\/
Ne&
Cesky ndrodni registr
dérci diené

Sledovani darce po odbéru Cislo:CNRDD/QO01/verze04

1. Cil

Standardni operaéni postup (SOP)
CNRDD/QO01/verze04

Sledovani darce po odbéru

1. Zaijistit sledovani darce po odbéru s cilem ovéfit jeho zdravotni stav a feSit event. komplikace po

odbéru.

2. Zajistit shromazdovani dat o sledovani

2. Zkratky
CNRDD

KC

DC

TC

WwucC

KD

PKB

DLI

- Cesky narodni registr darc(i dfené
- Koordinaéni centrum

- Darcovské centrum

- Transplantaéni centrum

- Work-up centrum

- Kostni dren

- Periferni krvetvorné buriky

- Darcovské lymfocyty

3. Rozsah plisobnosti

Koordinator KC
Koordinator WUC

Lékaf DC

4. Postup

4.1. KC musi byt informovano o propusténi darce po odbéru kostni dfené, perifernich krvetvornych
bunék nebo darcovskych lymfocytli odbérovym centrem. Na zakladé toho KC musi pozadat DC o
provadéni sledovani darce po odbéru /Q01/

4.2 Lékaf DC musi zajistit sledovani darce po odbéru KD nebo PKB v pfedepsanych terminech
nasledujicim zpusobem:

1 tyden po odbéru — Iékaf DC pfipomene telefonicky, aby darce vyplnil formular , ktery
obdrzel v odbérovém centru a odeslal ho postou do DC /Q03/, u darce po odbéru PKB
navic zkontroluje, zda byl na vySetieni a laboratornich ndbé&rech u tim povéfeného
Iékare, ktery musi byt uveden v propoustéci zpravé darce a zkompletuje vysledky
/CNRDD QO02/

1 mésic po odbéru — Iékar DC pfipomene telefonicky, aby darce vyplnil formular , ktery
obdrzel v odbérovém centru a odeslal ho postou do DC /Q03/, u darce po odbéru PKB
navic zkontroluje, zda byl na vySetieni a laboratornich nabérech u tim povéreného
Iékare, ktery musi byt uveden v propoustéci zpravé darce a zkompletuje vysledky
/CNRDD QO02/

6 mésicl po odbéru — Iékaf DC telefonicky vyplni s darcem formular /Q04/, zajisti nabér
infekénich markerd a zkompletuje vysledky, u darce po odbéru PKB navic zkontroluje,
zda byl na vySetfeni a laboratornich nabérech u tim povéfeného Iékafe, ktery musi byt
uveden v propoustéci zpravé darce a zkompletuje vysledky

1 rok po odbéru — Iékar DC telefonicky vyplni s darcem formular / Q04/, u darce po
odbéru PKB navic zkontroluje, zda byl na vySetifeni a laboratornich ndbérech u tim
povéfeného Iékafe a zkompletuje vysledky

2 — 10 let po odbéru — lékar DC telefonicky vypini s darcem formular /Q04/
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4.3. Lékar DC musi zajistit sledovani darce po odbéru DLI nasledujicim zplsobem:

e 6 mésicd po odbéru — lékaf DC telefonicky zkontaktuje darce, zajisti nabér infek&nich
markerd a zkompletuje vysledky

4.4. V pfipadé zdravotnich potizi musi zajistit DC darci vySetfeni na pfislusném odborném pracovisti a
okamzit& o tom informovat manazera kvality CNRDD (e-mailem /steinerovak@fnplzen.cz/, faxem
1377 104 623/ ¢&i telefonicky /377 104 625/), /Q0O6/.

4.5, V pfipadé zavazné komplikace musi manaZzer kvality nahlasit tuto komplikaci do WMDA registru
SEAR dle standard WMDA

4.6. V pfipadé vyskytu onemocnéni u darce, které by mohlo ovlivnit zdravotni stav pfijemce, manazer
kvality musi nahlasit tuto skute¢nost pisemné KC a to ji musi pfedat TC /Q06/

4.7. V pfipadé vyskytu onemocnéni u darce, které by mohlo ovlivnit moznost pfipadného druhého
darovani, manazer kvality musi nahlasit tuto skuteCnost pisemné KC a to ji musi pfedat
prislusnému registru /Q06/

4.8. DC musi kompletovat vSechny Udaje o sledovani darce a zakladat je do sloZky darce. ManaZzer
kvality musi pravidelné vyhodnocovat vysledky dispenzarizace na Radé kvality.

5. Elektronicka evidence sledovani darct po odbéru
5.1. Kazdé darcovské centrum ma k zajisténi kompletni elektronické evidence sledovani darcli po

odbéru program s nazvem CEDAR. V tomto programu vede kompletni sledovani darct od vstupu
do CNRDD az po sledovani darce po odbéru krvetvornych bunék.

5.2. Program CEDAR a jeho zaji$téni je plné v kompetenci ZCU, ktera zajistuje veskerou podporu i
zalohovani dat.

5.3. Vstup do programu je pfisné zabezpeceny (tzv.klic¢enky) a existuje evidence zodpovédnych osob
s pristupem do tohoto programu.

5.4. P¥i zadavani dat do programu se pracovnici jednotlivych darcovskych center fidi manualem
programu, ktery je k dispozici pro kazdé DC.

5.5. Manazer kvality ma pfistup k souhrnnym dispenzarizacim darct v jednotlivych centrech, tyto

vysledky prezentuje na vyroéni Radé kvality CNRDD a na pravidelnych seminafich CNRDD, kde
jsou s nimi sezndmeni pracovnici darcovskych center.

6. Formulare

Zadost o sledovani darce po odbéru: Q01

Kontrola darce po odbéru krvetvornych bunék: Q02

Sledovani darce po odbéru krvetvornych bunék — 1 tyden, 1 mésic: Q03
Sledovani darce po odbéru krvetvornych bunék - 6 mésict

Sledovani darce po odbéru krvetvornych bunék - 1 rok — 10 let: Q08
Hlaseni zdravotni komplikace u darce: Q06
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ZMENY/REVIZE:

datum: revidoval/schvalil: podpis: revize/zména*:

1.1.2009 Navratilova/JN implementace SOP

1.1.2010 Navratilova/JN Vyroéni revize SOP, beze zmén.

1.1.2011 Navratilova/IJN Vyrocéni revize SOP, beze zmén.
Pfidano sledovani po DLI, zména hlaseni do WMDA

1.1.2012 Navratilova/IJN (zruSen F02), zruSeni FO5 z duvodu elektronické
databaze. Vznik verze 02 Vyroéni revize SOP.

112013 Steinerova/ks Vyrocn’| r’evrlze° SOP. Prvldan zpysob elektronického
sledovani darcl po odbéru, vznik verze03.

1.1.2014 Steinerova/ks Vy|:ocn| revize SOP. Prodlouzgna doba sledovani darce
Z puvodnich 4 let na 10 let, vznik verze04.

1.9.2016 Steinerova/ks \zlgll'e;cnl revize, beze zmén, compliance se std WMDA

10.1.2018 Steinerova/KSs Vyrocéni revize SOP, beze zmén.

19.1.2020 Steinerova/ks \Zlgggcnl revize, beze zmén, compliance se std WMDA

10.5.2022 Steinerova/Ks Vyroéni revize SOP, beze zmén.

* silné vyznaceny pravidelné rocni revize
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