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1 Pojmy a zkratky

Pojmy pro ucely tohoto standardniho postupu:

1.1 Pojmy

Externi hodnoceni kvality
Nastroj, ktery poskytuje laboratofim objektivni posouzeni spolehlivosti laboratornich vysledk( — vyhodnoceni
vykonnosti U¢astnika vici pfedem stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani.

Interni kontrola kvality
Nastroj, ktery poskytuje laboratofim objektivni posouzeni spolehlivosti laboratornich vysledk( — vyhodnoceni
vykonnosti U¢astnika vUici pfedem stanovenym kritériim pomoci mezilaboratorniho porovnani.

Point-of-care testing (POCT)
Vysetfeni, které se provadi v blizkosti pacienta nebo pfimo u pacienta, s vysledkem vedoucim k mozné
zméné péce o pacienta.

Rotaéni tromboelastometrie (ROTEM)

ROTEM je metoda vySetfeni vzorku plné krve, ktera v realném Case hodnoti mechanické (viskoelastické)
vlastnosti vznikajiciho koagula. Kromé rychlosti vzniku koagula ajeho pevnosti, hodnoti ROTEM
i fibrinolytické procesy, tedy stabilitu koagula. Tim ROTEM popisuje situaci in vivo Iépe nez standardné
vyuzivané koagulacni testy. (1)

Pristroje ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma
Tyto pfistroje jsou pouzivany k vySetfeni rotacni tromboelastometrie zdravotnickymi pracovniky formou
POCT na vybranych ZOK.

Supervizni pracovisté

Jednd se o hematologicky Usek UKBH FN Lochotin, ktery zajistuje odbornou a technickou
podporu/konzultaci pro ZOK pracujici s POCT ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma

1.2 Zkratky
C Control, kontrola
CRK Centrum fizeni kvality
EHK Externi hodnoceni kvality
FN Fakultni nemocnice
GDPR General Data Protection Regulation
ID Identifikace
IKK Interni kontrola kvality
LIS Laboratorni informacni systém
M4 Klinicky informacni systém Medicalc4
NELZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik
NS Nakladové stredisko
OLO Obchodné Iékarensky odbor
OTO/OTZ Obchodné technicky odbor/Oddéleni techniky ve zdravotnictvi
Pl Pracovni instrukce
QC Quality Control, kontrola kvality
ROTEM Rotacéni tromboelastometrie
SIS Sprava informacniho systému FN Plzer
SLP Spravna laboratorni prace
UKBH Ustav klinické biochemie a hematologie
ZOK Zdravotnicka oddéleni a klinik
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SME/3/001 Jednotny postup pfi vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci v ramci FN Plzen
SME/3/008 Hygienicky plan

SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT)
SME/7/006 Pouzivani zdravotnickych prostfedkd ve FN Plzen

SNL/DOS/SOP/039 Odbér zilni krve

Pl YACW EHK Hematologie (Interni dokument UKBH)

3 Supervizni pracovisté

V ramci ploSného zavadéni a monitorovani provozu ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma na pracovistich
ZOK FN Lochotin vypracovalo supervizni pracovisté hematologického useku UKBH FN Plzeri Lochotin
uzivatelim ZOK NELZP pokyny, jak s pfistrojem spravné pracovat a vySetfeni provadét. Zarovern
v navaznosti na SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT)
feSi standard provadéni externiho hodnoceni kvality a interni kontroly kvality.

3.1 Napln prace

Hematologicky Usek UKBH FN Plzeri provadi supervizi pouzivani systtmu ROTEM® Delta/ROTEM®
Sigma, viz pfiloha €. 2. Supervizni Cinnost spocCiva v kompletnim technickém zazemi a podpofe ZOK
bioanalytikem UKBH a v zajisténi kontroly kvality. Jmenny seznam povéfenych pracovniki hematologického
useku UKBH s popisem jejich kompetenci je uveden v pfiloze €. 1.
Supervizi hematologického pracovisté UKBH byla zahajena systematicka kontrola vysledk( v cyklech IKK a
EHK systému ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma.
Toho ¢asu jsou vysledky méFeni vzorkl krve pacientl dostupné pouze v M4, pfenos vysledkd do LIS je
v pfipravé.
3.1.1 Podpora jednotlivych ZOK
Supervizni pracovisté v pfipadé potizi a nejasnosti radi jednotlivym pracovistim.

Ve spolupraci supervizniho pracovisté se SIS probiha zavadéni prenosu vysledkl méfeni z pfistroje do
middleware GEMweb® Plus 500 a dale do LIS a M4.

