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Podkladové informace

Norma IQPP pro darce s bydlistém v dané komunité je jednou ze série norem, které tvofi program
norem |IQPP Asociace pro l1éEbu s pomoci plazmatickych bilkovin (Plasma Protein Therapeutics
Association, PPTA). Program dobrovolnych norem asociace PPTA zajiStuje globalni vedeni ke
splnéni cile odvétvi plazmatickych proteinu, kterym je trvalé zlepSovani se zaméfenim na
bezpelnost a kvalitu od darce k pacientovi.

Tuto dobrovolnou normu IQPP vyvinul Vybor PPTA pro normy IQPP a Spravni rada Zdroje PPTA ji
schvdlila 5. kvétna 2020. Byla provedena 1. Cervence 2020. Aktualni verze této normy plné
nahrazuje verzi 4.0.

S otazkami tykajicimi se této dobrovolné normy PPTA se obracejte na e-mailovou adresu
IQPP@pptaglobal.org. Vice informaci o programu norem IQPP nebo PPTA najdete na webovych
strankach www.pptaglobal.org.

© 2020, Plasma Protein Therapeutics Association
PPTA

147 Old Solomons Island Road, Suite 100
Annapolis, Maryland 21401
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1. Uvod

Lidé na celém svété zavisi pfi 16Eb& onemocnéni, jako je hemofilie, poruchy imunity a jiné
nemoci Ci Urazy, na léCivych preparatech odvozenych od lidskych plazmatickych bilkovin.
Konecna bezpecnost téchto preparatd kritickym zplsobem zavisi na kvalité zdrojového
materialu, z néjZ jsou vyrobeny.

Plazma centra s certifikaci IQPP pfijimaji pouze darce, ktefi bydli v oblasti naboru darct
(Donor Recruitment Area (DRA)) vymezené danému plasma centru. Darci musi pfedlozit
platny doklad s fotografii a dolozit bydlisté. Darci s adresou, o nizZ je znamo, Ze se jedna o
ddm na puli cesty, hotel, motel, pfistfesSi pro bezdomovce nebo misie nejsou pfijimani. Navic
darci bydlici mimo oblast DRA, kde se nachazi pfislusné plazma centrum, nebudou pfijimani.
Mohou platit urcité vyjimky, definované v pozadavcich nize.

Norma pro darce s bydlistém v dané komunité byla vytvofena jako dalSi vrstva bezpecnosti
pro darce i skupiny pacient(, ktefi se spoléhaji na terapii na bazi plazmy. Udrzenim jisté miry
moci nad populaci darcd mlOze plazma centrum pomoci zajistit stalou a spolehlivou
darcovskou populaci a dodavat kvalitni plazmu. Navic, v pfipadé pozitivnich vysledku testu
je plazma centrum schopno kontaktovat darce a poskytnout mu tuto ddlezitou informaci.

Tato norma IQPP je soucasti série norem, které tvofi program dobrovolnych norem IQPP
PPTA. Chcete-li ziskat vice informaci o programu, navstivte webové stranky
www.pptaglobal.org.

2. Rozsah
Tato norma se vztahuje na zafizeni, ktera provadéji odbér zdrojové plazmy.

3. Ugel
Ugelem této normy je vymezit pozadavky na pfijatelné misto bydli§t& v ramci DRA a
identifikaci darcu v centrech, kde se provadi odbéry zdrojové plazmy.

4. Pojmy a definice
4.1. Oblast pro nabor darci (Donor Recruitment Area (DRA))
Pfedem vymezena geograficka oblast, z niz plazma centrum pfijima darce

4.2. Mistni misto bydlisté
Misto bydlisté, jako dum, byt nebo bytovy komplex, umistény ve vymezené DRA.

4.3. Neprijatelna adresa
Adresa, 0 niz je znamo, Ze jde o hotel, motel, misii, ddm na pUli cesty nebo Gtulek v ramci
DRA. Zahrnuje to veskeré adresy, byty nebo zafizeni, o nichz bylo zji5t&€no, Ze je to jsou
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nebo se pouZzivaji jako pfistfesi pro osoby bez trvalého mista bydlisté.

5. Pozadavky

5.1. DRA

Je tfeba, aby plazma centra pfijimala pouze darce a uchazece, ktefi predlozi doklad o
lokalnim misté bydlisté v ramci DRA. Je tfeba, aby existovala dokumentace vymezujici DRA
pro dané plazma centrum, véetn& (mimo jiné) vymezeni pokryté oblasti nebo pokrytych PSC.
Plazma centrum musi mit systém (jako napfiklad mapu nebo seznam postovnich
smérovacich Cisel nebo jiné vymezeni oblasti) pro identifikaci pfijatelnych oblasti pro
potencialni darce, ktefi maji misto bydlisté v ramci DRA.

