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UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Tento pracovni postup stanovuje postupy spojené s odbé&rem a transplantaci kostni tkané
na Ortopedické klinice Fakultni nemocnice Olomouc.

Pracovni postup stanovuje pozadavky na zajisténi systému jakosti a bezpec€nosti pfi odbéru
a transplantaci kostniho $tépu.

Zavaznost

Tento pracovni postup je zavazny pro vSechny zdravotnické zaméstnance Ortopedické
kliniky a Traumatologické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc.

Sprava normy

Sprava normy se Fidi smérnici Sm-G001 Vznik a Fizeni organizacnich norem.

VYMEZENi POJMU

Zkratky
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
JIP Jednotka intenzivni péce
LP LéCebna péce
MB Mrazici box
NLZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik
oG Odborny garant
ON Organizacni norma
ORT Ortopedicka klinika FNOL
SUKL Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
TEP Totélni endoprotéza
TRAU Traumatologicka klinika
TZ Tkanové zafizeni
ZdP Zdravotnické pracovisté
Definice

Moznym darcem je pacient, u néhoz se predpoklada moznost odbéru tkané. Darce je
pacient, ktery dobrovolné daruje tkan k transplantaci.

Pfijemce je pacient pfijimajici transplantovanou tkan.

Tkané a bunky jsou stavebni soucasti lidského téla vCetné pozlstatkl ziskanych pfi
chirurgickych operacich.

Transplantace je proces sméfujici k obnoveni specifickych funkci lidského organismu
pfenosem organu nebo tkané od darce do téla pfijemce.

Zavazna nezadouci udalost dle Zakona &. 296/2008 Sb., zakon o lidskych tkanich a
bunkach je jakakoliv nepfizniva skuteCnost souvisejici s odbérem, vySetfovanim,

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
Strana 2/12



Postup pri odbéru a transplantaci kostni tkané
(Pracovni postup ¢. PP-MP-L010-06-01, 1. vydani ze dne 31. 3. 2017)

226

2.3
2.31

2.3.2

3.1
3.1.1

3.1.7

Vv

pfipadné prodlouzeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo ktera by mohla vést ke smrti, k
ohrozeni zivota, poSkozeni zdravi, omezeni schopnosti, nebo k nemoci pfenasené tkanémi
a burikami.

Zavazna nezadouci reakce dle Zakona €. 296/2008 Sb., zakon o lidskych tkanich a
bunfikach je neolekavana odezva darce nebo pfijemce, vletné pfenosné nemoci,
souvisejici s odbé&rem nebo pouzitim kostniho Stépu, ktera zapfiCini hospitalizaci,
onemocnéni nebo prodlouzeni hospitalizace nebo onemocnéni, nebo ktera ma za nasledek

smrt, ohrozeni zZivota, poSkozeni zdravi, nebo omezeni schopnosti pacienta.

Odborné funkce

Odpovédna osoba tkanového zafizeni, odpovida za to, ze tkané a buriky 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 burnkach.
Propusténi tkani a bunék a ucel, pro ktery jsou tkané a bunky propustény, odpovédna
osoba potvrdi svym podpisem. DalSi Cinnosti odpovédné osoby jsou uvedeny v § 6 vySe
zminéného zakona.

Spravce dokumentace je osoba odpovédna za administrativni ¢innosti v ramci
organizacnich norem tkanového zafizeni ORT. Spravce dokumentace je zapojena osoba
TZ - NLZP Ortopedické kliniky Fakultni nemocnice Olomouc.

VLASTNI TEXT

Priprava darce

PFi pfijeti k hospitalizaci na ORT provede zdravotnicky pracovnik u kazdého mozného
darce jeho spolehlivou identifikaci dle dokladu totoznosti s fotografii a nasledné pfipne
identifikacni naramek s osobnimi udaji pacienta.

Pfed odbérem musi byt u mozného darce posouzena jeho zdravotni zpusobilost k darovani
kostniho Stépu. Jsou provedena lékafska vySetieni a postupy hodnotici zdravotni stav
mozného darce a mozna rizika spojena s darovanim kostniho $tépu.

Posouzeni zdravotni zpuUsobilosti mozného darce je v kompetenci |ékafe, ktery provadi
odbér. V maximalni mozné mife je nutné zarucit, aby kostni Stép odebrany z konkrétniho
darce mél pozadovanou kvalitu a nepfedstavoval pro pfijemce riziko.

Pfed odbérem kostniho Stépu jsou provedeny odpovidajici vySetfeni. Lékaf provede
zaznam o posouzeni vhodnosti darce ve formulafi Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni
zdravotni zpUsobilosti darce pro odbér kostni tkané, ve stanoveném rozsahu a se zavérem
o zpUsobilosti ¢i nezplsobilosti darce k odbéru. Formular stvrdi jmenovkou a podpisem a je
nedilnou soucasti zdravotnické dokumentace darce.

