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I. CEL PROCEDURY

Celem procedury jest okreslenie wymagan dotyczacych transportu
preparatéw komorkowych wraz z zataczonymi prébami krwi obwodowej
oraz osoczem dawcy do BKM.

II. PRZEDMIOT I ZAKRES PROCEDURY

Przedmiotem niniejszej procedury jest okreslenie warunkéw w jakich
majg by¢ transportowane preparaty KKM, limfocyty dawcy lub inne
preparaty komorkowe oraz préby krwi obwodowej i osocze dawcy do BKM
oraz wyznaczenie 0s6b/firm odpowiedzialnych za ich transport.

Zakres organizacyjny obowigzywania procedury - wszyscy
pracownicy BKM i komorek powigzanych procesowo oraz firm
transportujgcych materiat do BKM

III. SPOSOB POSTEPOWANIA
1. Transport z macierzystego osrodka pobierajacego (na terenie

Szpitala):

a. Transport materiatu odbywa sie w pojemniku izotermicznym, w
temperaturze  pokojowej  (20-24°C). Sposdb  umieszczenia
termometru w pojemniku transportowym zgodnie z SOP-BKM-N-2

b. Pojemnik pozostajacy w bezposrednim kontakcie z preparatem KKM
lub limfocytami dawcy opisywany jest zgodnie z IN-BKM-1.4
Instrukcja opisania pojemnika z materiatem separacyjnym /
z materiatem pobranym ze szpiku

c. Bezposrednio po zakoriczeniu aferezy lub pobrania szpiku preparaty
komorkowe, préby krwi obwodowej i osocze dawcy dostarczane jest
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do BKM lub przechowywane sa zgodnie z SOP-BKM-3.4
Przechowywanie i inwentaryzacja preparatéw KKM oraz preparatdéw
limfocytow dawcy

. Preparaty transportowane sg do BKM przez pracownika BKM, lekarza
lub pielegniarke Oddziatu Hematologii i Transplantacji Szpiku.

. Oznakowanie izotermicznego pojemnika, w ktérym transportowany
jest materiat musi zawiera¢ nastepujace elementy w wersji polsko-
i anglojezycznej (Wzor opisania pojemnika transportowego - wersja
polska oraz Wzor opisania pojemnika transportowego - wersja
angielska):
a) Dane Osrodka pobierajacego / transplantujacego (nazwa, nr
telefonu, adres)
b) Dane BKM (nazwa, nr telefonu, adres) oraz dane osoby (imie
i nazwisko, nr telefonu), z ktdrag nalezy sie skontaktowaé w razie
wystgpienia istotnych zdarzen niepozadanych
c) Oznaczenie ,OSTROZNIE”, KOMORKI I TKANKI
PRZEZNACZONE DO TRANSPLANTACII” oraz ,PRZEZNACZONE
DLA OKRESLONEGO BIORCY”
d) Ostrzezenie ,NIE NAPROMIENIOWYWAC I NIE ZAMRAZAC” oraz
+~POTENCIALNE ZAGROZENIE BIOLOGICZNE”,
Dezynfekcja pojemnika transportowego - po zakorczeniu pracy
sprzetu zgodnie z IN-BKM-0.7 Sposdb konserwacji i czyszczenia
sprzetu.

Transport z zewnetrznego osrodka pobierajacego:

. Preparaty pozyskane w zewnetrznym os$rodku pobierajgcym
transportowane sg do BKM przez zewnetrzng firme/ wyznaczong
osobe (kuriera).

a) Firma transportujgca materiat komérkowy powinna posiadaé
doswiadczenie w tym zakresie.

b) W przypadku transportu materiatu spoza Polski wymagana jest
komunikatywna znajomos¢ jezyka angielskiego lub jezyka
kraju, w ktérym znajduje sie o$rodek pobierajacy

c) Firma transportujaca preparaty dostarcza do BKM wykaz
lodéwek oraz termometrow wraz z zaswiadczeniem ich
kwalifikacji. Na formularzu F-SZ.2-166 Record of verification of
cellular therapy product labelling and transport audit kurier
odnotowuje stosowang lodéwke transportowg i termometr.