3.1.2 Konzultace, reSeni problému

Povéfeni pracovnici UKBH, viz pfiloha & 1, konzultuji s pracovisti ZOK problémy, které se u nich
vyskytuji pfi vlastnim mérfeni. V pfipadé poruchy pfistroje doporu¢i neprovadét dalsi méreni a kontaktovat
servis (firma Medista).

3.2 Personalni a technické vybaveni

3.2.1 Vykazovani vykont, nakladové stredisko
Supervizni pracovisté splfiuje charakteristiku zdravotniho vykonu 96891 Tromboelastogram.

3.2.2 Skoleni zdravotnickych pracovnikt, dokumenty

Povéreni pracovnici jednotlivych ZOK jsou proSkoleni v praci na analyzatorech, viz formular FN/0088/Zapis
o provedeni instruktaze o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem (ZP).

4 Manipulace s pristrojem a méreni vzork(

Kazdé pracovisté je vybaveno datovou zasuvkou a kabelem, pres ktery bude pfistroj napojen do
middleware GEMweb® Plus 500.

Seznam pracovist, na nichz jsou pfistroje umistény a ktera méreni provadeéji, a kontaktni udaje (nazev
ZOK, jména odpovédnych osob, telefonni Cisla) jsou uvedeny v pfiloze €. 2.

4.1 Princip metody

Systém ROTEM® je rozvedenim klasické tromboelastografie vyvinuté Hartertem. Tromboelastometrické
systémy ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma jsou ur¢ené pro diagnostiku in vitro v misté péce. Tyto systémy
jsou navrzeny k poskytovani kvantitativniho a kvalitativniho hodnoceni stavu koagulace krevniho vzorku.
Systém zaznamenava ve vzorku plné krve s citratem kinetické zmény pfi vzniku srazenin i pfi smrsténi
a/nebo rozpusténi srazeniny vzorku. Rizné parametry koagulace jsou pro tento uc¢el méfeny, analyzovany,
sledovany, vyhodnocovany a zobrazovany v tabulkach. Grafické znazornéni odrazi rGzné vysledky, které
popisuji interakci mezi komponentami hemostazy - koagulacnimi faktory a inhibitory, fibrinogenem,
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trombocyty a systémem fibrinolyzy. Dale mohou byt detekovana rizna Iéciva ovliviiujici hemostazu, zvlaste
pak antikoagulancia.
4.2 Primarni vzorek

Pro mérfeni se pouziva vzorek plné krve s antikoagulans citratem sodnym 3,2%. Stabilita vzorku je
4 hodiny. Pro dosazeni opakovatelnych a pfesnych vysledkll, zvlasté pro clotting time (CT) a clotting
formation time (CFT), by mél mit vzorek vZzdy stejnou teplotu (blizkou 37 °C). Pfi pokojové teploté 23 °C
klesa teplota do 5 minut na 30 °C a do 20 minut na 25 °C.

4.3 Méreni vzorka

Méfeni na pfistrojich ROTEM Delta a ROTEM Sigma je popsano v navodech k pouziti pfistroji viz
kapitola 12 Literatura (2) a (3).
4.4 Cisténi a udrzba pristroje

Udrzba a gisténi pristrojii ROTEM Delta a ROTEM Sigma je popsano v navodech k pouZiti pfistroju viz
kapitola 12 Literatura (2) a (3).

V pfipadé jakychkoliv pochybnosti méfeni pfistroje ROTEM Delta a ROTEM Sigma nepouzivat — oznacit
,Mimo provoz* a neprodiené informovat odpovédného pracovnika, ktery nahlasi poruchu na supervizni
pracovisté hematologického useku UKBH telefonem nebo e-mailem.

5 Prenos dat

Vysledky vzorkd pacienti se z jednotlivych pfistroju pfenaseji pfimo do M4. V pfipravé je prenos
vysledkl do LIS, kde budou vysledky kontrolovany povérenymi pracovniky UKBH.

6 Kontrola vysledki

Prozatim bez moznosti pfimé kontroly jednotlivych vysledki povéfenymi pracovniky UKBH.

7 Kontrolni a spotrebni material — objednavky

Objednavky reagencii, kontrolniho a spotfebniho materialu fesi ZOK prostfednictvim OLO FN Plzen.

7.1 Reagencie

Tekuta reagencie Extem pro vySetfeni ROTEM - r ex-tem®
Tekuta reagencie Intem pro vySetieni ROTEM —r in-tem®
Tekuta reagencie Fibtem pro vySetieni ROTEM —r fib-tem®
Startovaci tekuta reagencie pro vySetfeni ROTEM - star-tem® 20
Cartridge ROTEM® Sigma complete + hep

7.2 Kontrolni material

Kontrolni material ROTEM® Delta ROTROL N a ROTROL P
Kontrolni material ROTEM® Sigma ROTROL N a ROTROL P
Kontrolni cartridge ROTEM® Sigma System QC

8 Kontrola kvality

Interni a externi kontrola kvality je provadéna v navaznosti na SME/3/009 Externi hodnoceni kvality
klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT).