Posuzujici lékaf pfeda do 3 dnl od posouzeni zdravotni zpuUsobilosti darce vypis ze
zdravotnické dokumentace Koordina¢nimu stfedisku transplantaci.

Vysledky hodnoceni darce jsou zdokumentovany ZdP, které darce vybralo, a pisemné
pfedany transplantacnimu centru, aby je zhodnotil Iékaf, ktery bude transplantaci provadét.
Jsou k dispozici pfed zahajenim jakékoliv pfipravné terapie poskytovaneé pfijemci.

Na standardnim I0zkovém oddéleni ORT oznadi identifikaci mozného darce ve formulafi
Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce pro odbér kostni tkané a
vlozi jej do chorobopisu.
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Odbér kostniho stépu

Odbér kostniho stépu je provadén na operaCnich salech ORT, které splfiuji pozadavky
podle pravniho pFedpisu upravujiciho pozadavky na technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni.

Pfi odbéru a konzervaci je zajiSténo pouzivani sterilnich, kvalitnich a pravidelné
udrzovanych nastroju a zdravotnickych prostfedku.

Na ORT je odbér kostniho Stépu od darce provadén béhem operacniho vykonu pfi
primoimplantaci TEP kyc¢elniho kloubu. V pribéhu operace TEP operatér odstrani ¢ast
kostni tkané pacienta (darce kostniho $tépu) pro implantaci kloubni nahrady. Odstranéna
Cast kostni tkdné nema pro darce zadny dalsi vyznam.

Odbér kostniho stépu od darce je provadén bezplatné.

Popis prubéhu operace je popsan v doporuc¢eném lékarském postupu DLPS-L023-ORT-
002 Totalni endoprotéza kycle a kolena.

Lékar, ktery pfijima pacienta k primoimplantaci TEP kyCelniho kloubu provede identifikaci
pacienta, zaznamena anamnézu, komplexni fyzikalni vySetfeni a zkontroluje laboratorni
vySetieni, zapiSe datum a stvrdi jmenovkou a podpisem do formulafe Fm-L009-040-ORT-
010 Posouzeni zdravotni zpusobilosti darce pro odbér kostni tkané.

Lékafl posuzujici zdravotni zpusobilost je povinen moznému darci poskytnout Uplné
informace o Ucelu, povaze a dusledcich darovani kostniho $tépu a o moznych rizicich s tim
spojenych. Informace musi byt darci srozumitelné a ma pravo klast otazky, které je lékar
povinen darci zodpovédét. Darce podepise formulai Fm-L009-001-ORT-001 Informovany
souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta) s odbérem anebo aplikaci kostniho stépu.

Na opera¢nim sale je za aseptickych podminek béhem operace TEP kycelniho kloubu
provedena resekce a extrakce hlavice stehenni kosti pacienta. V prostoru operac¢niho stolu
jsou ztohoto kostniho Stépu provedeny 2 stéry na kultivaéni vySetfeni a ve stejném
prostoru probiha baleni do obalu zajistujiciho sterilitu po dobu uchovani (2x skladovaci
krabi¢ka s uzamykatelnym vickem).

Stéry z Stépu a baleni do skladovacich krabiCek provadi salova sestra ORT. Poté
skladovaci krabi¢ku pfeda obihajici salové sestfe, ktera nalepi identifikacni Stitek, odemkne
karanténni mrazici box a kostni §tép ulozi do tohoto boxu. MB je umistén v obsluzné
mistnosti vedle operaéniho salu ORT.

IdentifikaCni Stitek je nalepen na povrchovy obal. Na S§titku je oznaceni identifikace
tkafiového zafizeni, pofadové Cislo odbéru kostni tkané (Cislo Stépu), druhu kostni tkané
(typ tkané), datum odbéru a datum exspirace.

Salové sestry zaznamenaji do Odbérové knihy identifikaci darce (jméno, pfijmeni, rodné
Cislo), datum odbéru, druh odebraného materialu, Sarzi obalového materialu, poradové
&islo odbéru. Poté odesilaji ke kultivaénimu vySetifeni na Ustav mikrobiologie FNOL 2 stéry
z kostniho $t8pu s zadankou Fm-L009-035-MIKRO-002 Zadanka o mikrobiologické
vySetieni pro tkafiové zafrizeni.

