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INFORMACE O LABORATORI

Vazené kolegyné, vazeni kolegové, vazeni pacienti,
dovolujeme si Vam predlozit tuto laboratorni pfirucku, kterd ma za ukol komplexné informovat o Cinnosti
Oddéleni molekuldrni mikrobiologie. Je uréena vsem spolupracujicim zdravotnikim a poskytuje popis
vSech dostupnych vysSetreni, kterd nase laborator provadi.
Obsah laboratorni pfirucky je koncipovan v souladu s normou €SN EN SO 15189 Zdravotnické laboratofe
— pozadavky na kvalitu a zpUsobilost.

IDENTIFIKACE LABORATORE, DULEZITE UDAJE

Nazev organizace: Ustav hematologie a krevni transfuze
Adresa organizace: U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2
e—mail: info@uhkt.cz

web: www.uhkt.cz

ICo: 0023736

Nazev laboratofe: ODDELENiI MOLEKULARNI MIKROBIOLOGIE
Adresa a umisténi: U Nemocnice 2094/1, Praha 2, budova C, pfizemi
Vedouci laboratofre: MUDr. Klara Labskd, Ph.D .

Manazer kvality: Hana Feixova

Telefon: 221977 101

e-mail laboratore: mikrobiologie@uhkt.cz

Provozni doba laboratofre: 8.00 — 15.30 hodin
PFijem vzork: pondéli - ¢tvrtek: 8.00-15.00 hodin
patek a pred dnem pracovniho volna: 8.00-13.00 hodin

POPIS CINNOSTi LABORATORE

Charakteristika a zaméreni laboratore

Oddéleni Molekuldrni mikrobiologie je soucasti Komplementu laboratofi UHKT, provadi detekci
mikrobidlnich agens metodami molekularni biologie. Kompletni seznam metod je uveden v kapitole
Laboratorni vySetfeni, poskytovana laboratofi.

Personalni obsazeni a odborna zptisobilost

Vedouci pracovnik — IékaF ma specializovanou zpUsobilost v oboru Iékarska mikrobiologie dle 95/2004.
Dalsi zaméstnanci: Vysokoskolsky vzdélani pracovnici a laborantky

Vybaveni laboratoie

Laborator je vybavena biohazard boxem tfidy 2 pro zpracovani biologického materidlu, automatickym
izolatorem nukleovych kyselin MagCore Plusl Il, termocyklery pro real-time PCR CFX96 Touch (Bio-rad) a
StepOne™ Real-Time PCR System (Applied Biosystems™), termocyklery C1000 Touch™ Thermal Cycler
(Bio-rad) a termocyklery firmy MJ Research.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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Urover a stav akreditace laboratore

Laboratof je zafazena do systému fizeni kvality Komplementu laboratofi UHKT (zdravotnickd laboratof ¢.
8081, kontinualné obhajujici nezavislé a nestranné posouzeni odborné zplsobilosti dle normy CSN EN I1SO
15189, jejiz aplikaci ovétuje Cesky institut pro akreditaci). Vy$etfovaci metody v rozsahu akreditace jsou
definovany prilohou Osvédceni o akreditaci v aktudlni verzi. Tyto metody maiji pfiznany flexibilni rozsah
akreditace, o nichZ je zadavatel informovan prostfednictvim webovych stranek (www.uhkt.cz). Zde je k
dispozici aktualni Osvédceni o akreditaci, Seznam cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu a dale
v priloze Osvédceni o akreditaci je uveden stupen volnosti kazdého vySetieni, v samostatném oddilu i
upresnéni rozsahu akreditace.

K zajisténi trvalé dostupnosti a integrity uchovanych vzorkl a zaznam( pacientl v pripadé uzavieni,
akvizici, nebo fuze laboratorfe bude uzaviena dohoda s partnerskou spolecnosti, ktera prevezme veskeré
zavazky souvisejici s uchovanim vzork( biologického materialu a papirové ¢i elektronické dokumentace.
Laboratof se tGcastni i externiho hodnoceni kvality (EHK — SZU Praha, INSTAND — Némecko, QCMD Velka
Britanie).

Zodpovédné a kontaktni osoby

MUDr. Klara Labska, Ph.D. 221977273 klara.labska@uhkt.cz

Mgr. Pavlina Ptackova, Ph.D. 221977103 pavlina.ptackova@uhkt.cz
Bc. Pavlina Jarolimkova 221977101 pavlina.jarolimkova@uhkt.cz
Radka Goblova 221977101 radka.goblova@uhkt.cz

MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

Pracovisté, ktera provadéji odbéry vzork(, musi byt sezndmena s timto Manudlem pro odbéry
primarnich vzorkl. Rozsah vysetteni je pribézné aktualizovan v souladu s rozvojem moderni mediciny.
Laborator sama neprovadi odbér biologického materialu.

Pozadavkové listy (zadanky)

Veskeré pozadavky na vysetfeni a vysledky v ramci UHKT jsou zpracovdny nemocni¢nim informaénim
systémem FONS (STAPRO s.r.0.) a stazeny laboratornim informacnim systémem (UNIS; Steiner, spol.
s r.0.). Material dodavany do laboratofe musi byt spravné oznacen a musi mit vyplnénou elektronickou
zadanku.