d) Kurier powinien posiada¢ przy sobie zapasowy termometr
stuzacy do pomiaru temperatury w lodéwce, w czasie transportu
materiatu lub zapasowe baterie dla termometru.
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b. Transport preparatéw odbywa sie w pojemniku izotermicznym,
gwarantujacym utrzymanie temperatury w zakresie od +2°C do +8°C
c. Przed rozpoczeciem pakowania materiatu do loddéwki transportowej
nalezy sprawdzi¢ i odnotowac¢ w F-SZ.2-166 Record of verification of
cellular therapy product labelling and transport audit nastepujace
elementy:
- preparat komoérkowy powinien byé umieszczony w dodatkowym
zewnetrznym pojemniku (worek strunowy)
- préby krwi obwodowej dawcy powinny by¢ umieszczone w osobnym
pojemnik (worek strunowy)
- wizualna ocena preparatu (obecno$¢/ brak skrzepdéw) i
integralnos¢ pojemnika
- liczba przekazywanych preparatéw, pojemnikéw zawierajacych
osocze i liczba probek krwi obwodowej dawcy
- dla preparatéw przechowywanych przez noc w osrodku
pobierajacym: temperatura przechowywania preparatéw i sposdb
monitorowania temperatury
- zgodnos¢ nastepujacych danych z dokumentacjg: nr GRID
dawcy, nr oraz imie i nazwisko biorcy,
- Oznaczenie preparatu: nr SEC, data i godzina rozpoczecia
kolekcji komérek, data i godzina waznosci preparatu
- zgodnos¢ oznakowania preparatu i przekazanych préb z
dokumentacja otrzymang z OT i CC
- aktualna temperatura w lodéwce transportowej oraz czas
umieszczenia preparatu w lodéwce transportowej. Wymagany zakres
temperatury: od +2°C do +8°C
d. Sposéb zapakowania materiatlu i umieszczenia go w lodéwce
transportowej:
- zawing¢ preparaty komoérkowe wraz z osoczem w podktad/folie
babelkowg, umiesci¢ produkt w lodéwce transportowej
- na gorna strone (na wierzch) materiatu umieéci¢ sonde termometru
- zawina¢ w podktad/folie babelkowa prébki krwi obwodowej dawcy
- probki umiesci¢ w zbiorniku, na wierzchu materiatu
- zamknac lodéwke transportowg

e. Oznakowanie pojemnika, w ktérym transportowane sg preparaty KKM
lub limfocyty dawcy musi zawiera¢ nastepujace elementy w wersji
polsko- i anglojezycznej (Wzdr opisania pojemnika transportowego -
wersja polska oraz Wzdr opisania pojemnika transportowego - wersja
angielska):

a. Dane Osrodka transplantujacego (nazwa, nr telefonu, adres)
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b. Dane BKM (nazwa, nr telefonu, adres) oraz dane osoby (imie

i nazwisko, nr telefonu), z ktérg nalezy sie skontaktowaé w razie
wystgpienia istotnych zdarzen niepozadanych

. Oznaczenie  ,OSTROZNIE”, ,KOMORKI I  TKANKI
PRZEZNACZONE DO TRANSPLANTACII” oraz ,PRZEZNACZONE
DLA OKRESLONEGO BIORCY”

. Ostrzezenie ,NIE NAPROMIENIOWYWAC I NIE ZAMRAZAC” oraz
,POTENCIALNE ZAGROZENIE BIOLOGICZNE”

f. W celu udokumentowania prawidtowych warunkdéw transportu
preparatu KKM lub limfocytow dawcy osoba wyznaczona do

transportu (kurier) zobowigzana jest odnotowywac temperature w
pojemniku transportowym - formularz - F-SZ.2-166 Record of
verification of cellular therapy product labelling and transport audit.

Zakres czasowy odnotowywania warunkéw transportu:
a) od momentu odbioru preparatu z o$rodka pobierajacego do
chwili dostarczenia go do BKM lub na Oddziat Hematologii
i Transplantacji Szpiku
b) w odstepie czasowym wynoszacym okoto 1 godzine

g. Dostarczenie preparatu

a. W godzinach pracy BKM osoba wyznaczona do transportu

(kurier) przekazuje materiat pracownikowi asystentowi BKM

. Poza godzinami pracy BKM osoba wyznaczona do transportu
(kurier) przekazuje preparat KKM lub limfocyty dawcy lekarzowi
na Oddziale Hematologii i Transplantacji Szpiku. Lekarz
umieszcza preparat w zakwalifikowanej lodéwce (kwalifikacja
zgodnie z SOP-BKM-N-1 Walidacja proceséw realizowanych w
BKM) przeznaczonej do przechowywania preparatdw krwi i
szpiku znajdujacej sie w gabinecie zabiegowym na oddziale
(Oddziat Hematologii i Transplantacji Szpiku; OH3; pietro 3).
Preparat przechowywany zgodnie z SOP-BKM-3.4
Przechowywanie iinwentaryzacja preparatow KKM oraz
preparatow limfocytéw dawcy. Po przybyciu pracownika BKM do
Szpitala, preparat niezwiocznie przekazywany jest do BKM,
zgodnie z punktem III.1 niniejszej procedury.

3. Walidacja procesow realizowanych w BKM zgodnie z SOP-BKM-N-1
Walidacja proceséw realizowanych w BKM.
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4. Kontrola proceséw realizowanych w BKM zgodnie z SOP-BKM-N-2
Kontrola proceséw realizowanych w BKM.

IV.

oy 1 B

i

ZALACZNIKI

. IN-BKM-1.4 - Instrukcja opisania pojemnika z materiatem

separacyjnym / z materiatem pobranym ze szpiku

SOP-BKM-3.4 Przechowywanie i inwentaryzacja preparatéw KKM oraz
preparatow limfocytéw dawcy

Wz6r opisania pojemnika transportowego - wersja polska

Wz6r opisania pojemnika transportowego - wersja angielska
IN-BKM-0.7 Sposéb konserwacji i czyszczenia sprzetu

F-SZ.2-166 Record of verification of cellular therapy product labelling
and transport audit

SOP-BKM-N-1 Walidacja proceséw realizowanych w BKM
SOP-BKM-N-2 Kontrola proceséw realizowanych w BKM.
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