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UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Tento metodicky pokyn stanovuje zajisténi spravné klinické praxe pfi provadéni
transplantaci krvetvornych bunék.

Zavaznost

Metodicky pokyn je zavazny pro vSechny zdravotnické zaméstnance a dokumentacni
pracovnice Hemato-onkologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizaCnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

CT Vypocetni tomografie

CHS Ceska hematologicka spoleénost

CLS JEP Ceska lékaFska spoleénost Jana Evangelisty Purkyné

CR Ceska republika

DLPS Doporuceny Iékafsky postup a standard

EBMT European Blood and Marrow Transplant Groups — Evropska spolecnost pro

transplantace krvetvornych bunék
ECHO Echokardiografie

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

HLA Human leukocyte Antigens

HOK Hemato-onkologicka klinika

KARIM Klinika anestezie, resuscitace a intenzivni mediciny
KB Krvetvorné bunky

KD Kostni dfen

MR Magneticka rezonance

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

ON Organiza¢ni norma

ORL Otolaryngologicka klinika

PET Pozitronova emisni tomografie

RTG Rentgen

SPC Souhrnné udaje o pfipravku pro Iékafe (Summary of product characteristic)
TISS Therapeutic Intervention Scoring System

TJ Transplantacni jednotka

TKB Transplantace krvetvornych bunék

uz Ultrazvukové vySetfeni

ZP Zdravotni pojistovna

ZULP Zvlast uctovany lécCivy pripravek
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Definice
Autologni transplantace: vyuzivajici krvetvorné bunky pacienta.

Alogenni transplantace: vyuzivajici krvetvorné bunky darce, a to bud pfibuzného (dvojce,
sourozenec) nebo nepfibuzného dobrovolného darce z registru.

Autologni a alogenni TKB: standardni, ale naro¢né 1é¢ebné postupy uzivané pfi 1éEbé Zivot
ohrozujicich vétSinou krevnich nadorovych, ale i nékterych nenadorovych onemocnéni.

Odborné funkce
Hematolog s erudici v klinické péci o pacienty po TKB.

Hematolog s erudici ve sbéru a kryokonzervaci KB.

VLASTNI TEXT

Teoretické podklady

TKB jsou legalné proveditelné pouze na narodné a mezinarodné akreditovaném terciarnim
hematologickém pracovisti s dostateéné velkou a dlouhodobou zkuSenosti s vysoce
davkovanou chemoterapii, odbérem, kryokonzervaci KB, péci o imunosuprimované
pacienty. Nezbytna je Iizkova transplantaéni jednotka, komplexni laboratorni zazemi (HLA
laboratofe, cytogeneticka, molekularné-genetickd a imunofenotypiza¢ni laboratof
k diagnostice a monitorovani hematologickych onemocnéni), separacni a kryokonzervacni
jednotka (v ramci Tkanové banky) a komplexni zazemi ostatnich medicinskych klinickych i
paraklinickych oborq, jejichz sluzby musi byt k dispozici nepfetrzité. Detaily viz Véstniky MZ
CR 9/1995 a 9/1998 a 7/2008.

KvalifikaCni pfedpoklady personalu

Lékar se specializovanou zpuUsobilosti v hematologii a erudici v TKB (dostupnost v centru
po 24 hodin). Lékaf se specializovanou zpuUsobilosti v hematologii a erudici ve sbéru KB.
LékaF se specializovanou zpusobilosti v hematologii a erudici ve vysoce davkované
chemoterapii a péci o imunosuprimované pacienty. Centrum musi provadét dostate¢né
pocty vykonu ro¢né. Lékari a ostatni personal se musi podilet na kontinualnim vzdélavani
v TKB. Detaily viz Véstniky MZ CR 9/1995 a 9/1998 a 7/2008.

Prostredi, pfistrojové vybaveni

TJ se supercistymi pokoji umozriujicimi reverzni izolaci, nejlépe s filtraci vzduchu a vody.
Separatory krevnich elementd. Analyzator k imunofenotypizaci krevnich bunék. PfFistroj
k vitalnimu zamrazeni bunék. Laboratorni laminarni boxy. Boxy umoZzhujici dlouhodobou
kultivaci KB. Kontejnery s tekutym dusikem napojené na monitorovaci systém k
dlouhodobému skladovani zamrazenych KB.