Externi Zadatelé mimo UHKT pouziji fadné vyplnénou 7adanku uvefejnénou na webu UHKT
(https://www.uhkt.cz/). U cizincl je nezbytné uvedeni ¢isla pojistky, data narozeni a pohlavi, u azylantd
navic Cisla povoleni k pobytu.

Veskera vySetfeni jsou provadéna sinformovanym souhlasem pacienta (zajistuje klinicky zadavatel).
Pacient je informovan o planovaném diagnostickém nebo Ié¢ebném postupu formou informovaného
souhlasu (IS). Informovanym souhlasem/nesouhlasem projevuje pacient vili pfijmout nebo nepfijmout
navrhovany lécebny nebo diagnostické vykon (postup) na zakladé informace poskytnuté lékarem,
zaznamenany predepsanou formou. Nakladani se vzorkem po vysSetreni je tfeba na Zadance vyplnit dle
aktudlniho informovaného souhlasu pacienta. Zadavajici |ékar je zodpovédny za pFenos spravné
informace o nakladani se vzorkem pacienta v souladu s informovanym souhlasem.

Bez kompletné vyplnéné zadanky nebude vzorek zpracovan!!!!

Odvolani informovaného souhlasu s uchovanim vzorku

Zadavatel zodpovida za predani informaci laboratofi v pripadé, Ze dojde k odvolani informovaného
souhlasu pacienta v souvislosti s uchovanim vzorku.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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Oznaceni primarnich vzorkd

Mimo kompletné vyplnéné zadanky je nutné odbérovou nadobu se vzorkem oznacit jménem pacienta
nebo jeho inicidlami, rodnym cislem, datem a ¢asem odbéru a druhem primarniho vzorku.

Pozadavky na dodatecna a opakovana vysetieni

Pokud je nutné doplnit nékterd vysetreni z jiz dfive dodaného vzorku, |ze poZadavek na takové vysetieni
uplatnit telefonicky nebo ustné.

Dodatecna vysetfeni poZadovand akutné budou provedena co nejdfive po telefonickém objednani.
Zadanka na tato vysetieni by méla byt doru¢ena do laboratore co nejdFive.

Dodatecna vysetfeni nepoZadovana akutné budou provedena az po zaslani dodate¢né zadanky.

Ustni pozadavek na dodatecné vysetieni je zaznamenan Knihy Hldseni neshod, telefonickych konzultaci a
stiZznosti a nasledné do LIS. Zdznam obsahuje datum, druh poZadavku, jméno Zadajiciho |ékare.

Veskerda dodatecnad vysetfeni je mozné pozadovat nejdéle 1 mésic od zaslani primarniho vzorku.

Samoplatci

Laborator poskytuje své sluzby i samoplatcim. Pfi zaslani vzorku na vySetreni samoplatce je nutno na
zadanku uvést adresu, na kterou se provede fakturace. Na tuto adresu budou zaslany vysledky vysetreni.
Cena vysetreni pro samoplatce je dana dle bodové hodnoty vysetfeni v platném Seznamu vykonu.
Aktudlni cenik poskytne laboratof na pozadani. Ndsledné bude provedena platba v pokladné UHKT v jejich
Urednich hodinach.

POUZIVANY ODBEROVY SYSTEM
Odbérové soupravy pro virologicka vySetreni:

Vytéry, stéry z léze:

Pro odbéry jsou pouzivany komercni odbérové sety s transportnim virologickym médiem v objemu 3ml
(napf.UTM Copan, Improvial VPM Runmei). Pouze pro vysetreni na pfitomnost RNA SARS-CoV?2 Ize pouZit
transportnim inaktivaénim virologické médium viRNAtrap ™ (GeneSpector s.r.o0).

Nelze pouzit vatovy tampadn se Spejli.

Odbérové sety si pracovisté v ramci UHKT mohou vyzadat v laboratofi na telefonnim ¢isle 221977101 ¢i
na emailové adrese mikrobiologie@uhkt.cz. Nutné je uvést jméno lékare, pracovisté a pocet
pozadovanych odbérovych setd.

Zilni krev pro PCR vysetieni (krev a plazma).

Odbérova komercni souprava na nesrazlivou krev s EDTA.

Respiracni sekrety (BAL, sputum, trachealni aspirat).

Sterilni centrifugaéni zkumavka 15 ml se $roubovacim uzdvérem (pro pracovisté v rdmci UHKT jsou
zkumavky kdispozici vlaboratofi na telefonnim (Cisle 221977101 ¢i na emailové adrese
mikrobiologie @uhkt.cz).

Tekuty material (mo¢, mozkomisni mok, vypotek, punktat).

Sterilni zkumavka se Sroubovacim uzavérem.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
Ucely.
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PRIPRAVA KLIENTA PRED ODBEREM VZORKU, ODBER VZORKU
Vytéry z nosohltanu (nasopharyngealni stér)

Vytér je nejlépe provést po ranu nalacno, bez predchoziho pouzivani kloktadel a bez Cisténi zubl. Pro
odbér se pouZije jedna zkumavka se dvéma odbérovymi tampdny.

Pacienta pred vytérem nechte zakaslat. Jednim odbérovym tamponem provedte stér ze zadni stény
nosohltanu krouzivym pohybem tak, aby se setfelo co nejvice epitelidlnich bunék. