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UVODNIi USTANOVENI

Ugel

Tato smérnice urCuje postupy spojené s odbérem organu a provadénim transplantaci
u pacientt ve Fakultni nemocnici Olomouc.

Zavaznost

Tato norma je zavazna pro zaméstnance transplantaéniho centra, transplantaéni
koordinatory (dle dokumentu o misté), Iékafe a VS nelékafe vSech spolupracujicich
pracovist, ktefi se podileji na transplantacnim programu Fakultni nemocnice Olomouc.

Sprava normy

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

VYMEZENi POJMU

Zkratky
FNOL Fakultni nemocnice Olomouc
KST Koordinacni stfedisko transplantaci
MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky
NROD Narodni registr osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a organa
oG Odborny garant
ON Organizaéni norma
TC Transplantacni centrum
TZ Zakon o darovani, odbérech a transplantacich tkani a organt a o zméné
nékterych zakonu (transplantaéni zakon)
Definice

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

Odbérem se rozumi vSechny zakroky nutné pro ziskani tkani nebo organu uréenych pro
transplantaci véetné vySetfeni za Ucelem posouzeni zdravotni zpUsobilosti darce a jeho
pfipravy na odbér.

Transplantaéni centrum predstavuje poskytovatele zdravotnich sluzeb, kterému byl udélen
statut centra vysoce specializované péce a ktery na zakladé toho mize provadét odbéry
a transplantace krvetvornych bunék, organl a tkani, a pIni povinnosti vyplyvajici z TZ.

Koordinaéni stifedisko transplantaci Praha je organizacni slozkou statu v pfimé Fidici
pusobnosti MZ CR; jeho poslanim je zajistovat a koordinovat transplantace v souladu
s poznatky moderni mediciny, etiky, prava a tim maximalni mérou pfispét ke zlepSeni kvality
Zivota pacientd nebo k jeho zachrané.

Narodni registr osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a organt je zfizen
MZ CR. Transplantaéni program v Ceské republice je zalozen na predpokladaném souhlasu
s posmrtnym odbérem tkani a organu za ucelem transplantace. V registru jsou evidovani
obcané, ktefi za svého Zivota svobodné vyjadfili nesouhlas s posmrtnym odbérem tkani
a organu. U téchto registrovanych osob nesmi byt dle TZ proveden posmrtny odbér tkani
a organu.
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Odborné funkce

Darcovsky konzultant ma za kol monitorovat ventilované pacienty daného zdravotnického
zarizeni a vyhledavat potencialni darce. O darcich informuje KST, zajiStuje odbornou
soucinnost v péci o potencialni darce s oSetfujicim Iékafem pfislusného zdravotnického
zafizeni, poskytuje odbornou podporu v komunikaci s osobami blizkymi darci. Spolupracuje
s ostatnimi pracovisti v regionu pfislusného TC vramci Cinnosti, které souviseji
s transplantaénim programem Ceské republiky.

Odbérovy koordinator je specialné prodkoleny zdravotnicky pracovnik FNOL. Naplini prace
koordinatora je zajistit sou€innost v§ech pracovist, podilejicich se na odbéru organu a vést
dokumentaci darce. Alespon jeden z koordinatorli ma vysokoskolské vzdélani a minimalné
5letou praxi v oblasti transplantaci organa.

Vedouci Iékar TC je Iékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru nefrologie nebo urologie
nebo chirurgie nebo cévni chirurgie s Uvazkem 1.0 a minimalné 10letou praxi v oboru.

Nefrolog — I1ékaf, ktery provadi odpovidajici zdravotni vySetfeni, aby zhodnotil zdravotni stav
darce.
VLASTNI TEXT

Ukoly a poslani TC
Mezi hlavni ukoly patfi zajisténi organovych odbérd a transplantaci ledvin od zemfelych

a Zijicich darcl ve spolupraci s poskytovateli zdravotnich sluzeb spadove oblasti TC: Bruntal,
Hranice, Jesenik, Krnov, Novy Ji¢in, Olomouc, Prostéjov, Pferov, Sumperk, Sternberk,

vvvvv

TC plni povinnosti podle § 21 TZ a dale je, mimo jiné, povinno:

- hlasit osoby indikované k transplantaci tkani a organt do Narodniho registru osob
Cekajicich na transplantaci organd,

- provadét transplantaci tkani a organl vyluéné pfijemcim registrovanym v Narodnim
registru osob €ekajicich na transplantaci organ,

- spolupracovat s KST pfi vybéru nejvhodnéjsich pfijemct organd,

- oveéfit, zda jsou splnény podminky pro odbér a informovat o mozném darci KST, ovéfit
posouzeni zdravotni zpUsobilosti a zajistit dodrzeni podminek konzervace a prevozu,

- vést dokumentaci o provedenych odbérech,

- hlasit jakékoli zavazné nezadouci ucinky a zadvazné nezadouci reakce KST a zajistit
provedena opatfeni,

- udrzovat interni systém zajiSténi jakosti a bezpecnosti pro vSechny faze procesu od
darovani po transplantaci.