Poté, co se darce vrati z JIP na standardni lGzkové oddéleni (do 7 dni od odbéru), jsou
provedeny dva krevni odbéry (k sérologickému vySetfeni a referenCni vzorek), které se
oznaci poradovym Cislem kostniho S$tépu. Krevni vzorek je zaslan spole¢né s zadankou ¢&.
Fm-L009-035-TO-004 Zadanka o vySetfeni infekci pro tkarfové zafizeni k
sérologickému vysSetfeni na Transfuzni oddéleni FNOL (syfilis, hepatitida B a C, HIV).
Referenéni vzorek je uchovavan tamtéz v oddéleném mrazicim boxu alespor do doby, nez
dojde k ovéreni vysledku kontrolnich odbért po pul roce.
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Odbérova kniha

Je vedena formou samostatnych euro oball v krouzkovém vazadi. Odbérova kniha je
ulozena a uzamcéena v kancelafi operacnich sali ORT, je vedena salovymi sestrami a
pravidelné kontrolovana odpovédnou osobou tkanového zafizeni.

Odbérova kniha obsahuije:

a) poradoveé Cislo kostniho $tépu, identifikaci darce (jméno, pfijmeni, rodné Cislo), datum
odbéru, oznaceni druhu a mnozstvi odebraného materialu, SarZi obalového materialu,
podpis salové sestry, ktera Stép ukladala,

b) potvrzeni zdravotni zpUsobilosti darce, vysledek mikrobiologického vySetfeni Stépu a
negativni vysledek po sérologického vySetieni na syfilis, hepatitidu B a C, HIV z vzorku
krve odebraného darci po odbéru kostniho §tépu, s podpisem odpovédné osoby TZ,

c) potvrzeni negativniho kontrolniho vysledku po 6 mésicich od odbéru kostniho Stépu
s vysledky sérologického vysSetfeni na syfilis, hepatitidu B a C, HIV a podpisem
odpovédné osoby TZ,

d) datum prfekladu Stépu z karanténniho mraziciho boxu do MB s vySetfenymi
propusténymi $tépy a podpis odpovédné osoby,

e) identifikaci pfijemce (jméno, pfijmeni, rodné ¢islo), Cislo chorobopisu, datum
transplantace, podpis sestry manipulujici s kostnim Stépem a podpis Iékafe
transplantujici kostni Stép,

f) v pfipadé nevhodnosti kostniho $tépu je uvedeno datum a dlvod likvidace $tépu s
podpisy salové sestry a odpovédné osoby TZ,

g) zadanku na formulafi Fm-PP-MP-L010-06-01-STEP-001 Zadanka o kostni $tép, je-li
transplantace kostniho $§tépu provedena mimo ORT, ale v ramci FNOL.

Odbérova kniha je uchovavana po dobu 35 let od posledniho zaznamu ve spisovné ORT.

Dispensarni kniha darct

Je kniha s dopfedu oznacenymi strankami, kterou vede spravce dokumentace tkanového
zfizeni ORT a pravidelné kontroluje odpovédna osoba.

Dispensarni kniha darci obsahuje pofadové Ccislo Stépu, identifikaci darce, zdravotni
pojistovnu, datum odbéru kostniho Stépu, vysledky dvou sérologickych vySetfeni darce na
syfilis, hepatitidu B a C, HIV (po odbéru kostniho $tépu a po 6-ti mésicich) a datum
prevodu kostniho Stépu jako tkané propusténé k vydeiji.

V pfipadé pouziti kostniho $tépu je zaznamenano datum transplantace.

V pfipadé likvidace kostniho Stépu je proveden zaznam do dispenzarni knihy darcu a do
formulafe Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho Stépu, kde jsou udaje stvrzeny
v§eobecnou sestrou operacnich salll ORT a odpovédnou osobou TZ. Oznaceni Stépu -
LIKVIDACE.

Zadost o kostni $tép

V pfipadé, Ze byl kostni $tép vyzadan mimo operacni saly Ortopedické kliniky FNOL, ale
v ramci FNOL, je vystavena pfisluSnym pracovistém platna Zadanka na formulafi Fm-PP-
MP-L010-06-01-STEP-001 Zadanka o kostni $t&p. Po schvaleni odpov&dnou osobou je
Stép transportovan samostatné v termoboxu k dalSimu pouziti na pfislusné ZdP s pravodni
dokumentaci. Tuto dokumentaci tvofi:

a) pribalovy letak Fm-PP-MP-L010-06-01-PRIBAL-001 Zmrazeny lidsky Stép pro
transplantaci - PRIBALOVY LETAK (u $tépl transplantovanych na ORT se formular
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nepriklada, ale je na ORT pfistupny),
b) formulaf Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho $tépu,
c) formulaf Fm-PP-MP-L010-06-01-STEP-001 Zadanka o kostni §tép.

Pfed transportem se do zadanky uvede datum a Cas expedice $tépu z TZ ORT spolu
s podpisem a razitkem osoby, ktera stép vydala.

Po doruceni na ZdP, které zadanku vystavilo, pfebirajici osoba uvede datum a Cas pievzeti
spolu se svym podpisem a razitkem.

Formulaf Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho stépu a formulai Fm-PP-MP-L010-06-
01-STEP-001 Zadanka o kostni $té€p se po provedeni vykonu vraci zpét do TZ, kde se
ulozi do dokumentace kostniho §tépu.