K autolognim transplantacim Ize ve vybranych pfipadech vyuzit také jednotku intenzivni
hematologické pécCe s moznosti izolace a zvySeného hygienického rezimu.

Zaver

Nezbytné je prabézné hodnoceni vysledku za spoluprace dokumentacnich pracovniki a
statistika transplantacni sekce CHS. Kazdoro¢né vyplnény pfehled s poZzadovanymi udaji o
vSech transplantovanych pacientech je pfedavan do centralni registru EBMT. Vysledky

transplantaci krvetvornych bunék ve FN Olomouc jsou pravidelné prezentovany jak v ramci
CR, tak na mezinarodni urovni, at jiz formou pfednasek nebo publikaci.
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Diagnostika
Anamnéza se zaméfenim na krevni onemocnéni.
Fyzikalni vySetfeni se zaméfenim na krevni onemocnéni.

Stanoveni souboru zakladnich vySetfeni: krevni obraz, koagulace, kompletni biochemicky
profil, punkce kostni dfené&, imunofenotypizace, cytogenetické a molekularné genetické
vySetieni, trepanobiopsie, biopsie, kultivace KB, HLA typizace.

Stanoveni souboru fakultativnich vySetieni dle zakladni diagndzy.

Stanoveni diagndzy a rozsahu onemocnéni v ramci standardnich postupl doporucenych
CHS.

Vlastni postup pfi odbéru a transplantaci
Jednotlivé faze transplantace:
a) U pfijemce:
— pfiprava pfijemce (podani vysoce davkované chemoterapie),
— pfevod KB
— potransplantaéni faze do pfihojeni $tépu,
— potransplantaéni faze po pfihojeni stépu.
b) U darce:
— stimulace KB
— sbér KB nebo KD.

U darce pfi prvni navstévé HOK pfed zahajenim pfipravy k odbéru provede dokumentacni
pracovnice jeho spolehlivou identifikaci dle dokladu totoznosti s fotografii. Lékar jej
informuje o pribéhu celého postupu odbéru a darce podepiSe informovany souhlas. Je-li
darce hospitalizovan, je mu neprodlené pfipnut identifikaCni naramek s osobnimi Udaji,
ktery darce jednoznac¢né identifikuje.

Mozné komplikace: vSechny vedlejsi Ucinky chemoterapie, infekce, reakce Stépu vudi
hostiteli, selhani §tépu, odhojeni $té€pu, relaps zakladniho onemocnéni.

Ovéfeni postupu: v dokumentaci zaznam o pfevzeti do péce, informovany souhlas pacienta
s diagnostickym a léCebnym postupem, ktery v pfipadé TKB navrhuje Indikacni komise
HOK. Zaznamy o v8ech fazich jsou provadény pfimo do dokumentace pacienta nebo na
specialnich formulafich. Jednou ro¢né je provedena analyza vysledk( transplantaci se
zaméfenim na nejCastéjsi komplikace, relapsy zakladniho onemocnéni a umrtnost. Zvlastni
zadznamy jsou vedeny pfi zavaznych nezadoucich ucincich. V8echny odbéry KB a TKB jsou
hlaSeny Koordinaénimu stiedisku transplantaci pfi MZ CR, do registru EBMT a Narodniho
registru TKB CR. Veskera légiva jsou podavana v souladu s SPC.

Edukace pacienta: informované souhlasy s transplantaci jsou standardné zavedeny a
pravidelné aktualizovany. Lékafi i vSeobecné sestry provadi s pacienty opakované
pohovory. Na plny uvazek je k dispozici psycholog, a to jak pro pacienty, tak jejich pfibuzné
béhem lécby.

Ukonc&eni 1éCby: 1éEba nebo péle o pacienty po TKB na HOK se ukonluje v pfipadé
rezistentniho relapsu zakladniho onemocnéni nebo pfi tézkych komplikacich, které jsou
veskerou dostupnou Ié€bou nezvratné (vyhodnoceni multidisciplinarnim konziliem).

Konkrétni postup pfi provadéni autologni transplantace je uveden v pfiloze €. 1 tohoto
metodického pokynu.
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Klicové indikatory kvality

Autologni TKB: pocet TKB za rok, relapsy zakladniho onemocnéni po TKB, umrtnost na
komplikace, celkova potransplantaéni umrtnost.

