FAKULTNi NEMOCNICE OLOMOUC

Zdravotnika 248/7, 779 00 Olomouc
@ +420 588 441 111, e-mail: info@fnol.cz

METODICKY POKYN &. MP-L010-06

Odbér a transplantace kostni tkané

2. vydani ze dne: 31. 3. 2017 Skartacni znak: A
Ucinnost od: 31. 3. 2017 Stupen dlvérnosti: N1
Jméno Funkce Datum Podpis

prednosta

prof. MUDr. Jifi Gallo, Ph.D. Ortopedické Kliniky

Odborny
garant 3 odpovédna osoba
MUDr. Libor Cech Tkanového zafizeni
Ortopedickeé kliniky
Schvalil prof. MUDr. Roman Havlik, | feditel Fakultni nemocnice

Ph.D. Olomouc

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPIi.
Strana 1/5



Odbér a transplantace kostni tkané
(Metodicky pokyn &. MP-L010-06, 2. vydani ze dne 31. 3. 2017)
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UVODNIi USTANOVENI
Uéel

Tento metodicky pokyn uréuje postupy spojené s odbérem a transplantaci kostni tkané ve
Fakultni nemocnici Olomouc.

Zavaznost

Tato norma je zavazna pro vSechny zdravotnické zaméstnance Ortopedické kliniky Fakultni
nemochice Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se fidi smérnici Sm-G001 Vznik a fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky

eREG Elektronicky systém, pocitaCové prostiedi, program
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

HIV Human Immunodeficiency Virus, virus lidské imunitni nedostatecnosti
KST Koordinac¢ni stfedisko transplantaci Praha

NLZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik

oG Odborny garant

ON Organizaéni norma

ORT Ortopedicka klinika

SUKL Statni ustav pro kontrol lé&iv

ZdP Zdravotnické pracovisté

Definice

Transplantace je operacni pfenos tkani nebo organl na jiného jedince nebo na jinou ¢ast
téhoz téla (autotransplantace).

Odborné funkce

Odpovédna osoba tkafiového zafizeni, odpovida za to, Ze tkané a bunky jsou opatfovany,
vySetfovany, zpracovany, skladovany, distribuovany a kazdé baleni tkani a bunék je
propusténo v souladu se zakonem ¢&. 296/2008 Sb., zakon o lidskych tkanich a burikach.
Propusténi tkani a bunék a ucel, pro ktery jsou tkané a buriky propustény, odpovédna
osoba potvrdi svym podpisem. DalSi ¢innosti odpovédné osoby jsou uvedeny v § 6 vySe
zminéného zakona.

VLASTNI TEXT

Teoretické podklady

Tkanové zafizeni ORT ziskava tkan, a to vyhradné kostni tkan, z hlavice kosti stehenni od
zivych pacientd, ktefi na pracovisti ORT podstoupili operaci nahrady kycelniho kloubu
endoprotézou.
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Odbér a transplantace kostni tkané
(Metodicky pokyn &. MP-L010-06, 2. vydani ze dne 31. 3. 2017)
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Odbér kostni tkané na ORT koordinuje lékaf (odpovédna osoba). Dle dostupnych
anamnestickych dat, laboratornich vysledkd a paraklinickych vySetfovacich metod
rozhodne o zafazeni do darcovského programu.

Nasleduje vyplnéni formulafe Fm-L009-001-ORT-001 Informovany souhlas pacienta
(zakonného zastupce pacienta) s odbé&rem anebo aplikaci kostniho $tépu.

PFipustnost a nepfipustnost odbéru tkani a organl od Zivych darcu je stanovena zakonem
€. 285/2002 Sb., transplantacni zakon, hlava Il, dil 1. Odbér od zivého darce je vyloucen,
pokud:

a) osoba vyslovi nesouhlas s odbérem kostni tkané,

b) nelze vyloudit, ze darce trpél nemoci nebo stavem, které by mohli ohrozit zdravi nebo
Zivot pfijemce,

c) darce nesplni vdechna zdravotni kritéria pro zafazeni obsazena ve formulafi Fm-L009-
040-ORT-010 Posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce pro odbér kostni tkané.

Konecné rozhodnuti, zda je kostni tkarn vhodna pro odbér k transplantaci provadi Iékaif ORT
provadéjici operacni vykon (endoprotézu kycelniho kloubu). Po odbéru kostniho $tépu
vyplni lékaf provadéjici odbér formulai Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho $tépu,
ktery spolu se sestrou, ktera ulozila kostni $t€p do mraziciho boxu ,Karanténa®, podepisi.

Vlastni postup pfi odbéru a transplantaci

Vlastni postup pfi odbéru kostniho $tépu je podrobné rozpracovan v pracovnim postupu €.
PP-MP-L010-06-01 Postup pfi odbéru a transplantaci kostni tkané.