Operatér je povinen do operacniho protokolu uvést Cislo Stépu ve formatu KTB059-Cislo
Stépu. Dale je povinen nahlasit tkarfiovému zafizeni ORT FNOL informace o pfijemci §tépu
(jméno, pfijmeni, pojistovnu, Cislo chorobopisu) za uelem sledovani stépu po transplantaci
(napf. formou navratky).

Dokumentace

Lékar — odpovédna osoba zaznamenava vysledky sérologického a kultivacniho vysetfeni,
zavér, datum a podpis ve formulafi Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni
zpusobilosti darce pro odbér kostni tkané (vysledky jsou ponechany v chorobopisu a v euro
obalu u formulafe Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce pro
odbér kostni tkané).

Lékar — operatér provede pfed operaénim vykonem identifikaci pacienta prostfednictvim
periopera¢niho bezpefnostniho procesu dle metodického pokynu MP-L027-04 Prevence
zamény strany, organu, C&i pacienta, stranovy a bezpecnostni perioperacni proces.
Nasledné stvrdi jmenovkou a podpisem ve formulafi Fm-L009-040-ORT-018 Protokol
kostniho s$tépu v kolonce ,Identifikaci pacienta provedl a §tép odebral®.

V propoustéci zpravé darce je vzdy uveden text zadajici praktického lékafe o nahlaseni
skuteCnosti, které by mohly znamenat dodatecné riziko pro pfipadného pfijemce kostniho
Stépu, naSemu zdravotnickému zafizeni.

Spravce dokumentace skladuje formulafe Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni
zpusobilosti darce pro odbér kostni tkané v ochranném obalu spole¢né s vysledky vSech
vySetfeni a vede Dispensarni knihu darc(.

Kazdy darce kostniho Stépu je po 6 mésicich od odbéru kostniho Stépu pozvan ke
kontrolnimu vySetfeni, pfi kterém vSeobecné sestry na ORT provedou krevni odbér. Vzorek
je zaslan k sérologickému vySetfeni na Transfuzni oddéleni FNOL (syfilis, hepatitida B a C,
HIV) a vysledky jsou zaznamenany a podepsany odpovédnou osobou do formulafe Fm-
L009-040-ORT-018 Protokol kostniho §tépu.

Spravce dokumentace pfifazuje vysledky kontrolniho sérologického vysetfeni k
dokumentaci, vede evidenci pacientt v Dispensarni knize darcli a opakované zve pacienty,
ktefi se nepodrobili kontrolnimu sérologickému vySetfeni po 6 mésicich po odbéru.

Odpovédna osoba tkarflového zafizeni kontroluje vysledky kontrolniho sérologického
vySetfeni darcu (syfilis, hepatitis B a C, HIV) a zaznamenava jejich vysledky do formulare
Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho $tépu, do Odbérové knihy. Zaznam o této
kontrole stvrzuje jmenovkou, podpisem a datem zapisu, nasledné jsou vysledky zafazeny
do chorobopisu darce a do v euro obalu u formulafe Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni
zdravotni zpusobilosti darce pro odbér kostni tkané.

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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Odpovédna osoba tkafiového zafizeni kontroluje a zaznamenava:

a) ve formulafi Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni zpusobilosti darce pro odbér
kostni tkané, vysledky sérologického a kultivaniho vySetfeni,

b) ve formulafi Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho $tépu vysledky kultivaéniho a
sérologickych vysetfeni, Udaje o propusténi, transplantaci a pfipadné likvidaci kostniho
Stépu,

c) do Odbéroveé knihy zavéry vysetfeni,

d) do Dispenzarni knihy darcl vysledky sérologickych vySetifeni darce, datum propusténi
kostniho Stépu, pfipadné datum likvidace §tépu.

Kazdy takto zkontrolovany a ovéfeny kostni $tép odpovédna osoba TZ propusti k pfeloZeni
z karanténniho MB do mraziciho boxu pro tkané propusténé k vydeji. Uvolnéni stvrzuje
svym podpisem ve formulafi Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho §tépu, v Odbérové
knize.

Usekova sestra operagnich sald nebo jeji zastupkyné za pfitomnosti odpovédné osoby,
ktera uvolnila $t&p, nalepi na vrchni povrchovy obal $titek ,VYHOVUJE PO KARANTENE®,
pfesune kostni $t&p z MB ozna&eného ,KARANTENA®“ do MB oznageného ,VYDEJ“.
Provedeni ukonu stvrzuje svym podpisem v Odbérové knize.