Organizaéni struktura TC

Organiza¢né-funkéni schéma TC v€etné struktury spolupracujicich pracovist je uvedeno

v pfiloze €. 1 této ON.

Odbér organti a provadéni transplantaci

Postupy zaijistujici odbéry organl a provadeéni transplantaci ve FNOL jsou podrobné popsany
v nize uvedenych metodickych pokynech.

MP-L010-01 Odbér organ
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- PP-MP-L010-01-01 Odbér organt od zemfelého darce

- PP-MP-L010-01-02 Ptiprava Zijiciho darce k odbéru ledviny a nasledna celoZivotni péce

- PP-MP-L010-01-03 Odbér ledviny od Zijiciho darce

MP-L010-02 Transplantace ledvin

- PP-MP-L010-02-01 Zafazeni pacienta na ¢ekaci listinu k transplantaci ledviny, vyfazeni
z Cekaci listiny

- PP-MP-L010-02-02 Organizace transplantace ledviny ze zemfelého darce a Zijiciho
darce a zajisténi nasledné nefrologické péc€e o transplantované pacienty na lll. interni
klinice — NRE

MP-L010-03 Transplantace krvetvornych bunék.

MP-L010-04 Transplantace v o&nim Iékarstvi.

MP-L010-06 Odbér a transplantace kostni tkané.

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

Specifické pravomoci a odpovédnosti

Tato ON nezavadi zadné specifické pravomoci a odpovédnosti.

Dals$i odborni garanti

Tato ON nema dalSi odborné garanty.

SOUVISEJiICi DOKUMENTY

v v

Dokumenty vyssSi urovné

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

Zakon ¢&. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék ur€enych
k pouziti u Clovéka a 0 zméné souvisejicich zakonl (zakon o lidskych tkanich a burnkach),
v platném znéni

Zakon 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), v plathném znéni

Vyhlaska ¢&. 422/2008 Sb., o stanoveni blizSich pozadavki pro zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka, v platném znéni
Vyhlaska €. 111/2013 Sb., o stanoveni pozadavkl na vytvofeni pracovnich postupu pro
zajisténi systému jakosti a bezpecnosti lidskych organl uréenych k transplantaci, v platném
znéni

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

Vyhlaska 115/2013 Sb., o stanoveni specializované zpUsobilosti Iékaru zjistujicich smrt
a lékaru provadéjicich vySetfeni potvrzujici nevratnost smrti pro ucely odbéru tkani nebo
organl uréenych pro transplantaci (vyhlaska o specializované zpUsobilosti I€kart zjistujicich
a potvrzujicich smrt pro ucely transplantaci), v platném znéni

Vyhlaska 434/2004 Sb., o podrobnostech rozsahu a obsahu povinné uvadénych dat do
Narodniho registru osob nesouhlasicich s posmrtnym odbérem tkani a organ(, v platném
znéni
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Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/53/EU o jakostnich a bezpecnostnich
normach pro lidské organy uréené k transplantaci, v platném znéni

V8eobecny pracovni postup VPP 1.1 Systém managementu kvality. Koordinaéni stfedisko
transplantaci Praha, v plathém znéni.

Dokumenty FNOL
Statut Fakultni nemocnice Olomouc

Statut Centrum vysoce specializované péCe v oblasti transplantaéni mediciny pro
transplantace ledvin

Rd-001 Organizaéni fad FNOL

MP-L010-01 Odbér organt

MP-L010-02 Transplantace ledvin

MP-L010-03 Transplantace krvetvornych bunék
MP-L010-04 Transplantace v o¢nim lékafstvi
MP-L010-06 Odbér a transplantace kostni tkané

Vystavené dokumenty
Tato ON nevystavuje zadné nové dokumenty.

ZAVERECNA USTANOVENI
Uginnost
Tato ON nabyva ucinnosti dnem 03. 04. 2024.

Dnem ucinnosti se nahrazuje 5. vydani ze dne 21. 4. 2015.

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  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
Pfiloha €. 1 Organizacné-funkéni schéma TC a struktura spolupracujicich pracovist TC
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