5.2. Osoby, o nichz bylo zjisténo, ze maji misto bydlisté na nepfijatelné adrese nebo
jejichz adresa byla shledana nepfijatelnou adresou nesmi byt pfijaty.

5.3. Doklad totoznosti a doklad o misté bydlisté
5.3.1. VS8echny osoby musi plazma centru pfedlozit pfed prvnim darcovskym odbérem
doklad totoznosti a pfed druhym odbérem doklad o lokalnim misté bydlisté.

a) Doklad totoznosti: Pfijatelné doklady totoznosti vSech druh( musi byt opatifeny fotografii.

Mezi pfijatelné formy patfi doklad totoZnosti Clena armady, doklad totoZnosti studenta,

fidi€sky prlikaz, zelena karta (v USA), pas, potvrzeni o plnoletosti, atd. Doklad totoznosti s

fotografii, ale s proSlou platnosti, nebude akceptovan.

b) Doklad o lokalnim misté bydlisté: K pfijatelnym dokladdm lokalniho mista bydlisté patfi

platny fidi¢sky prikaz, doklad o Uhradé vyuctovani za vodu, energie ¢i jiné sluzby s datem v

minulych 60 dnech, platna leasingova nebo najemni smlouva s datem v minulych 60 dnech,

posta s datem v minulych 60 dnech, atd.

5.3.2. Plazma centra ovéfi vhodnost adresy darce pomoci nékteré z nasledujicich metod.
a) Kazdé centrum si povede svUj seznam nepfijatelnych adres.

i. Seznam bude aktualizovan pokazdé, kdyZz se plazma centrum dozvi o nové
nepfijatelné adrese nebo kdyZ se zméni stav néjaké dfive nepfijatelné adresy.

ii. Seznam bude mit fizeni verzi a bude zajiStovana jeho aktualnost a Uplnost.

iii. Pokud seznam neni veden v elektronické formé, budou jeho stranky Cislovany (ve
formatu ,Strana X z Y*) a bude schvalovan a ozna¢ovan za schvaleny v souladu s
firemnimi zasadami.

iv. Musi existovat dokumentovany proces kazdoro¢niho ovéfovani tohoto seznamu

nebo

b) Je tfeba, aby centra pouzivala online vyhledavaci nastroj pro ovéfeni, zda dana adresa
darce neni nepfijatelna adresa.
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5.3.3. Plazma centrum ovéfi vhodnost dané adresy darce pfi prvni navstéve, poté nejméné
jednou za rok, a pokazdé, kdyz se tato adresa zméni. Je tfeba vést dokumentaci tohoto
ovéfovani.

5.4. Vyjimky
Nasledujici pfipady jsou vyjimkou z této normy (s vyjimkou poZadavku na doklad totoZnosti
v 5.3.1 a):

a) Studenti mistnich stfednich €i vysokych Skol nebo lokalné& umisténi ¢lenové armady;

b) Kvalifikovani darci, ktefi maji dolozené schvalené mistni bydlist€ v mezich firemniho
.PocitaCového software krevniho zafizeni“ (Blood Establishment Computer Software,
,BECS”) a dostupnou historii darcovstvi v jinych lokalitdch v ramci stejné firmy s pouZzitim
stejné sady standardnich operacénich postupa.

Za takovych okolnosti musi mit spoleénost dokumentovany postup pro ovéfeni,-ze osoba
ma nadale pfijatelné trvalé bydlisté v misté, kde se stala kvalifikovanym darcem a

c) Darci, ktefi byli zamérné dopraveni v ramci specialnich programi. Specialni programy
zahrnuji odbéry zdrojového materialu pro:

i. hyperimunni produkty,

ii. specialni diagnostiku a

iii. dalSi specialni programy.
6. Audit a ovérovani dodrzovani
Pfi firemnim auditu IQPP budou auditofi poZzadovat firemni SOPvztahujici se k normé pro
darce s bydlidtém v dané komunité. Pak pfezkoumaiji, zda jsou procedury v souladu s touto
normou.
Béhem auditu IQPP plasma centra auditofi zkontroluji zaznamy souvisejici s normou pro

darce s bydlistém v dané komunité, a rovnéz zkontroluji dokumentaci nékolika darcll, zda
spliiuje poZzadavky normy.
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