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Cesky registr darct krvetvornych bunék @ REGISTR DARCU
BUNEK - Praha

I I<+E ‘ INSTITUT KLINICKE A EXPERIMENTALNI MEDICINY < CESKY

Podminky pro pristup k darci
Pozadavky, které nespliuji nize uvedena kritéria, musi byt odlvodnény a schvaleny registrem. V pfipadé
potieby bude TC pozadano o doplnujici informace a o odmitnuti pozadavku bude informovano pisemné.

Transplantaéni centrum v CR

- musi byt hematologickym (hematoonkologickym) centrem vysoce specializované péce
schvalenym Ministerstvem zdravotnictvi CR (§ 112 zak. €. 372/2011 Sb.) a spliovat poZadavky na
tato centra kladené - viz Koncepce hematologie stanovené Hematologickou spole¢nosti CLS JEP

- musi spliiovat pozadavky zdkona 285/2002 Sh. (Transplantacéni zakon)

- musi byt ¢lenem EBMT

- musi mit uréeného transplanta¢niho koordinatora, nebo kontaktni osobu pro komunikaci
s registrem

- predava registru souhlas pfislusné zdravotni pojistovny s vyhledavanim darce

- musi své pacienty informovat o indikacich a vysledcich transplantaci krvetvornych bunék. Pacient
musi podepsat informovany souhlas se zafazenim do programu a byt informovan o tom, Ze pro
vyhleddni vhodného darce je nutné, aby registr zadal nezbytné (daje do elektronickych
vyhledavacich systém (HLA typizace, vék, pohlavi, ABO, pfip. CMV a dalsi)

Klinicka indikace k transplantaci — dle aktualnich doporuéeni Ceské Hematologické spole¢nosti a

Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP. Pokud tato nejsou v konkrétnim piipadé k dispozici, registr se
fidi pravidly EBMT.

Zadost o vyhledani darce — viz F004 CREG Zadost o vyhledani - na vyzadani registr zadle.
-V Zadosti musi byt vyplnéna HLA typizace pacienta —minimalné HLA- A, B,DRB1* Low resolution
nebo musi byt pfiloZzen laboratorni protokol.
- Vyhledavani darce pro pacienty ve véku nad 65 let bude provedeno, ale pro kladné vytizeni
dalsich poZzadavkl je nutné, aby TC dodalo zdlvodnéni — napf. dobry celkovy zdravotni stav
pacienta, |é¢ebny protokol nebo ocekavana Uspésnost transplantace.

Verifikacni vySetreni darce
-V pripadé Zadosti o toto vySetfeni musi TC registru poskytnout typizaci pacienta na drovni min.
HLA- A, B, C, DRB1, DQB1* High resolution
— objem krve vzorkl na konfirmacni vysetteni odesilané do laboratore TC nesmi prekrocit 50 ml
-  Zadajici instituce musi do registru poslat vysledky HLA typizace do 2 mésicl po obdrzeni vzork

Odbér
- TC musi poslat vyplnéné odbérové formuldre — v¢. HLA typizace pacienta na A, B, C, DRB1,
DQB1*HR

- Je nezbytna shoda darce a pacienta min. 8/10 na urovni A, B, C, DRB1, DQB1*HR

- objem krve vzorkl na vysetieni odesilané do laboratore TC nesmi pfekrocit 50 ml

- Mnoistvi odebraného stépu kostni diené je max. 20 ml/kg vahy dérce — nejvice viak 1500 ml.

- Mnoistvi odebraného $tépu PBSC — standardné do 5 x 10°%/kg vahy pacienta. Vy33i poZadovany
pocet je tfeba odlvodnit a pfedat pozadavek ke kontrole a schvaleni Iékafem registru, pfipadné
Etické komisi.

— Neni-li pfi prvni aferéze nasbirdno dostate¢né mnozstvi bunék (CD34+ <90%), darce podstoupi
druhou aferézu pouze v pfipadé, Ze souhlasi a umoziuje to jeho aktudlni zdravotni stav.
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Cesky registr darct krvetvornych bunék

Klinické studie/Vyzkum
Zadajici centrum musi doloZit:
- zadost od resitele studie o zafazeni dérce
- potvrzeni o schvaleni studie Etickou komisi
- Protokol studie

- Informace pro uUcastnika

- Formular informovaného souhlasu

CESKY
REGISTR DARCU
KRVETVORNYCH
BUNEK - Praha

Darce musi byt fadné informovan o povaze vyzkumu a dat pisemny souhlas se svou Ucasti, jedna-li se o
pozadavek nad ramec standardné provadénych vysetreni, odbéri krve nebo samotného odbéru
krvetvornych bunék. Registr necha predem posoudit vyzkumny zamér etickou komisi.

Druhé a nasledné odbéry

jsou mozné pouze pro stejného pacienta, kterému darce daroval prvni stép.

Minimalni ¢asové rozmezi mezi prvnim a druhym odbérem*

Prvni odbér
Kostni dien PBSC
Kostni dien nepovoleno 1 -3 mésice**
Druhy odbér PBSC 1 -3 mésice** nepovoleno
DLI 1 -3 mésice** 1 -3 mésice**

Minimalni casové rozmezi mezi druhym a tretim odbérem*

Druhy odbér
Kostni dien PBSC DLI
Kostni dfen nepovoleno nepovoleno 6 mésicu
Treti odbér PBSC nepovoleno nepovoleno 6 mésicu
DLI 6 mésicl 6 mésicl 6 mésicl

*Rozhodnuti o uvolnéni darce k jakémukoliv ndslednému odbéru zavisi vidy na schvaleni odbérového
centra dle aktualniho zdravotniho stavu darce.

**QOptimalni odstup od prvniho odbéru je 3 meésice. Dle zdravotniho stavu darce a urgentnosti
poZadavku z transplantacniho centra muze byt tato doba zkracena; minimaini doba od prvniho odbéru
vSak nesmi byt méné nez 1 mésic.
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Pupecnikova krev

V pripadé Zadosti o vzorek DNA nebo dotestovani musi TC poskytnout:

— typizaci pacienta na Urovni min. HLA- A,B, DRB1 low resolution

— Zadajici instituce musi zpét do registru poslat vysledky HLA typizace, v ptipadé, Ze byl odeslan vzorek
DNA do TC

Konfirmacni test provede laborator registru ze segmentu vaku na drovni A, B, DRB1 low resolution.
Tento test se provede pouze v pripadé, Ze registr obdrzel formalni Zadost o vydani PK k transplantaci, a
to zpravidla 3 dny pred dnem vydani PK.

Vydani pupecniku z BPK
— shoda PK a pacienta v dobé pozadavku o vydani PK musi byt min. 4/6 A,B*LR a DRB1*HR

Rezervace darca a pupecnikové krve

Dotestovani

- rezervace je provedena na 6 tydnl od obdrzeni poZadavku
— darce je rezervovan 2 tydny po odeslani vysledku typizace

Verifikacni vySetieni

Darce
- rezervovan od obdrZeni pozadavku do odbéru krve /max. 1 mésic
— rezervovan 2 mésice po odbéru krve
- rezervace mUzZe byt prodlouZena na Zadost TC

Pupecnikova krev
— rezervovana 2 mésice po provedeni konfirmacéniho vySetieni nebo odeslani vzorku DNA
- rezervace muZe byt prodlouzena na zadost TC
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