Po odbéru zustava kostni §tép v karanténé (mrazici box, teplota < - 80°C) po dobu pul roku,
nez se u darce provede kontrolni sérologicky odbér na syfilis, hepatitidu B (HBsAg, anti-
HBC), hepatitidu C (anti-HCV) a HIV (anti-HIV 1, anti-HIV 2, antigen HIV 1 p-24). Teprve po
zhodnoceni vSech vysledkl sérologickych a mikrobiologickych vySetfeni odpovédnou
osobou muize byt kostni §tép uvolnén (propustén k vydeji) a pouzit k transplantaci. Zaznam
je proveden na formulafi Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho $tépu.

Oznameni nebo podezieni na zavazné nezadouci reakce nebo udalosti probiha neprodlené
na SUKL prosttednictvim formulard Fm-L009-040-ORT-006 Oznéameni zavazné nezadouci
reakce nebo podezfeni na ni nebo Fm-L009-040-ORT-007 Oznameni zavazné nezadouci
udalosti nebo podezieni na ni. Po zhodnoceni neZadouci reakce &i udélosti je na SUKL
odeslan formulaf Fm-L009-040-ORT-005 Posouzeni zavazné nezadouci udalosti nebo
Fm-L009-040-ORT-008 Posouzeni zavazné nezadouci reakce.

Oznameni o odbéru kostni tkané na KST Praha, je provedeno elektronicky do tfi dnd od
odbéru prostfednictvim programu eREG.

Dokumentace

Vedeni zdravotnické dokumentace se Fidi smérnici Sm-L009 Lékarska a oSetfovatelska
dokumentace a musi byt fadné oznacena razitkem ZdP, jmenovkou a podpisem Iékafe a
NLZP. Platné zaznamové dokumenty jsou pFistupné na Altus Portale.

Vedeni a uchovani zaznamu o kostnich Stépech a zachazeni s nimi, v€etné vedeni a
uchovani zaznamda, které umoznuji sledovatelnost pfi zajiStovacich Cinnostech, je zajisténo
po dobu nejméné 30 let od pouziti kostnich $tépu.

Dokumentace doprovazejici kostni §tép umozrfiuje sledovani a dohledani darce i pfijemce
Stépu, pripadné procesni postup vedouci k likvidaci $tépu. Zdravotni dokumentace darce je
archivovana oddélené od dokumentace pfijemce.

Lékar, ktery provedl odbér kostniho $tépu, zaznamena odbér a prfedpokladany ucel pouziti
do zdravotnické dokumentace darce.
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Odbér a transplantace kostni tkané
(Metodicky pokyn &. MP-L010-06, 2. vydani ze dne 31. 3. 2017)
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Specifické pravomoci a odpovédnosti

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nema zadné dalSi odborné garanty.

4 SOUVISEJiCi DOKUMENTY

4.1

4.2

4.3

5.1

5.1.1
5.1.2

Dokumenty vyssi urovné

Zakon ¢&. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organt a o
zméné nékterych zakonl (transplantacni zakon), v platném
znéni.

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

Vyhlaska ¢&. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavki pro zajisténi jakosti
a bezpec€nosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u
Clovéka, v platném znéni.

VSeobecny pracovni postup VPP 2.4 Charakterizace darce. Koordina¢ni stfedisko
transplantaci, Praha.

Dokumenty FNOL

Sm-L009 Lékarska a oSetfovatelska dokumentace

Sm-L010 Transplantace

MP-G001-01 Rizeni dokumentd a zaznamd na pracovistich se zavedenym
systémem managementu kvality

LP-L023-ORT-002 Totalni endoprotéza kycle a kolena

PP-MP-L010-06-01 Postup pfi odbéru a transplantaci kostni tkané

Fm-L009-001-ORT-001 Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta)
s odbérem anebo aplikaci kostniho $tépu

Fm-L009-040-ORT-005 Posouzeni zavazné nezadouci udalosti

Fm-L009-040-ORT-006 Oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni

Fm-L009-040-ORT-007 Oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni

Fm-L009-040-ORT-008 Posouzeni zavazné nezadouci reakce

Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce pro odbér kostni tkané
Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho §tépu

Vystavené dokumenty

Tato ON nevystavuje zadné dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI

Uginnost

Tato ON nabyva ucinnosti dnem 31. 3. 2017.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 1. vydani ze dne 1. 10. 2015.
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Odbér a transplantace kostni tkané
(Metodicky pokyn &. MP-L010-06, 2. vydani ze dne 31. 3. 2017)

5.1.3 OG je povinen 1x za 2 roky proveést revizi ON. Pokud to stav vyZaduje, musi OG zajistit

5.2

vypracovani nového vydani ON nebo jeji zmény. Zaznam o provedené revizi provede OG
do formulafe Fm-GO001-REV-001 ,Zaznam o revizi ON*.

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

Pfechodna ustanoveni nejsou stanovena.

Prilohy
Nejsou.
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