8.1 Interni kontrola kvality

8.1.1 Kontrola spravnosti

Kontrolni méfeni parametrd EXTEM N, EXTEM P, INTEM N, EXTEM P u firemnich kontrol (viz kap. 7.2)
se provadi v ¢asovém rezimu 1x za meésic a pred mérenim EHK. Frekvenci méfeni kontrol |ze aktualizovat a
ménit pouze po dohodé s pové&fenymi pracovniky hematologické laboratofre UKBH. QC materialy ROTEM®
musi podavat opakované vysledky v rozpéti QC certifikatu béhem celé kontroly kvality.
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8.1.1.1 Méreni IKK na pristroji ROTEM Delta

Kontrolni materidly se méfi jako vzorky pacientll. Kontrola je provadéna na vSech 4 kanalech (napf.
2 kanaly INTEM a 2 EXTEM). INTEM a EXTEM jsou nejbéznéji provadéné testy a vysledky jsou podkladem
pro ostatni testy. Pro kazdou novou $arzi ROTROL N/P je nutno zadat v Setup - Test Setup - Normal values
(napf. QCinN) cilové hodnoty pro jednotlivé testy z pfibalového letdku. Pokud nejsou zadany zadné cilové
hodnoty, vysledky QC musi byt porovnany s certifikatem kvality na pfibalovém letaku v baleni.

Rozpustte lyofilizat ROTROL N/P pomoci diluentu — viz pfibalovy letak kontroly kvality.

Zaviete peclivé ampulku pomoci gumového uzavéru a Sroubovaciho vicka.

Jemné zato&te ampulkou. Davejte pozor, aby se lyofilizat rozpustil Upiné.

Ampulku nechte stat po dobu 15 minut (ROTROL N) nebo 30 minut (ROTROL P).

Ampulku jemné protfepte.

Zkontrolujte méfici teplotu na stavové fadce pfistroje (37 °C). Upravte teplotu v Setup - User Setup,
neni-li nastavena odpovidajicim zplsobem.

Vytemperujte kontrolu po dobu 5 minut na 37 °C v pracovnim prostoru analyzatoru s fizenou
teplotou.

Opét opatrné promichejte. Nasledné je kontrola pfipravena k pouziti.

Zvolte odpovidajici test QC

0. Ridte se pipetovacim protokolem testu. Vysledky kontrolniho méfeni jsou uloZeny v databazi pod
identifikaci kontroly. Vysledky QC odchylujici se od cilovych hodnot jsou oznaleny Cervené.

8.1.1.2 Méfreni IKK na pristroji ROTEM Sigma

Kontrolni materialy se méfi jako vzorky pacientd. Kontrola je provadéna pro vSechny dostupné metody
(EXTEM, INTEM, FIBTEM, HEPTEM). Pro kazdou novou 3arzi ROTROL N/P je nutno zadat cilové hodnoty
pro jednotlivé testy z pfibalového letaku. Pokud nejsou zadany zadné cilové hodnoty, vysledky QC musi byt
porovnany s certifikatem kvality na pfibalovém letaku v baleni.

1. Rozpustte lyofilizat ROTROL N/P pomoci diluentu — viz pfibalovy letak kontroly kvality.

Zaviete peclivé ampulku pomoci gumového uzavéru a Sroubovaciho vicka.

Jemné zatoCte ampulkou. Davejte pozor, aby se lyofilizat rozpustil aplné.

Ampulku nechte stat po dobu 15 minut (ROTROL N) nebo 30 minut (ROTROL P).

Ampulku jemné protiepte.

Zkontrolujte méfici teplotu na stavové fadce pfristroje (37 °C). Upravte teplotu v Setup - User Setup,
neni-li nastavena odpovidajicim zplsobem.

Vytemperujte kontrolu po dobu 5 minut na 37 °C v pracovnim prostoru analyzatoru s fizenou
teplotou.

8. Opét opatrné promichejte. Nasledné je kontrola pfipravena k pouziti.

9. Zvolte odpovidajici test QC

10. Méfeni probiha stejné jako u pacientského vzorku.

ogakrwnE
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8.2 Externi hodnoceni kvality

Vedouci zaméstnanec ZOK FN Plzen je povinen dle SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych
laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT) povéfit odpovédnou osobu za provadéni EHK. Supervizni
pracovisté zprostfedkovava a koordinuje ucast na povinnych cyklech EHK v daném roce, napf. u spole¢nosti
ECAT. Nedilnou soucasti téchto cykld je nejen uvedeni Ciselnych vysledki ROTEM, ale i klinicka
interpretace vysledku. Kontrolni cykly EHK ECAT Thromboelastography jsou objednavany povéfenym
pracovnikem hematologické laboratofe UKBH dle SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi
a vysetieni v misté péce (POCT) — kapitola 5.1. Kontrolni méfeni je provadéno ve spolupraci se superviznim
pracovistém a vysledky jsou ulozeny v pfistroji ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma. Méfeni probiha 4x rocné.

