na vyhledani optimalnich darcd pro pacienty.
Elektronické zaznamy, pocitaCovy databazovy a komunikacni systém jsou kliCovymi prostfedky pro
koordinaci vyhledavani vhodnych darct a komunikaci mezi CNRDD a jinymi registry, HLA
laboratofemi, darcovskymi centry apod. Jednotlivi pracovnici musi dodrZovat pfedepsany postup pfi
zachéazeni s daty tak, aby co nejvice minimalizovali mozna rizika poSkozeni nebo ztraty dat.

Provoz informaéniho systému CNRDD zajistuje Zapadodeska univerzita v Plzni (ZCU) na zékladé

vzajemné smlouvy o spolupraci v soucinnosti s IT spravci FN a KC.

M.2. Organizac¢ni struktura

M.2.1. Personalni organizace

M.2.1.1. Personalni organizace je kromé operatoru-uzivatelll jednotlivych aplikaci a spravce
operaéniho systému FN a KC zaji$téna pracovniky ZCU.

M.2.1.2. Kompetence a zodpovédnost jednotlivych osob jsou souéasti CNRDD/MO02.

M.2.1.3. Spoluprace s externimi IT pracovniky ZCU je podloZena smlouvou, ve které musi byt pfesné
stanoveny role a odpovédnosti smluvnich stran.

M.2.1.4. VSichni IT spolupracovnici musi byt kvalifikovani pro praci s informagnim systémem CNRDD.
Zivotopisy vedouciho informaénich technologii a jeho zastupce jsou pfipojeny jako ptiloha operaéniho

manualu.

M.2.2. PracoviSté-umisténi a struktura

M.2.2.1. Kancelafre koordina¢niho centra jsou umisténé v prostoru Bélohorska 7, Plzen, ktery CNRDD
pronajiméa na zakladé vzajemné najemni smlouvy mezi CNRDD a G Assets & real Estates a.s. Plany
mistnosti jsou uvedené v priloze.

M.2.2.2. Sougasti informaéniho systému CNRDD (CEDAR, CELAB, CEKOOR) jsou k dispozici pfes
webové rozhrani na specializovanych spolupracujicich pracovistich, jako jsou transplantacni centra,
darcovska centra a HLA laboratof CNRDD. Jednotlivi pracovnici, ktefi maji zabezpedeny ptistup
k informaénimu systému, jsou pravidelné proskolovani a fidi se manualy pfislusnych aplikaci.

M.2.2.3. VSechny uzivatelské pocitaCe jsou umistény v mistnostech s uzamykatelnymi dvefmi.

M.2.3. Software

M.2.3.1. V8echen software pFistupny pfes webové rozhrani je umistén na serverech ZCU a pfistup
k nim (v zavislosti na Urovni autorizacnich prav) je mozny ze vSech klientskych pocitacd. Tlusti klienti
pro koordina¢ni centrum a HLA laboratof jsou nainstalovani na pFislusnych klientskych stanicich.
M.2.3.2. V3echny Kklientské pocitate CNRDD jsou vybaveny Microsoft Office a antivirovym

programem.
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M.2.3.3. VSechny klientské pocitaCe maji pfistup k internetu. Zabezpeceny pfistup k aplikacim
zajistuje ZCU.

M.2.3.4. Soucasné pouzivané aplikace jsou: Registr darct kostni dfené (RDKD), aplikace pro DC
(CEDAR), aplikace pro KC (CEKOOR) a aplikace pro HLA laboratof CNRDD (CELAB).

M.2.3.5. Detailni ndvody pro praci s jednotlivymi aplikacemi jsou uvedeny v pfislusnych manualech.

M.2.4. Popis technického vybaveni, propojeni jednotlivych komponent a datovych tok
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Technické komponenty:
e VPN

Uzaviena sit, ktera neni vefejné dostupna a je nutné specialni ovéfeni pro pfistup do této sité.
e Databazovy server
Server s databazemi programu v relaéni databazi PostgreSQL. Pfistup k serveru je omezen

na VPN.

¢ Webovy server — VPN
Webovy server s aplikacemi CEDAR, CELAB a CEKOOR s omezenym pfistupem pres VPN

e ECS-VPN
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Server starajici se o komunikaci v ramci EMDIS.

e Klient KC

Bé&Zny pocitac s nainstalovanym tlustym klientem pro koordinaéni centrum .

e Kilient laboratore

BéZny pocita¢ s nainstalovanym tlustym klientem pro HLA laboratof.

¢ Klient CEDAR

Bézny pocita¢ s webovym prohlize¢em pro pFistup k webové aplikaci darcovského centra.

e Klient CELAB

Bézny podita€ s webovym prohlize€em pro pfistup k webové aplikaci CELAB.

e Klient CEKOOR

Bézny pocita¢ s webovym prohlize¢em pro pfistup k webové aplikaci CEKOOR.

e EMDIS

Emailové servery ostatnich registrti pro mezinarodni komunikaci v rdmci EMDIS.

e WMDA/BMDW

Mezinarodni databaze darcl, shromazduje data vétSiny registru.

Datové toky:

e Modré datové toky
Datova komunikace mezi tlustymi klienty a databdzovym serverem za VPN. Klient provadi
napojeni na server a podle potfeby posila dotazy, na které mu databazovy server vraci

odpovédi.

e Cervené datové toky
Datova komunikace mezi webovymi klienty a webovym serverem za VPN. Klient poklada

dotazy na webovy server a ten mu vraci odpovédi.

e Zluté datové toky
Datové toky emailové komunikace v ramci EMDIS. Data jsou pfedavana pomoci Sifrovanych

emailll, které obsahuji data ve formatu definovaném standardem EMDIS.

Tmavé zelené datové toky
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Datovy tok exportu dat z koordinacniho centra do BMDW databaze. Koordinaéni centrum

provadi export dat pfes tlustého klienta i nasledné zasifrovani a odeslani.

e OranZové datové toky
Datové toky zprostfedkované faxem (virtualizacni formou), popf. emailem. SlouZi jako
nahradni komunikace nebo komunikace s datovymi centry a darcovskymi centry, které nemaji
kompatibilni rozhrani. Pravo na manipulaci maji pouze kompetentni pracovnici a je tak

zabranéno, aby se k dlivérnym datim dostaly neopravnéné osoby.

M.3. Vyvoj IT a udrzba

M.3.1. Prvni soucast informacniho systému (RDKD) byla uvedena do provozu v roce 2002 po sérii
validacnich testd. Ostatni soucasti informacniho systému byly uvedeny v provoz v letech 2011-2014.
Detailni popisy aplikaci a navody k jejich pouziti (popis programu, instalace, servis, rizné) musi byt
uloZeny v mistnosti s uzivatelskymi pocitac¢i. Zakladni informace o praci s aplikacemi jsou navic
shrnuty v CNRDD/M01, CNRDD/MO02.

M.3.2. Za rutinni udrzbu informaéniho systému CNRDD odpovidaji IT odbornici ZCU, se kterou
CNRDD spolupracuje na zakladé vzajemné smlouvy.

M.3.3. Minimalné jedenkrat rocné provadi dodavatel systému validaci a testovani integrity dat
s vystupem validaéniho protokolu dle standardnich internich operaénich postupt ZCU.

M.3.4. Vyvojovy plan informaénich systém CNRDD musi zohledfiovat inovované postupy CNRDD a
pozadavky WMDA. Neustale jsou vyvijeny nové pocitacové aplikaCni programy nebo Upravy.

M.3.5. Po skon¢&eni vyvojovych praci musi byt jednotlivé aplikace /zmény validovany a testovany. VSe
musi byt dokumentovano dle standardnich internich operaénich postupti ZCU. Po provedeni vSech
testd integrity dat jsou aplikace/Upravy uvolnény do systému. Musi byt provedeno Skoleni vSech

pracovnik( a aktualizuji se manualy k aplikacim.

M.4. Zabezpeceni a diskrétnost dat

M.4.1. Autentizace

M.4.1.1. Pristup k osobnim datim darct a pacientl je limitovan autentizaci. Ta pfedstavuje unikatni
prihlaSovaci jméno osoby a tajné heslo a pfistup k datim pfes zabezpecenou VPN s osobnim
certifikatem.

M.4.1.2. Systém automaticky zaznamenava historii prace, takZze je mozné identifikovat jak
pracovnika, tak i pfesné datum, kdy s danou aplikaci pracoval (resp. byl pfihlaSen do systému).
M.4.1.3. V pfipadé dlouhodobé absence osoby s urlitymi pfistupovymi pravy je uréen nahradnik, ktery
ma stejné kompetence, tak aby nebyl narusen provoz CNRDD.

M.4.1.4. Prfistupova prava jsou rozdélena do nékolika stupnu v zavislosti na kompetenci osob
(CNRDD/M02).
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M.4.1.5. Samostatnou praci s aplikacemi a pofizovani zaznamud musi provadét pouze pracovnik, ktery
je k tomuto proskolen.

M.4.1.6. Kazdy pracovnik ma k dispozici navod k dané aplikaci. Za zaSkoleni personalu zodpovidaji
vedouci danych pracovist. Na modifikace aplikaci upozorfiuji IT odbornici ZCU a kazdoro&né probiha
odborna konference EDIPO. Pristupova hesla k jednotlivym aplikacim jsou +poskytnuta teprve po

proskoleni personalu.

M.4.2. Anonymita osobnich udaju darcu

M.4.2.1. Na v8ech urovnich vyhledavaciho procesu musi byt zaru¢eno zachovani anonymity osobnich
udaji darce. Pracovnik koordinaéniho/transplantacniho centra pracuje pouze s unikatnim a presné
definovanym identifikadnim kédem darce (to je pfidélovano dle CNRDD/K02). Na zakladé tohoto
identifikacniho kédu je mozné i zpétné vyhledani informaci o produktech darce.

4.2.2. Darcovské centrum ma pfistup pouze k informacim o svych darcich.

M.4.3. Archivace dat

M.4.3.1. VSechna data (v pisemné nebo elektronické podobé) o darcich/pacientech jsou
shromazdovana po dobu 30 let v pFisluSnych archivech a specialnich archivnich databazich.
Z davodu pfipadné havarijni situace musi byt pisemna data umisténa v jiné ¢asti budovy (nesmi byt
v mistnosti s uzivatelskymi pocitaci).