Pokud darce neni zpUsobily k odbéru kostni tkané, je kostni Stép likvidovan jako ostatni
biologicky odpad. Udaje o likvidaci kostniho $tépu jsou zaznamenany do formulafe Fm-
L009-040-ORT-018 Protokol kostniho Stépu. Ten podepisuje vSeobecna sestra, ktera s
kostnim Stépem manipulovala a odpovédna osoba TZ. Nezpusobilost darce je
zaznamenana do Odbérové knihy odpovédnou osobou TZ.

Stépy mohou byt uchovavany maximalné po dobu 3 let od odbéru.

Jednou ro¢né je proveden Vnitfni audit tkdhového zafizeni zastupcem pfednosty pro LP
ORT a vrchni sestrou, resp. usekovou sestrou operacnich sall. Zaznam o auditu je
archivovan na Ortopedické klinice FNOL.

Jednou ro€né je organizovano Skoleni zdravotnického personalu tkafového zafizeni, které
provadi odpovédna osoba tkarfiového zafizeni za ucasti zastupce prednosty pro LP.

Sledovatelnost

Pro zajidténi sledovatelnosti je zajisténo, Ze vSechny kostni Stépy odebrané, alokované a
transplantované mohou byt vysledovany od darce k pfijemci, a naopak. Vedeni a
uchovavani zdravotnické dokumentace umoznuje:

a) zjistit misto, kde se kostni $té€p nachazi, a identifikovat jej b&éhem kazdé etapy
zachazeni s nim, a zjistit téz misto jeho likvidace,

b) identifikovat kostni $t€p — anatomicky popis $tépu, poloha v téle (vlevo, vpravo), datum
exspirace, jedine¢né identifikacni Cislo, datum a C€as odbéru, misto odbéru, popf.
datum transplantace,

¢) identifikovat darce v rozsahu jméno, pfijmeni, rok narozeni, rodné ¢islo,

d) identifikovat zdravotnické zafizeni, které provedlo odbér kostniho Stépu,

e) identifikovat transplantacni zafizeni,

f) identifikovat pfijemce v transplantacnim zafizeni - jméno, pfijmeni, rok narozeni,

g) najit a identifikovat vS§echny potfebné Udaje tykajici se produktli a materiall, které
pfichazeji do styku s kostnim Stépem.

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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3.8
3.8.1
3.8.2

3.8.3

3.84

3.8.5

3.8.6

Provozovani mraziciho zafizeni k u¢elim tkanového zafizeni
Kostni §tépy jsou uchovavany v mrazicich boxech v rozmezi teplot -50°C az -80°C.

Usekova sestra operaénich salti ORT nebo jeji zastupkyné sleduji denné provozni teplotu
mrazicich boxu a provadéji o této kontrole zaznam do ,Denniho hlaseni sester”. Pri
zaznamenani vzestupu teploty nad -50°C informuji odpovédnou osobou a kostni §tépy jsou
v pfipadé nutnosti pfemistény podle havarijniho schématu (viz. bod 3.8.5).

Podle navodu vyrobce a potfeby je v MB odstrafiovdna eventudlni namraza. Cisténi
mraziciho boxu je provadéno jednou za rok.

Kalibrace a dalSi technické parametry jsou ovéfovany jednou za rok ve spolupraci
s dodavatelskou firmou.

V pfipadé v€as zachycené havarie mraziciho zafizeni osoba, ktera havarii zjisti, kontaktuje
usekovou sestru operacnich sali ORT nebo jeji zastupkyni, odpovédnou osobu TZ nebo
jejiho zastupce. Privolany zaméstnanec:

a) okamzité informuje v pracovni dobé& zastupce pro LP Ustavu imunologie FNOL, po
pracovni dobé sluzbu konajiciho zdravotniho laboranta - rozpis sluzeb je pfistupny
internetovych strankach www.fnol.cz/Kliniky, Ustavy a oddéleni/Ustav imunologie/Pro
pacienty (zadatele o vySetieni),

b) kostni Stépy zjednotlivych mrazicich zafizeni preloZi do oznacenych termoboxu
(nalepka ,KARANTENA®, nalepka ,VYDEJ®) a ihned je preveze do nahradniho
mraziciho zafizeni na Ustav imunologie FNOL,

c) na Ustavu imunologie preda kostni $tépy podle Odbérové knihy k uskladnéni
(separatné $tépy v karanténé a Stépy propusténé k vydeji — napf. do samostatnych
pytld ozna€enych (nalepka ,KARANTENA®, nalepka ,VYDEJ").

V pfipadé poklesu teploty v MB pod stanovenou teplotu (-65°C) je spustén vizualné-
akusticky signal, ktery na zménu teploty upozorni NLZP na oddéleni 29A a u MB v prostoru
operacnich sali ORT. Je-li pokles teploty pod -80°C po dobu delSi nez 12 hodin je nutné
skladovany material zlikvidovat.