8.2.1 Méreni kontrol EHK ECAT na pristrojich ROTEM Delta a ROTEM Sigma:

Pfi pfipravé kontrolniho materialu postupuje supervizni pracovisté dle obecnych pokynd poskytovatele
EHK k danému cyklu. Méfeni kontrolniho materialu ECAT je shodné s postupem meéfeni vzorkd pacientl a
kontrol IKK viz kapitoly vySe. Pfed vlastnim méfenim zadejte ru¢né oznaceni kontrolniho cyklu a vzorku
ECAT (napf. ECAT24148) a provedte méfeni. Vysledky méfeni jsou ulozeny dle data a ¢asu méreni
v databazi pfistroje. Po skoneni méfeni jsou vysledky vytistény. Povéfeni pracovnici supervizniho
pracovi$té hematologického useku UKBH dale vysledky zadaji do systému ECAT a po zvefejnéni vysledk
daného cyklu je vyhodnoti a seznami s nimi pfislusné ZOK.
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Validaci pfistroju (bezpecnostné technickou kontrolu - BTK) provadi 1x ro€né servisni technik firmy
Medista na zakladé objednavky OTO/OTZ viz SME/7/006 Pouzivani zdravotnickych prostfedku ve FN Plzer.

Inventarizaci pfistroji zajistuji zaméstnanci OTO/OTZ, kterym se hlasi i vSechny zmény poctu a odpisu
pFistroju, pokud nevyhovi validaéni kontrole.

V pripadé jakychkoliv pochybnosti méfeni pfistroj ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma nepouzivat — oznacit
.Mimo provoz®, zajistit opravu servisnim technikem a informovat odpovédného pracovnika UKBH
hematologie telefonem nebo e-mailem.

10 Formulare

FN/0088 Zapis o provedeni instruktdZe o zachazeni se zdravotnickym prostfedkem (ZP)
FN/0844 Seznam pracovnikl( pro méfeni na POCT
FN/0629 Provozni denik — Servisni zasahy a pravidelné kontroly ZP

11 Prilohy

1. Kontakty a kompetence povéfenych pracovniku
2. ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma — Seznam pracovist ZOK FN Plzef
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FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN SNL/DOS/SOP/096/VERZE 01
Pokyny pro uzivatele POCT pfistrojd ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma

Priloha ¢. 1

Kontakty a kompetence povérenych pracovniku

Tabulka €. 1: Povéreni pracovnici

Jméno a prijmeni Klapka/Telefon E-mail Kompetence
ﬁnm. MUDr; Zdenka 4998 hajsmanova@fnplzen.cz Garant
ajSmanova

Ing. Ivana Korelusova 4253 korelusovai@fnplzen.cz Technicka
podpora

MUDr. Eva Krupi¢kova Janska 4988 janskaeva@fnplzen.cz Technicka
podpora

MUDr. Lenka Bultasova 4967 bultasoval@fnplzen.cz Technicka
podpora

Bc. Jifi Hejtmanek, DiS., MBA 3694 hejtmanek@fnplzen.cz IT podpora

Ing. Milo$ Hostek 3907 hostek@fnplzen.cz Technicka
podpora

Ing. Jakub Barnaba$ Zizka

(firma Medista) 603 450 031 barnabas.zizka@medista.cz Servisni technik
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FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN SNL/DOS/SOP/096/VERZE 01
Pokyny pro uzivatele POCT pfistrojd ROTEM® Delta/ROTEM® Sigma

Priloha ¢. 2

ROTEM Delta/ROTEM Sigma — Seznam pracovist’' ZOK FN

Plzen
Tabulka €. 2: Seznam pracovist' ZOK FN Plzen
FElEE N Typ Vyrobni 4 NS Umisténi  Nézev oddéleni Kontakt
Cislo Cislo

ROTEM Kardiochirurgie - Mgr. M. Konopaskova

1 Sigma 10293 2375000 L2376 RES 4141
KARIM - Magr. Bc. V. Zlotorovi€ova,

2 ROTEM Delta 3058 2506000 L2508 Emergency DIS. 4920
3 ROTEM Delta 4961 9845000 L2556  KARIM - lizka g6, k. Thojeckova

ROTEM o Bc. L. Trojackova
4 Delta 3000 3020 2551000 L2556 KARIM - lGzka 4367
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