M.4.3.2. | po vyfazeni darce (trvalé nebo docasné) z registru (viz. OM ¢&ast K.7) musi byt jeho data
uchovéana v pfislusné archivni databazi nebo uzamcenych archivech, tak aby bylo mozné v pfipadé
potfeby zpétné dohledat poZzadované informace.

M.4.3.3. VSechna elektronickd data o darcich/pacientech (recentni i archivovana) jsou dostupna

okamzité. Pisemné zaznamy v archivech musi byt dohledatelné nejpozdéji do 24 hodin.

M.4.4. Pristup do mistnosti

M.4.4.1. Pfistup do kancelafe s uzivatelskymi pocitadi je v pracovni dobé& kontrolovan zaméstnanci
registru a proskolenymi spolupracovniky CNRDD. V pfipadé nepfitomnosti zaméstnanct musi byt
mistnost vzdy uzamknuta.

M.4.4.2. Po ukon&eni nebo pferuseni prace s databazi (i béhem dne) musi pracovnik program vzdy
ukoncit. Ke znovuotevieni systému je nutné opétovné pfihlaseni se.

M.4.4.3. Dokumenty s klinickymi Udaji pacientdl a osobnimi daty darcd musi byt uzamdéeny
v ptislusnych kartotékach. Vzdy kdyZ zaméstnanec koordinaéniho centra &i spolupracovnik CNRDD

opousti své pracovni misto, musi ulozit dokumenty s citlivymi daty na pfisluSné misto a zamknout.

M.4.5. Zabezpecéeni poditacll

M.4.5.1. Antivirova ochrana je uskuteCfiovana pfes antivirovy program, ktery je umistény na vSech
uzivatelskych pocitacich. Tento program je automaticky aktualizovan.
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M.4.5.2. PocitaCe maiji také anti-spam filtr a dals$i filtry, které pocita¢ chrani pfed potencionalné
nebezpecnymi pfilohami.

M.4.5.3. Pfi jakémkoliv pfevodu dat musi byt posilané soubory Sifrovany specialnimi programy nebo
kli¢i, které 1) minimalizuji vznik administrativnich chyb pfi manudlnim pfepisovani dat a 2) slouzi jako
ochrana pfed potencionalnim ,nebezpe&im napadnuti dat z venku* (CNRDD/M03, CNRDD/MO5,
CNRDD/L02).

M.5. Zalohovani systému

M.5.1. Databaze a elektronické zaznamy jsou chranény zaloznimi systémy.
M.5.2. Zalohovani probiha dle standardnich internich opera¢nich postupt ZCU v pravidelnych
intervalech a musi byt vzdy zdokumentovano.

M.5.3. Zalohovani je zajistovano ZCU na zékladé vzajemné smlouvy o spolupraci.

M.6. Kontrola spravnosti zaznamii

M.6.1. V ramci informaéniho systému CNRDD musi byt zachovana unikatnost jednotlivych zaznamd,
unikatnost ID darcu a pacientu.

M.6.2. Systém musi automaticky kontrolovat unikatnost ID darc(, ID pacientl, jmen a dat narozeni
pacientl k vylou¢eni duplicit.

M.6.3. V pfipadé zadani neplatného zdznamu (napf. datum narozeni, pohlavi) nebo dojde-li k pokusu
o vytvofeni zaznamu s duplicitnimi Gdaji, systém automaticky generuje upozornéni, které se objevi
uzivateli na monitoru.

M.6.4. HLA data darct jsou v 99% zadavana elektronicky automatickym pfevodem z HLA laboratofe
CNRDD ¢i jiné kooperujici akreditované HLA laboratofe (DKMS, OL, apod.). Zadavani dat se musi
Fidit postupem, ktery je uveden v navodu k programu RDKD a v SOP CNRDD/MO03.

M.6.5. HLA fenotyp musi byt zadavan do databaze v souladu s doporu¢enimi EFI/WHO nomenklatury
(CNRDD/L01).

M.6.6. VSechna data vkladana do jakékoliv aplikace musi kontrolovat pracovnik pofizujici zapis
(uzivatel) pfed jejich potvrzenim. V pfipadé dat zadavanych KC musi byt druha kontrola provedena po
vytisténi dat.

M.6.7. Pro zapis nékterych dat do poli aplikace existuje pfeddefinovany format, ktery dovoluje zapsat
informace pozadovaného typu, nebo je vstup do pole omezen na seznam hodnot uréeny pfisluSnym
Ciselnikem. PFi zapsani nového/chybného zaznamu se objevi dotaz k jeho verifikaci.

M.6.8. Pfed nékterymi dulezitymi kroky (vymazani zaznamu, Uprava vybranych zdznamu, atd.) se
systém dotazuje uZivatele pfed provedenim piikazu.

M.6.9. CNRDD je napojen na celosvétovou databazi WMDA/BMDW s centrem v holandském Leidenu.

Dle stanoveného celoroéniho planu musi byt data CNRDD minimalné jedenkrat mési¢né
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transportovana elektronickou postou do této databaze. Soubor je chranén Sifrovanim pomoci
specialniho programu PGP, ktery je poskytovan WMDA/BMDW (CNRDD/MO5).

M.7. Vyhledavaci algoritmus

M.7.1. Vybér darcli probiha na zakladé zadosti o vyhledani potencialné shodnych darcu. Algoritmus
automaticky vyhleda na zakladé DNA shody potencionalné shodné darce (10/10), stejné tak
.mismatch darce" — darce s potencialni neshodou v danych genech (9/10, popf. 8/10). Je vS8ak mozno
nastavit jakoukoliv poZadovanou neshodu, tj. jakoukoliv urover shody.

M.7.2. Vysledkem vyhledavani je tiSténa zprava se seznamem vhodnych darcu (viz. pfiloha). Kazda
takto zpracovana zprava musi obsahovat datum.

M.7.3. Kazdy krok celého procesu vyhledavani vhodného darce musi byt dokumentovan (vSechny
Zadosti, vysledky, aktualizace, atd.).

M.7.4. Vysledna zprava vyhledavani nesmi obsahovat divérna data o darci (jméno), pracuje se pouze

s unikatnim kédem darce.

M.8. WMDA

M.8.1. CNRDD svymi daty kazdoro&né pfispiva do vyroéni zpravy WMDA.

M.8.2. Vyro¢ni zprava zahrnuje mimo jiné Udaje o naboru, poctu vyfazenych darch, poctu
nedostupnych darcu pfi ,work-up“, poctu zruSenych transplantaci, median ¢asu potfebného k ziskani

vysledku verifikani typizace, atd. (viz. pfiloZzeny dotaznik).

M.9. Re$eni mimoiradnych udalosti

M.9.1. Pro pfipad vzniku neCekané havarijni situace musi byt vypracovan plan pro feSeni
mimoradnych udalosti (viz. CNRDD/MO06), ktery je uloZen v mistnosti koordinaéniho centra CNRDD.
Obsahuje rozfazeni potencionalné moznych havarii do stupit podle zavaznosti rizik pro zaméstnance
a chod pracovisté. Dale obsahuje vypracovany postup pro feSeni vzniklého problému v dané situaci a

nasledné procesy spojeny s obnovou provozu po skonéeni akutniho nebezpedi.
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N. POSTUP PRI ZADOSTI O VYHLEDANi DARCE
N.1. Obecné

N.1.1 Vyhledavani darce pro specifického pacienta je ¢lenéno do 3 zakladnich kroku:
N.1.1.1 Pfedbézné vyhledani potencialniho darce = vypis potencialnich darcl (preliminary
search)
N.1.1.2. Formalni aktivace darce — zadost o verifikacni typizaci (VT), pfipadné zadost o
podrobnéjsi typizaci z DNA depozitare
N.1.1.3 Priprava darce k odbéru krvetvornych bunék = work-up darce.

N.1.2. Vyhledavani darce (search) koordinuje a zodpovida ze néj vyhradné koordinaéni centrum (KC)
CNRDD. Tyka se to jak vyhledavani darce CNRDD, tak vyhledavani darce jiného registru pro
transplantacni centrum (TC), jez si registr pro tuto ¢innost kontrahovalo.

N.1.3. Prab&h vyhledavani darce a vSechny potfebné formulafe jsou soudasti Standard CNRDD
alnebo prislusnych specifickych SOP a jsou dostupné na oficialnich www strankach CNRDD
(www.kostnidren.cz).

N.1.4. VeSkera komunikace mezi registry nebo mezi registrem, TC, darcovskymi centry (DC) &i jinymi
subjekty musi probihat dokumentovanou formou pomoci oficialnich formulafi a to bud v papirové
formé C¢i elektronicky. Nékteré z formularl, které slouzi pfedevsSim vnitini komunikaci mezi KC a
prislusnymi DC Ize pfimo generovat z databaze.

N.1.5. VeSkera komunikace mezi registry nebo mezi registrem, TC, darcovskymi centry (DC) &i jinymi
subjekty musi byt archivovana minimalné po dobu 30 let.

N.2. Predbézné vyhledani potencidlniho darce = vypis potencialnich darct (preliminary search)

N.2.1 Predbézny search smi KC provést vyhradné na zakladé zadosti transplantacniho centra nebo
jiného registru.