3.9 Transplantace

3.9.1

3.9.2

3.9.3

PrFijimajici Iékaf ORT, pfipadné dalSich pracovist, informuje vSechny pacienty, u kterych by
pfichazela v uvahu transplantace kostni tkané, o této moznosti a moznych dusledcich
s vykonem souvisejicich. Po predani informaci Iékafem pacient podepise formulai Fm-
LO09-001-ORT-001 Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta)
s odbérem anebo aplikaci kostniho Stépu, ktery je soucasti zdravotnické dokumentace
pacienta.

Kostni §tép k transplantaci Ize odebrat jen z MB pro tkané propusténé k vydeji. Pfi vydani
kostniho Stépu z MB ,Vydej“ kontroluje v Odbérové knize salova sestra, ktera manipuluje
se Stépem, zda je darce zpusobily k odbéru kostni tkané. Dale kontroluje, zda je v
dokumentaci odpovédnou osobou fadné potvrzen pfesun kostniho stépu do MB pro tkané
propusténé k vydeji a zda je pfijemcem podepsan formulai Fm-L009-001-ORT-001
Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta) s odbérem anebo aplikaci
kostniho Stépu.

Do Odbérové knihy sestra, ktera s kostnim Stépem manipuluje, zaznamena jméno,
pfijmeni a €islo chorobopisu pfijemce $tépu a datum transplantace. Zaznam o provedeni
ukonu stvrdi svym podpisem a to i vpfipadé, Ze je transplantace kostniho $tépu
realizovana mimo operacni saly ORT v ramci FNOL.

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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3.9.4 Operatér je povinen do operacniho protokolu uvést €islo $tépu ve formatu KTB059-Cislo
Stépu. Je-li transplantace provedena mimo ORT je dale povinen nahlasit tkanovému
zafizeni ORT FNOL informace o pfijemci §tépu (jméno, pfijmeni, Cislo chorobopisu) za
ucelem sledovani §tépu po transplantaci. Dale se do TZ vraci formulaf Fm-L009-040-ORT-
018 Protokol kostniho $tépu a formulaF Fm-PP-MP-L010-06-01-STEP-001 Zadanka o
kostni $tép. Tyto informace zUstavaji na operacnim sale ORT v Odbérové knize.

3.10
3.10.1

3.10.2

3.1
3.11.1

Mrazici a skladovaci nadoby Medfor — navod k pouziti

Odbér

a) Sadu nadobek dosud zabalenou ve vnéjSim obalu pfeneste na operacni sal.

b) Oteviete vnéjSi obal soupravy a polozte kazdou sou€ast soupravy na sterilni plochu.

c) Nechte vnitini nadobku vyklouznout z vnéjSi nadobky, nedotykejte se vnitinich stén
nadobek ani jejich vicek.

d) Vlozte odebrany $tép do vnitfni nadobky.

e) Uzaviete vnitfni nadobku: naSroubujte na ni vicko, az uslySite cvaknuti. Po spravném
uzavieni vicko nepropousti vodu ani vzduch.

f)  Vlozte vnitini nadobku do vnéjSi nadobky.

g) Uzaviete vnéjSi nadobku: nasroubujte na ni vicko, az uslySite cvaknuti.

h) Nalepte finalni Stitek na zevni nadobu.

i) Vlozte nadobky s odebranym $tépem do karanténniho mraziciho boxu.

Pfiprava Stépu k pouZiti:

Zmrazeny kostni Stép je sterilné zabalen v dvojim obalu a s privodni dokumentaci je
ulozen v MB.

a)
b)

i)

Vyjméte Stép a pravodni dokumentaci (obsah vrchniho obalu neni sterilni).

Zkontrolujte obal, ve kterém je §tép zabalen. Pokud je obal poSkozen a byla porusena
sterilita, $t&p nepouzivejte.

Odtrhnéte bezpecnostni tésnéni na vnéjsim vicku a pak vicko odSroubuijte.

Vyjméte vnitini nadobku z vnéjSi nadobky.

Odtrhnéte bezpecnostni tésnéni na vnitfnim vicku a pak vicko odSroubuijte.

Nechte tkan sklouznout na aseptickou pracovni plochu.

Stép rozmrazujte timto zplisobem: $t&p ponoite ho do fyziologického roztoku pokojové
teploty. Vétsi Stépy s kortikou je tfeba rozmrazovat nejméné 3 hodiny. Stépy s
meékkymi tkanémi ponechte ve fyziologickém roztoku dokud nebudou mékké a ohebné.
Ze $tépu jsou provedeny mikrobiologickeé stéry a jsou odeslany na kultivacni vysetreni
na Ustav mikrobiologie FNOL.

Podle pozadavku lékafe mohou byt do fyziologického roztoku se Stépem pred jeho
pouzitim pfidana antibiotika.

Neni-li st&p pouzit zhruba do dvou hodin od rozbaleni, zajistéte jeho sterilitu a
hydrataci ve fyziologickém roztoku a uchovavejte ho pfi teploté¢ +2°C az +8°C.
Nepouzity rozmrazeny kostni $tép ihned zlikvidujte.

Zavazna nezadouci udalost a zavazné nezadouci reakce

K vyskytu zavazné nezadouci udalosti mize dojit:

a)
b)

v ramci FNOL mimo Ortopedickou kliniku vyhradné na Traumatologické klinice,
na Ortopedické Kklinice.

K vyskytu zavazné nezadouci reakce mlze dojit:

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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3.11.2

3.11.3

3.11.1

3.11.2

a) vramci FNOL mimo Ortopedickou kliniku v navaznosti na pouziti kostniho Stépu u
pfijemce kostniho $tépu,

b) na Ortopedické klinice v souvislosti s odbérem kostniho $tépu,

c) na Ortopedické klinice v navaznosti na pouziti kostniho Stépu u pfijemce kostniho
Stépu.

Vyskyt nezadouci udalosti v ramci FNOL mimo Ortopedickou kliniku

Pokud dojde k vyskytu nezadouci udalosti, kterd se vyskytla v navaznosti na predani,

transport a prevzeti kostnich $tépa pfed pouzitim, ktera by mohla ovlivnit jakost a

bezpecnost kostnich §tépu, v ramci FNOL mimo Ortopedickou kliniku, oSetfujici Iékaf:

a) oznami tuto skute€nost primafi Ortopedické kliniky nebo odpovédné osobé TZ,

b) provede navrh zaznamu do formulafe Fm-L009-040-ORT-007 Oznameni zavazné
nezadouci udalosti nebo podezieni na ni, ktery je pfistupny na Altus Portale, a zaSle jej
na sekretariat Ortopedické kliniky.

Odpovédna osoba TZ:

a) prezkouma Fm-L009-040-ORT-007 Oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo
podezieni na ni, pfipadné nejasnosti konzultuje s odesilajicim Iékafem,

b) prezkouma zpétné veskeré zaznamy o kostnim Stépu, provéfi podminky transportu
kostniho $tépu na pracovisté FNOL, zpUsob jeho aplikace,

c) o zjisténych skutecnostech pojedna na formulafi Fm-L009-040-ORT-005 Posouzeni
zavazné nezadouci udalosti,

d) originaly obou vypIin&nych formulaft zasle na SUKL, pofizené kopie t&chto formulard
zaloZi do dokumentace TZ.

Vyskyt nezadouci udalosti v ramci FNOL na Ortopedické klinice

Pokud dojde k vyskytu neZadouci udalosti, ktera se vyskytla béhem, nebo v navaznosti na
odbér a skladovani kostnich §tépu v TZ, a ktera by mohla ovlivnit jakost a bezpecCnost
kostnich $tépl, v ramci Ortopedické kliniky, zaméstnanec TZ (lékaf Ortopedické kliniky)
oznami tuto skute¢nost odpovédné osobé TZ.

Odpovédna osoba TZ:

a) prezkouma oznamenou skuteCnost a vyplni formulaf Fm-L009-040-ORT-007
,0znameni zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na ni“, posoudi pfipad se
zaméstnancem TZ (Iékafem Ortopedické kliniky),

b) vyplni formulaf Fm-L009-040-ORT-007 Oznameni zavazné nezadouci udalosti nebo
podezfeni na ni,

c) prezkouma zpétné veskeré zaznamy o kostnim Stépu, zpUsob jeho aplikace,

d) zjisténé skutecnosti popise ve formulafi Fm-L009-040-ORT-005 Posouzeni zavazné
nezadouci udalosti,

e) originaly obou vyplnénych formulait zasle na SUKL, kopie t&chto formulafa zalozi do
dokumentace TZ.

Pokud dojde k vyskytu nezadouci reakce pozorované béhem klinického pouziti kostniho
Stépu v ramci FNOL mimo Ortopedickou kliniku, oSetfujici Iékaf oznami tuto skutecnost
primafri Ortopedické kliniky nebo odpovédné osobé TZ.

Odpovédna osoba TZ v pfipadé vyskytu zavazné nezadouci reakce se vyplni formular Fm-
L009-040-ORT-006 Oznameni zavazné nezadouci reakce nebo podezieni na ni a
nasledné se odesle na SUKL. Po vySetieni nezadouci reakce je nutné vyplnit a zaslat na
SUKL formulaf Fm-L009-040-ORT-008 Posouzeni zavazné nezadouci reakce. Kopie obou
formularu zastavaji uchovany v dokumentaci TZ ORT.

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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3.11.3 Interni evidence a hlaseni zavazného nezadouci udalosti anebo zavazné nezadouci reakce

3.12

3.12.1

3.13
3.13.1

3.14
3.14.1

4.1

se fidi smérnici Sm-G010 Nezadouci udalosti.