Alogenni TKB: celkovy poCet TKB za rok, pocet pfibuzenskych a nepfibuzenskych TKB,
selhani nebo odhojeni $tépu, rozvoj akutni a chronické nemoci $tépu proti hostiteli, relapsy
zakladniho onemocnéni po TKB, umrtnost na komplikace a celkova potransplantacni
umrtnost.

Vykazovani vykont pro zdravotni pojist'ovnu

Je provadéno prubézné, vzdy po ukonceni hospitalizace se vykazuje sbér KB, odbér KD,
vlastni transplantace a pribézna ambulantni péce, jez spociva v trvalé dispenzarizaci.
K vykazovani se kromé uplatnéni ZULP, pausallu za standardni péci a TISS pouzivaji také
specialni kody k vykazovani intenzivni hematologické péce, transplantaéni péce a
specialnich vykonl (odbér a zpracovani KD, sbér a zpracovani KB a vlastni transplantace).
Naklady pro identifikaci dobrovolného darce z registru a dovoz jeho KB se hradi ¢aste¢né
ze specialnich fondd MZ CR a éasteéné ze zdravotniho pojisténi pacienta.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nezavadi dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vyssSi urovné

Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organt a o zméné
nékterych zakon( (transplanta¢ni zakon) v platném znéni

Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k
pouziti u Clovéka a o zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burikach)
v plathém znéni

Vyhlaska 422/2008 Sb., vyhlaska stanovujici poZadavky na jakost a bezpecénost lidskych
tkani a bunék v platném znéni

Certifikat o ustaveni HOK FNOL centrem intenzivni hematologické péce vydany MZ CR.
Véstniky MZ CR 9/1995 a 9/1998 a 7/2008.

International Standards for Cellular Therapy Product Collection, Processing and
Administration. The Joint Accreditation Committee of ISCT-EBMT. Fourth Edition , Version
4.1 April 2011.

Allogeneic and autologous transplantation for haematological diseases, solid tumours and
immune disorders: definitions and current practice in Europe. Ljungman P, Urbano-Ispizua
A, Cavazzana-Calvo M et al. Bone Marrow Transplant. 2006; 37:439-449.

Indikace k alogennim a autolognim transplantacim krvetvornych bunék Doporuceni Ceské
hematologické spole¢nosti CLS JEP a Ceské onkologické spolecnosti CLS JEP Koza V,
Cetkovsky P, Faber E et al. Prakticky |ékaf. 2006; 86(11):611-618. Klinicka onkologie
2006; 19(6):310-316.

Doporuceni akreditaénich podminek pro pracovisté provadéjici autologni a alogenni

transplantace krve a kostni dfené. Koza V, Indrak K, Ivaskova E et al. Prakticky |ékafr.
1997, 77(7):363-365.
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Dokumenty FNOL

Rd-001 Organizaéni Fad FNOL

Rd-003 Provozni fad Fakultni nemocnice Olomouc
Rd-004-32 Provozni fad Hemato-onkologické kliniky FNOL
Sm-G003 Spisovy fad

Sm-G001 Vznik a Fizeni organiza¢nich norem

Sm-L009 Lékarska a oSetfovatelska dokumentace
Sm-L010 Transplantace

SOP-L015-SPE-HOK-001 Asistence pfi pfevodu nezamrazeného transplantatu
krvetvornych bunék

SOP-L015-SPE-HOK-002 Asistence pfi pfevodu zamrazeného transplantatu krvetvornych
bunék

DLPS €. LP-L023-HOK-004 Prevody bunécnych stépu

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 1. 2. 2024.
Dnem ucinnosti se nahrazuje 4. vydani ze dne 19. 5. 2017.

OG je povinen 1x za 2 roky provest revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit
vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede OG
do formulafe Fm-G001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

Povinnost vypracovani nové ON nebo zmény nastava i v pfipadé, Ze dojde k zasadnim
zménam, které se dotykaji obsahu ON.

Pfechodna ustanoveni nejsou.

Prilohy
Pfiloha €. 1  Postup pfi provadéni autologni transplantace.
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