N.2.2 O pfedb&Zny search musi byt poZzddano standardizovanym formulafem /CNRDD NO1/ nebo
standardizovanym formulafem Zadajiciho registru nebo prostfednictvim EMDIS

N.2.3 Zadost o search musi obsahovat:

- jmého pacienta, rodné d&islo /event. datum narozeni/, pohlavi, zdravotni pojistovnu (u
nemocnych z CR)

- diagnozu

- nazev transplanta¢niho centra nebo registru

- HLA typizaci / minimalné HLA-A, B a DRB1/
N.2.4. VSechny Udaje ze Zadosti musi byt manualné prepsany do pocitaového systému registru.
Search pro nemocného z CR je oznagen NN a pétimistné gislo, pro nemocného ze zahrani¢i CC a
pétimistné Cislo
N.2.5. KC musi pisemné odpovédét zadateli o pfedbézny search /formulai CNRDD NO02/ nejdéle do 1
pracovniho dne
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N.2.6. V pfipadé, Ze transplantaéni centrum nebo jiny registr zada o opakovany search, musi poslat
novou zadost standardizovanym formulafem /CNRDD NO1/ nebo standardizovanym formulafem
Zadajiciho registru nebo prostfednictvim EMDIS

N.3. Formalni aktivace darce — 7zadost o verifika€ni typizaci (VT), pfipadné zadost o podrobnéjsi
typizaci (ET)

N.3.1. Podrobnéjsi typizace HLA (ET)

N.3.1.1. O podrobnégjsi typizaci musi byt zazadano standardizovanym formulafem /CNRDD NO3/,
standardizovanym formulafem Z2Zadajiciho registru, prostiednictvim EMDIS nebo na zakladé
doporuceni HLA expertni skupiny.

N.3.1.2. HLA typizace musi byt provedena vyhradné v HLA laboratofi registru ze vzorku DNA darce.
V pfipadé, Ze vzorek DNA neni k dispozici, pozada koordinaéni centrum pfislusné darcovské centrum
0 nabér vzorku krve a jeji odeslani na HLA laboratof registru. Darce musi podepsat souhlasny
formulai CNRDD N27

N.3.1.3. HLA laboratof musi provést pozadované vySetfeni a prostfednictvim koordinaéniho centra
odeslat vysledek Zadateli nejdéle do 2 tydn(i od obdrzeni krevniho vzorku.

3.2. Verifikacni typizace

N.3.2.1. O verifikacni typizaci potencidlné shodného darce smi zazadat registr nebo s nim
spolupracujici transplanta¢ni centrum. O verifikaéni typizaci musi byt zazadano standardizovanym
formulafem /CNRDD NO04/ nebo standardizovanym formulafem Zadajiciho registru nebo
prostfednictvim EMDIS. Koordina&ni centrum pozada pfislusné darcovské centrum o provedeni tohoto
pozadavku. Darcovské centrum je odpovédné za provedeni vSech potfebnych krokd /SOP/N/01/.

N.3.2.2. Maximalni objem krve odebrané pro ucely verifikaCni typizace nesmi presahnout 50 ml,
v opacném pfipadé musi TC svlj pozadavek zd{vodnit.
N.3.2.3. Rozsah vySetfovani stanovuje aktualni verze provadéciho SOP/N/01 a formulaf /CNRDD
NO8/. Minimalné musi byt ziskana tato data a charakteristiky:
- Kontrola identity darce (ob&ansky prlikaz, pas, €i jiny oficialni dokument s fotografif)
- Podepsani pfislusnych souhlasu:
anamnesticky dotaznik
souhlas déarce s verifikacni typizaci
- Anamnestické vylouceni gravidity v pfipadé zenskych darct
- Pocet téhotenstvi v pfipadé Zenskych darcl
- VySetfeni infek&nich marker( v rozsahu daném formulafem /CNRDD N10/
- Stanoveni ABO a Rh faktoru.
N.3.2.4. Vysledky vySetfeni musi byt zaznamenany na formulafi / CNRDD N10/
N.3.2.5. Darcovské centrum musi mit anamnestické Udaje uschovany pisemné /formulaif CNRDD NO6/

N.3.2.6. Jakékoliv anamnestické odpovédi vzbuzujici podezfeni na riziko infekéni choroby musi byt
preSetfeny pfed akceptovanim darce.
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N.3.2.7. Vysledky infekéni markerd a ABO a Rh typizace musi odeslat koordina¢ni centrum nejpozdéji
do 14 dnl od nabéru transplantacnimu centru ¢i registru, které poZadovalo verifikaéni vzorek /formular
CNRDD N10/

- Krvetvorné bunky darcl s potvrzenym pozitivnim testem HBsAg a anti-HCV by nemély byt
pouzity

- Krvetvorné bunky darcl s konfirmacné potvrzenou pozitivitou anti-HIV 1,2 nesmi byt
pouzity

N.3.2.8. HLA typizace jakéhokoliv darce vybraného pro darcovstvi krvetvornych buné&k musi byt
potvrzena transplantacnim centrem, které bude transplantaci provadét.

N.3.2.9. Transplantaéni centrum odesle vysledek verifikacni HLA typizace darce koordinaénimu centru
[formulaf CNRDD NO09/ zaroven s rozhodnutim o akceptovatelnosti darce a to nejdéle do 3 mésicu od
vysSetfeni verifikaéniho vzorku. Po tuto dobu musi byt darce automaticky blokovan. Pfi sdéleni
vysledku VT maze transplantaéni centrum zazadat o blokaci darce na dal$i 3 mésice. Neakceptovani
darci musi byt neprodlené navraceni do databaze registru.

N.3.2.10. Pokud DC neni schopno zkontaktovat darce do 1 mésice od Zadosti o VT, musi tuto
skute¢nost oznamit KC, které musi informaci o nedostupnosti darce oznamit zadajicimu TC

N.4. Priprava darce k odbéru krvetvornych bunék = work-up darce.

N.4.1. Komunikace pied odbérem krvetvornych bunék

N.4.1.1. Komunikaci s transplantaénim centrem musi zajiStovat vyhradné& Koordinaéni centrum
CNRDD. Veskeré charakteristiky ziskané v darcovskych centrech, work-up centru &i jinych subjektech
mimo KC musi byt transplantaénim centrim pfedavéana vyhradné prostfednictvim KC CNRDD. KC
zajistuje ziskani a kompletizaci vSech pozadovanych charakteristik specifického darce z kteréhokoliv
stupné (VT, work-up) a je zodpovédné za jejich Uplné a v€asné predani TC. Predani téchto
charakteristik musi byt provedeno prostfednictvim standardizovanych formulari faxem &i elektronicky.
N.4.1.2. Koordina¢ni centrum zajiStuje komunikaci mezi transplantanim centrem a work-up centrem.
N.4.1.3. Work-up centrum zajistuje komunikaci s darcovskym centrem a darcem

N.4.1.4. Transplantaéni centrum odeSle Zadost o odbér krvetvornych bunék koordinaénimu centru
registru /formulaf CNRDD N11, N12, N13/.

Zadost musi obsahovat: jméno pFijemce, datum narozeni /event. RC/, pohlavi, diagnézu,
krevni skupinu, vysledek CMV, kod darce, adresu transplantaéniho centra véetné zodpovédné
osoby, vysledek HLA typizace pfijemce a darce, pozadavek pfedodbérového vzorku véetné
adresy laboratofe na jeho odeslani, pozadavek na vlastni odbér véetné preference typu
odbéru, pfedbé&zné& navrzené dva terminy odbéru. Zadost musi byt podepsana odpovédnym
Iékafem transplantacniho centra.

N.4.1.5. Koordinaéni centrum odeSle zadost work-up centru. Work up centrum musi kontaktovat
darce, vytvofi Casovy plan odbéru, provede informaéni pohovor /formulair CNRDD N17/ a
pfedodbérové vySetfeni darce. V pfipadé nejasnych nalez(i zkonzultuje tyto s pfislusnym odbornym
pracovistém.

N.4.1.6 Work-up centrum musi provést zavérecné zhodnoceni zplsobilosti darce /formulai CNRDD
N25/ a vytvofit ¢asovy plan odbéru. O zplsobilosti darce a o definitivnim terminu odbéru a typu
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odbéru musi informovat work-up centrum pisemné koordinacni centrum, které tuto informaci pfeda
transplantacnimu centru a odbérovému centru.

N.4.1.7 Odbérové a transplantacni centrum musi souhlasit s terminem odbéru, s objemem a poétem
nuklearnich bunék drfené ¢i perifernich krvetvornych bunék, které maji byt darci odebrany. Pocet
nuklearnich ¢i CD 34+bunék pro vyzkumné ucely musi byt uveden v Zadosti o odbér zvIast. /formulaf
CNRDD N11,N12, N13./

N.4.2. Informaéni pohovor s darcem

N.4.2.1. Pfed ziskanim pisemného souhlasu k odbéru krvetvornych bunék od darce, ktery byl po
odborné strance shledan vhodnym, musi byt darce informovan o moznosti diskutovat své rozhodnuti
s poradcem.

N.4.2.2. Poradce darce musi byt obeznamen s principy darovani kostni dfené i perifernich
krvetvornych bunék a s riziky pro déarce.

N.4.2.3. Poradce pro darce by mél byt vybiran s ohledem na zkuSenosti a erudici v poradenstvi.
N.4.2.4. Darcuv poradce nesmi byt zaméstnancem centra darct nebo ¢lenem transplantaéniho tymu.

N.4.2.5. Darclv poradce nesmi mit zadny zajem na skute¢nosti, zda transplantace bude &i nebude
provedena.
N.4.2.6. Potencialni darce musi byt pou€en nésledovné / formuldaf CNRDD N19, N22, N24/

- darci musi byt poskytnuty detailni informace o dalSich testech, které je tfeba provést, o

procedufe darovani kostni dfené i perifernich krvetvornych bunék, o rizicich darovani KD i
PKB a o dobg, kterou si cela zalezitost vyzada

- darce musi byt ujistén, Ze zplsob odbéru zavisi pouze na jeho rozhodnuti. Rozhodnuti
darce o zpusobu odbéru musi byt zaznamenano

- darce musi byt upozornén na moznost pozadavku opakovaného darovani pro stejného
pfijemce. Pfipadny nesouhlas darce s opakovanym darovanim musi byt zaznamenan a o
této skute€nosti musi byt informovano transplantaéni centrum.

- jevhodné, aby se informativni schizky zucastnil blizky pfibuzny nebo pfitel darce

- darce musi byt znovu uji$tén o svém pravu odstoupit od programu kdykoliv, resp.
v pfipadé odbéru krvetvornych bunék kdykoliv véetné doby probihajicich aferéz,v pfipadé
odbéru kostni dfené az do okamziku zahajeni celkové anestezie.

- déarce musi byt také informovan o extrémné vysokém riziku umrti pacienta v pfipadé, ze
odstoupi od programu po zahajeni pfedtransplantacni pfipravy nemocného.
- potencialni darce musi byt poucen o nasledujicim:
o riziku anestezie a riziku podavani rlstového faktoru a nasledné aferézy vcetné
rizika event. centralni zilni kanylace
riziku diskomfortu v disledku darovani KD ¢i PKB
potencialni Casové ztraté

rozsahu, v jakém budou naklady darce kompenzovany a kym

o O O O

darce mlze byt za urcitych okolnosti pozadan o pfipadné poskytnuti krevnich
komponent nebo opakovany odbér krvetvornych bunék pro stejného pacienta

o

skute€nosti, Ze t€éhotenstvi je kontraindikaci darcovstvi

o

o moznych vedlejSich az negativnich dusledcich publicity
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N.4.3. Lékarské vySetieni HLA shodného darce v dobé ,work-up“
N.4.3.1. Rozsah vySetfovani stanovuje aktualni verze provadéciho SOP/N/02, SOP/N/03

Minimalné musi byt ziskana tato data a charakteristiky:

- Kontrola identity darce (ob¢ansky prikaz, pas, €i jiny oficialni dokument s fotografii)

- Vyplnéni anamnestického dotazniku / formuldaf CNRDD NO6/

- Podepsani pfislusnych souhlast dle typu darovani /formulaif CNRDD N19, N22, N24/

- Fyzikalni a medicinské vysSetfeni v rozsahu SOP N03

- VySetfeni infekénich marker( v rozsahu formulafe CNRDD N16

- Vylouceni téhotenstvi stanovenim HCG

- Laboratorni vySetieni v rozsahu uréeném SOP NO3
N.4.3.2. VySetfeni potencialniho darce pfed odbérem musi zajiStovat work-up centrum. Darce musi
vySetfovat nezavisly lékaf atestovany v oboru interni Iékafstvi ¢i anestezie a resuscitace, ktery nese
pravni odpovédnost za ochranu bezpec&nosti darce a za zjisténi pfipadnych chorob u darce, které jsou
pfenositelné krvi a dfeni. Atestovany Iékaf musi provést a vyhodnotit kompletni anamnézu a fyzikalni
vySetfeni a musi vyhodnotit vysledky provedenych biochemickych testli, EKG a RTG hrudniku. Testy
infekénich chorob jsou opakovany dle rozhodnuti Iékafe / nesmi byt starSi nez 30 dnu pred vlastnim
odbérem/. Pfed zahajenim vysocedavkované chemoterapie u pfijemce ( ¢asto ve shodé &i jen nékolik
dni pfed event.mobilizaci darce) musi byt téhotenstvi znovu vylouéeno pomoci téhotenského testu.
Test obdrzi darkyné pfi pfedodbérovém vySetfeni. Lékaf work-up centra sdéli den, kdy ma byt
kontrolni test proveden, a darkyni pouci. Testy jsou darkynim vydany dva, druhy test darkyné provadi

v den pfijeti k vlastnimu odbéru

N.4.3.3. Tento lékaf nesmi byt ¢lenem transplantac¢niho tymu centra, které transplantaci provadi, ani
nesmi byt v jakémkoliv vztahu s nemocnym ¢i darcem.

N.4.3.4. Tento lékaf musi poskytnout obratem a v pisemné podobé vysledky svého vySetfeni
prostfednictvim work-up centra koordinacnimu centru, které je poté poskytne transplantaénimu centru
a odbérovému centru /formulai CNRDD N25/. VySettujici 1ékaf musi ve zpravé pisemné uvést, zda
jsou pfitomny kontraindikace darcovstvi krvetvornych bunék

N.4.3.5. Odbér nesmi byt zahajen, pokud si odbérovy tym neni jisty, ze darce splfiuje dana odbérova
kritéria a je plné svolny se zvolenym postupem odbéru.

N.4.3.6. Pokud uplynulo vice nez 8 tydnl od kompletniho Iékafského vySetreni, Iékaf work-up centra
musi kromé IDM doplnit i pfipadnou dalSi anamnézu a patficné fyzikalni vySetfeni. Anamnéza,
fyzikalni a dal8i vySetfeni musi byt ukonena pfed zahajenim pfipravného transplantaéniho rezimu
nemocného.

N.4.3.7. VeSkeré odbéry autotransfuzi a vySetfeni infekénich markerll darce musi byt provadény
vyhradné v zafizenich akreditovanych SUKL.

N.4.4. Darci s abnormalnimi nalezy
N.4.4.1. VeSkeré abnormdlni nalezy musi byt oznameny darci s patficnym pouéenim o jejich
potencialnim vyznamu.
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N.4.4.2. Darce ma pravo odstoupit od darcovstvi bez nutnosti uvedeni jakychkoliv dGvodu.

Pokud darce s darcovstvim souhlasi, jakékoliv abnormalni nalezy potencialniho darce musi byt
nahlaseny koordinaénim centrem transplantatnimu centru /formulai CNRDD N25/. Pisemna
dokumentace o poucéeni darce musi byt uloZzena ve work-up centru.

N.4.4.3. Abnormalni nalezy, které zvysuiji riziko darcovstvi

- vedouci lékar registru, vedouci Iékaf odbérového centra nebo Iékaf provadéjici vySetfeni darce
pfed odbérem, mohou stanovit, Ze abnormalni nalezy pfedstavuji neakceptovatelné riziko pro
darce / formulaf CNRDD N15/

N.4.4.4. Abnormalni nalezy, které mohou zvysit riziko pro pfijemce krvetvornych bunék

- transplanta¢ni centrum musi stanovit, zda krvetvorné buriky od darce s abnormalnimi
nalezy pfedstavuji neakceptovatelné riziko pro pfijemce

- rozhodnuti pouzit krvetvorné buriky od darce s abnormalnimi nalezy musi byt pisemné
sdéleno koordinaénimu centru CNRDD /formulai CNRDD N 14/.

- abnormalni nalezy musi byt oznameny pfijemci krvetvornych bunék, ktery je nalezitym
zplsobem poucen o potencialnim vyznamu zjisténych abnormalit. Pisemna dokumentace
o pouceni musi byt uschovana v transplantaénim centru /CNRDD QO06/

N.4.5. Souhlas s darovanim krvetvornych bunék a jinych transfaznich pripravku

N.4.5.1. Pokud byl darce shledan vhodnym pro darovani krvetvornych bunék, musi zavérecné

podepsat v pfipadé odbéru kostni dfené formulai /CNRDD N19/, v pfipadé odbéru perifernich
krvetvornych bunék formular /CNRDD N22/. Podpisem téchto formulari darce garantuje a vyjadfuje
ochotu s pokra¢ovanim procesu.

N.4.5.2. V pfipadé odbéru jinych krevnich derivatll musi darce pfed odbérem podepsat souhlas
s odbérem.

N.4.5.3. Pfi odbéru krvetvornych bunék musi byt darce pojistén pojistkou odbérového centra, které je

jako statni zdravotnické zafizeni pojisténo ze zakona

N.5. ZruSeni procesu

N.5.1. Proces vyhledavani muze byt v kterékoliv fazi zruSen zadatelem. O této skutec¢nosti musi byt
ihned informovano koordinaéni centrum /formulaf CNRDD N26/ nebo jinou pisemnou formou.

N.5.2. Pokud dojde ke zruSeni celého procesu v dobé, kdy darce uz podstoupil fyzikalni vySetfeni a
laboratorni testy, budou provedené vykony uctovany.
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O.DRUHE & NASLEDNE DAROVANI, OPAKOVANE DAROVANI
JEDNOHO DARCE

Definice:

A. Druhé & nasledné darovani = darovani kostni dfené, perifernich krvetvornych bunék,
lymfocytl €i jinych krevnich bunék puvodniho darce stejnému pfijemci

B. Opakované darovani stejného darce = darovani jednoho déarce jinému pfijemci

0.1. Obecné

0.1.1. Kazdy darce musi byt informovan o moznosti druhého darovani kostni dfené, perifernich
krvetvornych bunék, krevnich komponent ¢i pouze vzork( krve k dal§imu testovani jiz pfi naboru
b&hem vstupniho pohovoru (viz ast K OM CNRDD).
0.1.2. Darce ma vzdy pravo pozadavek druhého darovani odmitnout, pfi€emz na néj nesmi byt
vykonavan zadny natlak.
0.1.3. Na moznost pozadavku druhého darovani s nalezitym vysvétlenim ddvodd musi byt darce
opétovné upozornén:

v' Béhem pohovoru ve fazi VT

v béhem pfipravy (,work-up“) k 1. odbéru KD/PKB a po odbéru.
0.1.4. Pfipadny nesouhlas s jakymkoliv naslednym darovanim musi byt zaznamenan a musi byt o
ném informovano TC.
0.1.5. Indikace jakéhokoliv 2. darovani stejnému pfijemci musi jednohlasné schvalit na zakladé
Gdajt z formulafe — CNRDD/O01 - Z&dost o druhé&nasledné darovani - Skupina nezavislych
expertd CNRDD, piiéemz stanovisko musi vyjadfit minimalné 2 &lenové. Souhlasné stanovisko
skupiny ma pravo negovat vedouci lékaf (medical director) CNRDD, nesouhlasné stanovisko
vedouci lékaf zvratit nesmi. Vyjimkou je vzorek krve k dodate€nému testovani, kde sta&i rozhodnuti
vedouciho lékafe registru.

0.1.6. Jakykoliv pfimy kontakt pracovisté pozadujiciho 2. odbér s darcem je striktné zakazan.

0.1.7. Mezi 1. a 2. darovanim stejnému pfijemci by mél byt Casovy interval 4 tydnd. Tento interval
muze byt zkracen pouze po schvéleni Skupinou nezavislych expertd, ve vyjimeénych urgentnich
pfipadech rozhodnutim Vedouciho |ékafe Registru.

0.1.8. Po 2. darovani KD ¢i PKB musi byt darce trvale vyfazen ze zakladni databaze. Do databaze
CNRDD mize byt opét zafazen pouze opétovnym vlastnim pfihlagenim se do registru a to nejdfive
po 3 letech od 2. darovani a za samoziejmého pfedpokladu absence medicinskych kontraindikaci.

0.1.9. Darce vSak nesmi byt 3x po sobé vystaven G-CSF. Tedy pokud jiz v minulosti 2x daroval
PKB, pak dal$i darovani maze byt pouze KD.

0.1.10. Na ostatni typy 2. darovani (DLI, plna krev, dalSi vzorek) se toto omezeni nevztahuje, je
podrobnéji specifikovano v pfislusnych ¢astech nize.

0.2. Druhé & nasledné darovani pro stejného prijemce — typy a indikace.

0.2.1. Typy: CNRDD umozZfiuje 2. darovani pro stejného p¥ijemce pro nasledujici produkty:
v kostni dreri (KD)
v leukaferézni produkt stimulovany filgrastimem (periferni krvetvorné buriky-PKB)
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v leukaferézni produkt nestimulovany (DLI- lymfocyty darce)
v transfuzni jednotka pIné krve
v' krevni desti¢ky
v vzorek krve k dodate¢nému testovani
0.2.2. Indikace: CNRDD akceptuje Zadost o druhé&nasledné darovani pro tyto indikace:
0.2.2.1 Nepfihojeni $tépu ¢i selhani Stépu
Povoluje jak podani KD, tak podani perifernich krevnich bunék (stimulovany ferézni produkt).
0.2.2.2 Lécba relapsu po TKD
Standardné povoluje podani nestimulovaného leukaferézniho produktu (DLI) & wu
pediatrickych pacient(i jednotky plné krve. Vyjime¢né, pokud dojde k relapsu vice nez 12

mésict od transplantace, povoluje CNRDD podani perifernich kmenovych (= stimulovany
leukaferézni produkt) bunék &i kostni dfené jako 2. transplantaci €i retransplantaci.
0.2.2.3 Dodateéné testovani

Ve vyjimeénych pfipadech muze TC zadat o dal$i krevni vzorek darce k dodate¢nému
testovani. VeSkeré mozné Usili musi byt vynaloZzeno k zabezpeleni tohoto pozadavku
pomoci depozitafe krve/DNA CNRDD, tak aby nebylo nutné darce opét nabirat. K tomuto
darovani neni nutny formulai O01/Zadost o druhé....., 2ada se pomoci formulafe
CNRDDI/N04/VTSample Request a pfilozeného pisemného zddvodnéni.

0.2.2.4 Lécba EBV - posttransplantacnich lymfoproliferaci.
CNRDD povoluje pouze podani (darcovstvi) nestimulovaného ferézniho produktu
(darcovskych lymfocytt) ¢€i transflzni jednotky pIné krve.

0.2.2.5 Refrakternost pfijemce na trombokoncentraty nahodnych darct

V pfipadé zavazné refrakternosti pfijemce i na HLA identické ¢i minimalné haploidentické
nahodné darce mlze TC zadat o darovani desticek darce.

0.3. Druhé darovani & nasledné darovani pro stejného prijemce - obecny postup.

Obecny postup popisuje provadéci SOP/CNRDD/O01/Druhé&nésledné darovéani plvodniho dérce
stejnému prijemci — prakticky postup

0.4. Druhé & nasledné darovani stejnému pfijemci: kostni dren
0.4.1. Indikace :

v" nepfihojeni §tépu

v' selhani stépu

v" retransplantace pfi relapsu > 12 mésicl od transplantace

0.4.2. Pokud CNRDD schvali indikaci k 2. darovani ve vy$e uvedenych pfipadech, musi byt darci
nabidnuta moznost darovani jak kostni dfené, tak perifernich kmenovych bunék.

0.4.3. Po schvaleni Zzadosti o druhé&nasledné darovani Transplantacni centrum vyplfiuje nasledujici
formulare:

v" CNRDD/N11/Formal_request PBSC_BM
v' CNRDD/N13/Prescription for stem cell and lymphocyte collection
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0.4.4. Samotny odbér, vySetfeni a souhlasy darce, kontrola kvality, oznaeni produktu, transport a
dokumentace musi probihat podle pfislusnych &asti OM a SOP CNRDD (kapitoly N&P + piislusné
formulare).

0O.5. Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: leukaferézni produkt stimulovany riistovym
faktorem G-CSF (PKB - periferni krvetvorné bunky)

0.5.1 Indikace:

v' neptihojeni §tépu

v' selhani stépu

v retransplantace pfi relapsu > 12 mésicl od transplantace
0.5.2. Pokud CNRDD schvali indikaci k 2. darovani ve vy$e uvedenych pfipadech, musi byt darci
nabidnuta moznost darovani jak kostni dfené, tak perifernich kmenovych bunék.
0.5.3. V pfipadé, ze darce poprvé daroval periferni krvetvorné bunky (PKB), smi byt PKB jako druhé
darovani odebirany nejdfive po uplynuti 1 roku od pfedchozi aplikace G-CSF. TC nesmi v pfipadé
kratSiho intervalu Zadat znova o darovani PKB.
0.5.4. Po schvaéleni Zadosti o druhé&nasledné darovani Transplantaéni centrum vyplfiuje nasledujici
formulare:

v CNRDD/N11/Formal_request_PBSC_BM
v" CNRDD/N13/Prescription for stem cell and lymphocyte collection

0.5.5. Samotny odbér, vySetfeni a souhlasy darce, kontrola kvality, oznaceni produktu, transport a
dokumentace musi probihat podle pfisludnych &asti OM a SOP CNRDD (kapitoly N&P + pfislusné
formulére).

0.6. Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: leukaferézni produkt nestimulovany =
DLI (lymfocyty, resp. mononuklearni buriky darce).

0.6.1. Indikace:

v relaps zakladniho onemocnéni
v' EBV-vyvolana posttransplanta¢ni lymfoproliferace
v’ terapie hrozici rejekce $tépu
v"adoptivni imunoterapie pfi redukované predtransplantacni pripravé
Darce muze darovat nestimulovany ferézni produkt bez ohledu na to, zda-li prvnim darovanim
byla kostni dferi Ci periferni krvetvorné buriky.
0.6.2. Leukaferézy smi byt provedeny maximalné 2, ve dvou po sobé nasledujicich dnech, v zavislosti
na mnozstvi pozadovaném TC.
0.6.3. Jednim cyklem feréz by mélo byt ziskano alespori 1x102 nuklearnich bunék/kg pfijemce.
0.6.4. TC mlze provadét manipulaci s takto ziskanym produktem: TC muZe podat pouze Cast
produktu a &ast kryokonzervovat pro nasledné podani s Easovym odstupem.
0.6.5. KC CNRDD musi byt o této manipulaci informovano a to véetné (dajd, jaké mnoZstvi
mononuklearnich, respektive CD3+ bunék (T-lymfocytli) bylo podano a jaké mnozstvi
kryokonzervovano.
0.6.6. Tato manipulace musi byt v pfipadé predpokladaného opakovaného podavani (eskalujici
davky) upfednostriovana.
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0.6.7. Po schvaleni zadosti o druhé & nasledné darovani Transplantacéni centrum vypliuje nasledujici
formulare:

v CNRDD/N12/Formal_request_DLI

v CNRDD/N13/Prescription for stem cell and lymphocyte collection
0.6.8. Samotny odbér, kontrola kvality, oznaéeni produktu, transport a dokumentace musi byt
v souladu s OM a SOP CNRDD.
0.6.9. Je-li 2. darovanim nestimulovany leukaferézni produkt, musi byt darce doCasné vyfazen
(docasné nedostupny) ze zakladni databaze po 1 rok., pokud mezi odbérem dfené (PKB) a
nestimulované leukaferézy probéhlo méné nez 6 mésicu. Pokud je interval del§i nez 6 mésicl, je
darce vyfazen pouze na 6 mésica.

0.7 Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: transfuzni jednotka plné krve.
0.7.1. Indikace:

v' relaps zakladniho (hematologického) onemocnéni pifi nemoznosti provést
nestimulovanou leukaferézu

v' EBV - vyvolana posttransplanta¢ni lymfoproliferace

0.7.2. Darce mlze darovat plnou krev bez ohledu na to, zda-li prvnim darovanim byla kostni dfen ¢i
periferni krvetvorné buriky.

0.7.3. Darovani, odbér, skladovani a transport krve se musi Fidit platnymi pravnimi predpisy CR pro
darcovstvi krve u zdravych darcu.

0.7.4. VySetfovani darce musi rovnéz probihat podle pravidel pro darovani jakéhokoliv jiného
bunééného produktu.

0.7.5. KC CNRDD musi zajistit:
v' podepsani informovaného souhlasu s 2. darovanim: odbérem piné krve
v vySetreni infekénich markertd (CNRDD/N10/Vysledky IDM)
v stanoveni terminu a mista odbéru
v' vySetfeni darce pfed odbérem krve
0.7.6. Odbér krve musi KC domluvit s pfislusnym smluvnim transfuznim oddélenim.

0.7.7. Odbér krve musi provadét smluvni transfuzni oddéleni, pfevzeti a transport produktu musi
organizovat KC CNRDD, které za predani produktu kuryrovi rugi.

0.7.8. Krev musi byt oznagena podle predpist pro vyrobu transfuznich pfipravkd platnych v CR.
0.7.9. Nemusi byt zadny zvlastni formulaf nebo dokumentace doprovazejici plnou krev.
0.7.10. Ostatni zabezped&eni transportu plné krve se musi Fidit Standardy CNRDD.

0.7.11. Po druhém darovani je v pfipadé darcovstvi jednotky pIné krve darce docasné vyfazen
(do¢asné nedostupny) ze zakladni databaze po 6 mésicu, pokud od prvniho darovani uplynul interval
mensi nez 6 mésicd. Pokud uplynulo od 1. darovani vice nez 6 mésicq, je darce docasné vyfazen
pouze na 3 mésice, resp. 4 mésice pokud jde o Zenu.

0.8. Druhé & néasledné darovani stejnému prijemci: krevni desticky.
0.8.1. Indikace:

v refrakternost na podavani trombokoncentratli nahodného, i haploidentického darce.
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0.8.2. Darce muze darovat krevni desti¢ky bez ohledu na to, zda-li prvnim darovanim byla kostni dfen
¢i periferni krvetvorné buriky.

0.8.3. Darce muze darovat krevni desticky pro stejného pfijemce pouze 2x a mezi odbéry musi byt
interval nejméné 1 mésic.

0.8.4. Darovani, odbér, skladovani a transport desti¢ek se musi Fidit pfedpisy platnymi v CR.
0.8.5. VySetfovani darce musi rovnéz probihat podle pravidel uvedenych v bodé 7
0.8.6. KC CNRDD musi zajistit:

v" podepsani informovaného souhlasu s 2. darovanim: odbérem krevnich
destiek

v' vysetrfeni infekénich markerd (CNRDD/N10/Vysledky IDM)
v'stanoveni terminu a mista odbéru
v' vySetfeni darce prfed odbérem krevnich desti¢ek
0.8.7. Odbér krevnich desti¢ek musi domlouvat KC s pFislusSnym smluvnim transfuznim oddélenim.

0.8.8. Odbér krevnich desticek musi provadét smluvni transfuzni oddéleni, které za pfedani produktu
kuryrovi rugi. Pfevzeti a transport produktu organizuje KC CNRDD.

0.8.9. Jednou trombocytaferézou by mélo byt ziskano alespori 3x101? krevnich desticek.

0.8.10 Krevni desticky musi byt oznaceny podle pfedpisl pro vyrobu transfiznich pfipravka platnych
v CR

0.8.11. Nemusi byt zadny zvlastni formulaf nebo dokumentace doprovazejici krevni desticky

0.8.12. Ostatni zabezpe&eni transportu krevnich destiéek se fidi OM CNRDD.

0.8.13. Po druhém darovani musi byt darce v pfipadé darcovstvi krevnich destiCek doasné vyfazen
(doCasné nedostupny) ze zakladni databaze na 1 mésic.

0.9. Druhé & nasledné darovani stejnému prijemci: vzorek krve k dodate€nému testovani.

0.9.1. CNRDD nedefinuje jednoznaéné indikace k dodate¢nému darovani vzorku krve k dal$imu
vysSetfeni.

0.9.2. Na rozdil od ostatnich typu druhého&nasledného darovani nemusi toto schvalovat skupina
nezavislych expertd, ale pouze vedouci lékaf CNRDD.

0.9.3. TC mize zazadat o tento typ darovani prostfednictvim formulafe CNRDD/NO4/VTSample
Request a vysvétlujiciho dopisu zdUvodnujici poZzadavek dodateéného testovani.

0.9.4. VeSkeré mozné Usili musi byt vynalozeno k zabezpeceni tohoto poZadavku pomoci depozitare
krve/DNA CNRDD tak, aby nebylo nutné darce opét nabirat.

0.9.5. Pokud nenf k dispozici vzorek z DNA depozitafe a KC CNRDD musi zajistit:

v' podepsani informovaného souhlasu s 2. darovanim: odbérem vzorku krve
k dodate¢nému testovani

v/ stanoveni terminu a mista odbéru
0.9.6. Odbér vzorku i zaslani do TC by mélo provadét nejblizsi darcovské centrum podle pokynu KC
CNRDD.
0.9.7. Organizace transportu probiha identickym zplisobem jako v pFipadé verifikacnich vzork( pred
1. darovanim (viz pfislusné Standardy&SOP CNRDD).
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0.9.8. Po 2. darovani v pfipadé vzorku k dodateénému testovani maze byt darce ponechan v zakladni
databazi, neni tedy zadna doba do¢asného vyfazeni (nedostupnosti).

0.10. Opakované darovani jednoho darce pro jiného prijemce

0.10.1. Opakovany odbér od jednoho darce pro jiného pfijemce smi byt proveden pouze v jasné
prokéazané situaci, kdy neni k dispozici Zzadny jiny srovnatelné HLA kompatibilni darce.

0.10.2. Druhy odbér darce pro jiného pfilemce smi byt proveden nejdfive po uplynuti 1 roku od
prvniho odbéru.

0.10.3. Po podstoupeni dvou odbérl je darce trvale vyfazen ze zakladni databaze. Do databaze
CNRDD muze byt opét zafazen pouze opé&tovnym vlastnim pfihlagenim se do registru a to nejdfive po
3 letech od 2. darovani a za samoziejmého predpokladu absence medicinskych kontraindikaci.
0.10.4. Treti odbér darce pro jiného pfijemce smi byt proveden pouze po uplynuti 3 let od druhého
odbéru. Podstoupil-li darce v minulosti 2x odbér perifernich krvetvornych bunék, musi byt tfetim
odbérem odbér kostni dfené a naopak.

0.10.5. Po tfech podstoupenych odbérech musi byt darce trvale vyfazen z registru.

0.11. Sledovani darce a prijemce po 2. darovani

0.11.1. S vyjimkou darovani vzorku k dodateénému testovani musi byt po kazdém typu 2. darovani
sledovan dérce i pfijemce.

0.11.2. V ptipadé druhého darovani je darce sledovan obvyklym zptsobem dle OM CNRDD - viz &ast
Q OM CNRDD.
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P ODBEROVE CENTRUM

P.1. Priprava darce pred odbérem

P.1.1. Pfed zahajenim pfipravy k odbéru krvetvornych bunék musi byt posouzena a zdokumentovana
zdravotni zpUsobilost darce podle aktualné platné legislativy.

P.1.2. Odbérové centrum musi mit stanoveny minimaini parametry krevniho obrazu, které umoziuiji,
aby byl darce podroben odbéru. Hodnoty jsou stanoveny v SOP CNRDD/NO3 Posouzeni zdravotni
zpusobilosti darce krvetvornych bunék.

P.1.3. Mobilizace darce PBSC

P.1.3.1. Darce se mobilizuje ristovym faktorem granulopoezy (G-CSF, filgrastim) podavanym
podkozné v jedné denni davce odpovidajici 10 pg/kg/den.

P.1.3.2. G-CSF musi vzdy aplikovat zdravotnik, darce si jej nesmi aplikovat sam. Kazda
aplikace se musi dokumentovat na formulafi Evidence podani G-CSF (CNRDD P04).

P.1.3.3. Zaznamenavaji se také vysledky laboratornich a fyzikalniho vySetfeni a pfipadné
nezadouci U€inky. Vyplnény formular se pfeda pracovnikovi odbérového centra.

P.1.3.4. Pravidla pro davkovani filgrastimu a fe$eni vedlejSich G¢inkU jsou stanoveny v SOP
CNRDD/P04 Mobilizace darce perifernich kmenovych bunék.

P.1.3.5. Jakékoliv zmény v davkovani G-CSF musi byt konsultovany s koordinaénim centrem.

P.1.4. Pfiprava darce kostni dfené

P.1.4.1. Pfed odbérem kostni dfené musi byt kazdému darci odebrana autotransfuze a
zpracovana jako erytrocytarni resuspenze.

P.1.4.2. Idealni doba k odbéru krve je 14 dni pfed vykonem — maximalni doba je dana exspiraci
odebraného transfuzniho pfipravku, minimalni interval je 7 dni pfed vykonem.

P.1.4.3. Darci kostni dfené musi byt doporuéena substituce preparaty Zeleza od
predodbérového vysetfeni do vlastniho odbéru kostni dfené.

P.1.4.4. Darce musi byt vySetfen minimalné 1 den pfed terminem odbéru k provedeni vySetfeni
pred celkovou anestézii.

pP.2. Odbér krvetvornych bunék

P.2.1. K odbéru kostni dfené musi byt darce hospitalizovan. Odbér perifernich kmenovych bunék Ize
provést za hospitalizace i ambulantné. Darci, u kterych je nutno zavést centralni Zilni katétr, musi byt
vzdy hospitalizovani.

P.2.2. Pfed zahajenim odbéru krvetvornych bunék musi byt provedena aktivni identifikace darce a
kontroluje se, zda souhlasi s dokumentaci.

P.2.3. Rano v den odbéru musi byt dale posouzena aktualni zdravotni zpusobilost darce k odbéru
pfed zahajenim leukaferezy nebo odbéru kostni diené.

P.2.4. Maximalni objem vzorQ periferni krve darce ze dne odbéru (collection samples) pozadovanych
TC nesmi pfesahnout 50 ml. PFi vy$§im pozZadavku musi TC svUj poZadavek pisemné zdGvodnit.
P.2.5. Odbér PBSC
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P.2.5.1. Prvni aferéza musi byt zahajena nejpozdéji den +5 podavani G-CSF, pokud tomu
nebrani jiné okolnosti. Pfi vyplaveni dostateéného mnozstvi CD34+ bunék v den +4 m(ize byt
prvni odbér proveden jiz v tento den.

P.2.5.2. Provedeny smi byt pouze 2 aferézy. Pfi nedostatecném vytézku CD34+ bunék u Spatné
mobilizovatelnych darcl je mozno zvazit po dohodé s darcem a transplantaénim centrem odbér
kostni dfené.

P.2.5.3. Minimalni hodnota trombocytl pro uskute¢néni aferezy musi byt 100 x 109/I.

P.2.5.4. Preferovanym zilnim pfistupem by mélo byt periferni Zilni feci§té hornich koncetin. Pfi
insuficienci perifernich Zil se zavadi centrdlni zilni katétr cestou v.femoralis. Dialyza¢ni katétr
musi zavadét erudovany lékar.

P.2.5.5. Centralni zilni katétr smi byt ponechan ve femoralni zile nejdéle po dobu 36 hodin.
Musi byt provedena preventivni opatfeni proti hluboké Zilni tromboze.

P.2.5.6. Odbér se provadi pomoci kontinualniho separatoru krevnich elementl metodou
velkoobjemové leukaferezy s objemem zpracované krve odpovidajicim 3 - 4 nasobku krevniho
objemu darce.

P.2.5.7. Jako antikoagulant k prevenci srazeni krve v mimotélnim obéhu a v odbéru se pouziva
roztok ACD-A v poméru k pIné krvi 1:12-1:14.

P.2.5.8. Jiny roztok se nesmi k produktu pfidat, pokud si to transplantaéni centrum pisemné
nevyzada.

P.2.5.9. VSechny roztoky pouzité pfi odbéru (fyziologicky roztok, antikoagulant) musi byt
registrované IéCivé pFipravky schvalené pro humanni pouziti.