Popis postupu tkanového zrizeni pfi podezieni na moznou kontaminaci Stépu
puvodcem infekéniho onemocnéni

Je-li nahlaseno praktickym I|ékafem, u kterého je darce kostniho Stépu registrovan,
onemocnéni darce, jenz by mohlo pfinést dodate¢na rizika pro pfijemce, je nutné
postupovat nasledovné:

a) pokud nebyl kostni $tép transplantovan pfijemci, je S$tép likvidovan jako ostatni
biologicky odpad a je zapsano do formulafe Fm-L009-040-ORT-018 Protokol kostniho
Stépu, ktery podepisuje sestra, ktera se $tépem manipulovala a odpovédna osoba TZ.
V3e je zaznamenano do Odbérové knihy a formulaf Fm-L009-040-ORT-018 Protokol
kostniho Stépu je pfilozen k formulafi Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni
zpusobilosti darce pro odbér kostni tkané,

b) pokud byl kostni $t&p transplantovan pfijemci, je takovy pfijemce pozvan na kontrolni
vySetieni. Podle zavaznosti nalezu a po konzultaci s infekénim oddélenim FNOL
budou neprodlené provedena kontrolni a doplfikova vySetfeni darce i pfijemce
kostniho $tépu. Cely postup, véetné vysledkl jednotlivych vySetieni, jejich interpretace
a navrzeného feSeni situace bude zaznamenan formou protokolu. Protokol bude
obsahovat kromé& samoziejmych nalezitosti (datum, misto) podpisy odpovédné osoby
TZ a zastupce prednosty pro LP ORT. Original protokolu bude uchovavany ve
zvlastnim Sanonu na sekretariaté ORT po dobu 10 let. Kopie protokolu bude pfilozena
k formulafi Fm-L009-040-ORT-010 Posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce pro odbér
kostni tkané.

Specifické odpovédnosti a pravomoci

Tento pracovni postup nestanovuje zadné specifické odpovédnosti a pravomoci.

DalSi odborni garanti

Tento pracovni postup nestanovuje Zzadné dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiCi DOKUMENTY

Dokumenty vysSi urovné

Zakon ¢&. 296/2008 Sb., o zajiSténi jakosti a bezpelnosti lidskych tkani a bunék
urenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonu
(zékon o lidskych tkanich a burikach), v platném znéni

VSeobecny pracovni postup VPP 2.4 Charakterizace darce. Koordinacni stfedisko
transplantaci, Praha.

V&eobecny pracovni postup VPP 2.1 Zijici darce. Koordinaéni stfedisko transplantaci,
Praha.

Vyhlaska €. 114/2013 Sb., o stanoveni blizSich podminek posuzovani zdravotni
zpusobilosti a rozsahu vysetreni Zijiciho nebo zemielého darce
tkani nebo organu pro ucely transplantaci (vyhlaska o zdravotni
zpusobilosti darce tkani a organl pro ucely transplantaci),
v platném znéni

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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4.2

4.3

5.1
5.1.1

5.1.2
5.1.3

5.2

Vyhlaska €. 111/2013 Sb., o stanoveni pozadavku na vytvofeni pracovnich postupl pro
zajisténi systému jakosti a bezpec€nosti lidskych organ
uréenych k transplantaci v platném znéni

Dokumenty FNOL

Sm-G010 Nezadouci udalosti
Sm-L010 Transplantace
MP-L010-06 Odbér a transplantace kostni tkané
MP-L027-04 Prevence zamény strany, organu, i pacienta, stranovy a
bezpelnostni perioperaéni proces
DLPS-L023-ORT-002 Totalni endoprotéza kyCle a kolena
Fm-L009-035-MIKRO-002 Zadanka o mikrobiologické vySetfeni pro tkariové zafizeni
Fm-L009-035-TO-004 Zadanka o vysetfeni infekci pro tkafové zafizeni
Fm-L009-001-ORT-001 Informovany souhlas s pacienta (zakonného zastupce)
s odbérem anebo aplikaci kostniho Stépu
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 " )

Fm-PP-MP-L010-06-01-PRIBAL-001 Zmrazeny lidsky Stép pro transplantaci - PRIBALOVY
LETAK

Fm-PP-MP-L010-06-01-STEP-001 Z&adanka o kostni $t&p

ZAVERECNA USTANOVENI
Uéinnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 31. 3. 2017.

Dnem uc¢innosti se nenahrazuje Zzadna ON.

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

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

Pfechodna ustanoveni

Tento pracovni postup nahrazuje metodicky list €. FNOL_ORT_TB_ML_Metodicky list k
odbéru kostni tkané_verze 7 _u¢_od_26_3_ 13.doc.

Prilohy

Nejsou.

Neni-li tento vytisk na prvni strané opatfen originalnimi podpisy, je NERIZENOU KOPI.
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