P.2.6. Odbér kostni direné

P.2.6.1. Odbér kostni dfené se provadi v celkové anestézii opakovanymi aspiracemi ze spina
iliaca posterior superior.

P.2.6.2. Dfenl se odebira do antikoagulacniho roztoku na bazi ACD-A nebo heparinu. Typ a
mnozstvi roztoku uréuje transplantaéni centrum v Zadosti o odbér: Prescription for stem cell
collection (CNRDD N13). Zvolené mnozstvi roztoku musi dostate¢né zabrafiovat koagulaci.
Roztoky &i aditiva, které by mohli nepfiznivé ovliviiovat kvalitu transplantatu, se nesmi pouzit.
P.2.6.3. Minimalni mnozstvi dfenég, které by mél odbérovy tym ziskat (pokud je to technicky
mozné) je 2,0 x 108 NC/kg hmotnosti pfijemce v 75 % odebrané dfené. Odebrany objem kostni
diené nesmi prekroCit 20 ml/kg télesné hmotnosti darce, maximalné vSak 1500 ml v&etné
odbérového média.

P.2.6.4. Po odbéru se kostni dfen filtruje pomoci 500 yum a 200 um filtru pfimo na opera¢nim
séle za aseptickych podminek.

P.2.6.5. Odbérové centrum musi mit stanovena pravidla pro podavani autotransfuzi a alogenni
krve po odbéru.

P.2.6.6. Odbér ma byt vzdy veden tak, aby nebylo tfeba alogenni krev podavat. Substituce
alogenni krvi je vyhrazena pouze pro neotekavané komplikace pfi odbéru, které jsou spojené
s vyznamnou krevni ztratou. Pro pfipad, Ze nelze pfevodu alogenni krve zabranit, musi byt
k dispozici deleukotizované, CMV negativni a ozéifené transfuzni pfipravky.

P.2.7. Cilova hodnota nuklearnich nebo CD34+ bunék, ktera se ma odebrat, je stanovena
pozadavkem transplantaéniho centra. Odbérové centrum se musi snazit odebrat pozadované
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mnozstvi. Hlavnim kritériem uréujicim vedeni odbéru zlGstava vSak zdravotni stav a tolerance odbéru
ze strany déarce.

P.2.8. Za minimalni hodnoty, které by mély byt naplnény, se povazuje = 2.0 x 108 nuklearnich bunék
u odbérd kostni dfené a = 3.0 x 106 CD34+ bunék u odbérl perifernich kmenovych bunék na
kilogram hmotnosti pfijemce.

P.2.9. Po odbéru kostni dfené a po leukafereze cestou centralniho Zilniho katétru je darce
observovan do nésledujiciho dne po celkové anestézii nebo vyjmuti centralniho Zilniho katétru.
Darce perifernich kmenovych bunék odebrany cestou perifernich Zil mize byt propustén v den
odbéru.

P.2.10. Odpovédny lékaF odbérového centra nebo jim povéfeny Iékaf musi zkontrolovat, Ze je darce
schopen propusténi z hospitalizace nebo ambulantniho odbéru.

P.2.11. Darci musi byt poskytnuto pougeni a instrukce, jak se po odbéru chovat, pisemna zprava o
odbéru a kontaktni informace pro pfipad poodbérovych komplikaci.

P.3. Zpracovani krvetvornych bunék

P.3.1. Odbérové centrum zajiStuje zpracovani odbéru, kontrolu kvality, vyrobu produktd, jejich
propusténi a distribuci.

P.3.2. Odbérové centrum musi k ¢innostem v bodu 3.1. vlastnit povoleni k ¢innosti tkanového
zafizeni vydané Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv. Odbérové centrum by mélo byt zarover JACIE
akreditovanym pracovistém pro odbéry a zpracovani krvetvornych bunék. Kopii povoleni/licence
pfedava odpovédna osoba odbérového centra registru darci. Odbérové centrum ma povinnost
informovat registr darci o zménach v povoleni/licenci, pokud se dotykaji problematiky nepfibuznych
darcu a odbéru.

P.3.3. Odbérové centrum musi byt registrovano u ICCBBA a mit pfidéleno vlastni identifikacni &islo
(FIN), které je nezbytné pro unikatni znaceni vyrobenych produktd.

P.3.4. Zpracovani krvetvornych bunék zahrnuje pouze odbér vzorku, stanoveni kvalitativnich
parametru, déleni odbéru do vaku pro transport, znaeni a propousténi finalnich produkt.

P.3.5. Jedinou manipulaci, kterou smi odbérové centrum standardné provést, je Uprava objemu
aferetického produktu, aby byla optimalizovana koncentrace leukocytd v produktu pro skladovani a
transport.

P.3.6. Jina manipulace (deplece erytrocytl, imunoselekce atd.) nesmi byt provadéna, pokud si ji
transplantaCni centrum pfedem pisemné nevyzada.

P.3.7. O kazdé manipulaci krvetvornych bunék na odbérovém centru musi byt transplantacni
centrum informovéano.

P.3.8. Veskeré zpracovani musi probihat v podminkach ¢istého prostoru (tfida Cistoty A na pozadi
tfidy Cistoty B nebo C) v laminarnim boxu za dodrzeni aseptického pfistupu.

P.3.9. Na vacich s produkty by mély byt ponechany dostate¢né dlouhé zbytky hadic¢ek, aby bylo
mozno je pouzit pro spojovani vaku sterilni svafeckou.

P.4. Kontrola kvality produktu
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P.4.1. Odbérové centrum provadi kompletni hodnoceni kvality produktu, které zahrnuje minimalné tyto
parametry:

P.4.1.1. Hematologické parametry
= koncentrace leukocytu
= pocet nuklearnich bunék na hmotnost pfijemce
= procento CD34+ bunék
= pocet CD34+ bunék na hmotnost pfijemce
= absolutni pocet T- lymfocytl
= pocet T- lymfocytd na hmotnost pfijemce
= Zivotnost
P.4.1.2. Testovani sterility

» Vysledek zkouSky na sterilitu neni k dispozici v dobé odbéru a transplantace,
ale az po 14-ti denni kultivaci.

= Pfi pozitivnim vysledku zkousSky musi odpovédny lékaf odbérového centra
informovat koordinaCni centrum registru, které zajisti pfedani anonymizované
informace transplantanimu centru.

P.4.1.3. Infekéni markery

= U vS8ech darcl/pacientl se vySettuji infekéni markery (anti-HIV 1/2, p24 Ag, anti-
HCV, HBsAg, anti-HBc, syfilis) screeningovymi zkouskami.
= Sérologické testy nesmi byt starSi vice nez 30 dni.

P.4.2. Pozadavky na kvalitu transplantatu v jednotlivych sledovanych parametrech shrnuje tabulka:

kontrolovany parametr pozadavky na kvalitu

mnozstvi jadernych bunék/kg hmotnosti pfijemce

> 2.0 x 108 /kg hmotnosti pfijemce

mnozstvi CD34+ bunék/kg hmotnosti pfijemce

> 3.0 x 10% /kg hmotnosti pfijemce

mnozstvi CD3+ bunék/kg hmotnosti pfijemce

dle transplantacniho centra

Zivotnost leukocytt >90 %
sterilita sterilni
protilatky anti- HIV, p24 antigen negativni screeningovou zkouskou
HBsAg negativni screeningovou zkouskou

protilatky anti- HBc
protilatky anti- HCV
syfilis: SYPH

negativni screeningovou zkouskou
negativni screeningovou zkouskou
negativni screeningovou zkouskou

P.4.3. BlizSi postupy pro hodnoceni kvality produktu jsou uvedeny v SOP CNRDD/P0O5 Posuzovani
kvality $tépu a CNRDD/P06 Testovani sterility produktu.

P.5. Skladovani

P.5.1. Vaky s odebranymi krvetvornymi burfikami musi byt po celou dobu odbéru, zpracovani a
skladovani oznaceny takovym zplsobem, ktery umozriuje jednoznacnou identifikaci darce a odbéru.
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P.5.2. Do doby transportu se produkty musi skladovat v lednici pfi teploté +2 az +8 °C. Teplota lednice
musi byt kontinualn& monitorovdna a vybavena alarmem. Musi se zabranit zkiizené kontaminaci
s jinymi produkty.

P.5.3. Béhem skladovani dochazi k sedimentaci krevnich elementi ve vaku. Po vyjmuti vaku
provedeme opatrné roztfepani bunék do homogenniho stavu.

P.5.4. V lednici nesmi byt souCasné skladovany jakékoliv toxické nebo agresivni reagencie nebo
biologicky material, ktery neni v uzavieném systému.

P.5.5. Maximalni expiracni doba produkti je 48 hod od ukonceni odbéru. Do této doby musi byt
krvetvorné buriky zpracované (aplikované, kryokonzervované atd.).

P.6. Distribuce

P.6.1. PFi vydani produktu k distribuci musi byt vSechny Udaje v doprovodné dokumentaci a na Stitcich
zkontrolovany dvéma pracovniky odbérového centra. DalSi kontrolu provadi kuryr pfebirajici
krvetvorné bunky.

P.6.2. Postup pfi distribuci bunék véetné potfebné dokumentace doprovazejici produkt popisuje SOP
CNRDD/P7 Vydani produktu k aplikaci.

P.6.3. Kazdy vak musi byt oznacen Stitkem pro distribuci a umistén do sekundarniho obalu
nepropustného pro tekutiny. Sekundarni obal musi byt oznacen Stitkem pro znaceni sekundarniho
obalu.

P.6.4. Stitek pro distribuci musi byt schvalen odpovédnou osobou odbé&rového centra a musi byt
kompatibilni se standardem ISBT128

P.6.4.1. Stitek musi obsahovat nasledujici udaje:

unikatni identifikaCni €islo produktu kod darce

nazev produktu (+ pfipadny modifikator) identifikace odbérového centra
jméno pfijemce/datum narozeni doporuéena skladovaci teplota
datum (Cas) odbéru identifikace tkanového zafizeni
priblizny objem (£ 10 %) krevni skupina darce (ze dne odbéru)
antikoagulant + objem datum (Cas) exspirace

nazev a adresa transplantaéniho centra prohlasSeni: ,Do Not X- Ray." atd.
prohlaSeni: ,Pouze pro pouZiti u konkrétniho pfijemce.”

prohlaseni: ,Neozarovat® , Nepouzivat leukoredukéni filtr"

prohlaseni: ,Spravné identifikuj pfijemce a produkt"

P.6.4.2. Produkty od darch, ktefi maji reaktivni vysledek nékterého testu na infekéni
onemocnéni, musi byt oznaceny varovanim biologické nebezpecénosti a uvedenim testu, ktery
nevyhovél kritériim propusténi.
P.6.4.3. Varovanim musi byt oznaceny také produkty od darcd, u nichz nejsou k dispozici
aktualni vysledky infekéniho screeningu.

P.6.5. ZplGsob znaceni produktu popisuje detailné SOP CNRDD/P08 Znaceni produktu.

P.7. Transport
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P.7.1. Transplantaty z kostni dfené se pro transport rozdéluji do nékolika vakd o pfiblizné stejném
objemu pro pfipad poSkozeni jednoho z vaka.

P.7.2. Pfepravni box pouzivany pro transport krvetvornych bunék musi splfiovat nasleduijici kritéria:
P.7.2.1. Musi byt vyroben z pevného materialu odolného vi¢i mechanickému poskozeni.

P.7.2.2. Musi byt schopen udrzet poZzadovanou transportni teplotu minimalné po dobu 24 hodin
ve vSech ro¢nich obdobich. Tato vlastnost musi byt ovéfena validaci.

P.7.2.3. Doporucen je isothermalni box s vakuovymi sténami a insertem, ktery Ize nachladit
v lednici na transportni teplotu.

P.7.2.4. Udaje, které musi byt uvedeny na pfepravnim boxu pro transport produktu, definuje
SOP CNRDD/PO01 Transport produktu.

P.7.3. Podminky transportu

P.7.4.3.1. Krvetvorné burky se transportuji pfi teploté skladovani, tedy 2- 8 °C. Teplota nikdy
nesmi klesnout pod 0 °C (bunky nesmi zmrznout).

P.7.3.2. Transport musi probihat v souladu s platnymi narodnimi a mezinarodnimi pfedpisy —
IATA a WHO.

P.7.3.3. Pro udrzZeni transportni teploty nativniho produktu se nesmi nikdy pouzit suchy led.
P.7.4. Postup pfi transportu

P.7.4.1. Pravidla pro transport produktd jsou definovana v SOP CNRDD/PO1 Transport
produktu.

P.7.4.2. Musi byt vyvinuto maximalni Usili, aby krvetvorné bunky byly dopraveny do
transplantacniho centra v nejkrat§im mozném c&ase. Exspiraéni doba nekryokonzervovanych
krvetvornych bunék je 48 hodin od ukonceni odbéru.
P.7.4.3. Krvetvorné bunky musi byt vzdy pfevazeny zkuSenym a vySkolenym kuryrem. Postupy,
kterymi se musi kuryr Fidit béhem transportu, a pozadavky na edukaci kuryra jsou stanoveny
v SOP CNRDD/P03 Kuryii - postupy a &innosti.
P.7.4.4. Maximalni snahou kuryra musi byt dorucit krvetvorné bunky (KB) do transplantacniho
centra (TC) bezpecné, v€as a za pozadovanych transportnich podminek (zejména teploty).
Musi byt zachovana anonymita darce a pfijemce.
P.7.5. Sledovani teploty b&hem transportu

P.7.5.1. Teplota produktu musi byt b&hem transportu kontinualné monitorovana dle SOP
CNRDD/P02 Monitorovani teploty produktu b&hem transportu.
P.7.5.2. Transplantani centrum obdrzi teplotni kfivku jako doklad dodrzeni pozadovanych
teplotnich podminek transportu.

P.7.6. Nezadouci udalosti v prabéhu transportu
P.7.6.1 NeZadouci udalosti vzniklé v prabéhu transportu produktu se oznamuji do
transplantacniho centra, do kterého jsou buriky pfepravovany.
P.7.6.2. Na zakladé rozhodnuti vedouciho koordinaéniho centra se mohou nékteré udalosti
hiasit také do odbérového centra, které buriky odeslalo.

P.8. Nezadouci udalosti a reakce
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P.8.1. VSechny nezadouci udalosti a reakce vzniklé u darce nebo pfijemce se musi zaznamenavat.
P.8.2. Odbérové centrum musi zavazné nezadouci udalosti a reakce vzniklé v pribéhu odbéru hlasit
manazerovi kontroly kvality a koordinaénimu centru registru. Zavazné nezadouci reakce musi byt
nahlaseny také Statnimu uUstavu pro kontrolu 1éCiv, pokud to charakter reakce naplfiuje legislativné
dana kritéria. Zodpovida vedouci lékaf odbérového centra.

P.8.3. HlaSeni reakci darce do databaze SEAR a SPEAR zajistuje koordinaéni centrum na zakladé
udajt poskytnutych manazerem kontroly kvality.

P.9. Ziskavani informaci z transplantaénich center po aplikaci produktu

P.9.1. Transplanta¢ni centrum musi poskytnout registru informace o kvalité pfijatého produktu, jeho
pfipadné manipulaci a aplikaci.

P.9.2. Transplantaéni centrum musi informovat koordina¢ni centrum registru o vSech zavaznych
nezadoucich reakcich vzniklych u pfijemce v souvislosti s podanim transplantatu. Koordinator registru
nasledné informuje vedouciho lIékafe odbérového centra a spole¢né stanovi napravna opatreni.
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Q. SLEDOVANI PACIENTA A DARCE

Q.1. Sledovani darce po odbéru kostni diené /KD/ a perifernich krvetvornych bunék /PKB/

Q.1.1. Po darovani KD a PKB musi byt ovéfen dobry zdravotni stav darce prfed propusténim
z odbérového centra lékafem odbérového centra. Odbérové centrum musi ihned pisemné informovat
KC CNRDD o propusténi darce. KC CNRDD pozada darcovské centrum o sledovani darce tak, aby
Iékar darcovského centra mohl do uréené doby navazat kontakt s darcem /formulai CNRDD QO1/.

Q.1.2. Kratkodobé sledovani darce v prvnim roce po odbéru musi probihat v terminu 1 tyden, 1 mésic,
6 mésicl a 1 rok po odbéru. Dlouhodobé sledovani kazdy rok v terminech 2 roky az 10 let po odbéru.

Celkova doba sledovani musi byt tedy 10let. Pokud darce neni kompletné bez potizi, sledovani musi
pokracovat. Sledovani po DLI probiha pouze v intervalu 6 mésicl po odbéru.

Q.1.3. Lékar darcovského centra musi koordinovat priibéh sledovani darce. Sledovani darce probiha
telefonicky, pisemné/ formulai CNRDD QO03, CNRDD QO04/, v pfipadé odbéru PKB nutno provést i
fyzikalni a laboratorni vySetfeni |ékafem timto povéfenym /formulaF CNRDD QO2/. Dle Zakona ¢&.
285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organ musi byt po pul roce od obou
zplsobl odbéru provedeno vysetfeni infekEnich marker. V8echny udaje o sledovani musi lékaf
darcovského centra kompletovat a zakladat do slozky darce. V pfipadé nezadouci udalosti ¢i zavazné
nezadouci udalosti souvisejici s odb&rem bunék, hlasi DC CNRDD tuto udalost manaZeru kvality
/kapitola F OM/.

Q.1.4. V pfipadé&, Ze ma darce jakékoliv potize, musi byt doporu€en na odpovidajici pracovisté a musi
mu byt zajist&na odpovidajici Iékafska péce.

Q.1.5. Pokud je u darce zjist€no onemocnéni, které by mohlo mit vliv na zdravotni stav pfijemce, KC
CNRDD musi informovat pisemné pfislugné transplantaéni centrum /formulaif CNRDD QO06/

Q.1.6. Pokud je u darce zjist€no onemocnéni, které by mohlo mit vliv na pfipadné druhé darovéani, KC
CNRDD musi informovat pisemné pfislugny registr /formulaf CNRDD QO06/

Q.1.7. V8echny zavazné komplikace musi manazer kvality CNRDD hlasit do Statniho ustavu pro
kontrolu léCiv a do registru SEAR WMDA dle WMDA standard.

Q.1.8. Elektronické zaznamy sledovani vSech darct jsou vedeny v programu CEDAR. Zde jsou
uloZena data darct od vstupu do CNRDD aZ po ukoné&eni sledovani po odbéru krvetvornych bunék.
Zodpovédnost za zadavani do databaze ma vzdy lékaf darcovského centra, postupuje dle manualu
k programu CEDAR, ktery musi byt vkazdém DC k dispozici. Za udrzbu databaze vcetné
pravidelného zalohovani véech dat je zodpovédna dle smlouvy s CNRDD ZCU.

Q.2. Sledovani pacienta po transplantaci

Pro pravidelné sledovani pacient(i neni jednoznacna politika, toto sledovani probiha pouze

formulafem k hodnoceni §t&pu /CNRDD PO7: Evaluation of product/.
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ZMENY/REVIZE:
datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:

Pfidana tabulka ,Zmény/revize“. Kapitola Q doplnéna o

01.01.2012 Steinerova/Ks . ) o
sledovani po DLI., zruSen FO5 formular.

Vyrocéni revize, zmény uvedeny ve formulari

01.01.2013 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 03.

Vyrocéni revize, zmény uvedeny ve formulari

01.01.2014 Steinerova/Ks i
E13.Vznik verze 04.

Vyroéni revize, zmény uvedeny ve formulafi

01.09.2016 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 05.

Vyroc¢ni revize, zmény uvedeny ve formulari

20.01.2018 Steinerova/Ks .
E13.Vznik verze 06.

20.1.2020 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

Pfepracovana kapitola M — IT (viz formulaF E13),

20.3.2021 Steinerova/Ks )
vznik verze 07.

15.3.2023 Steinerova/Ks Vyroéni revize, beze zmén.

* silné vyzna&eny pravidelné vyroCni revize
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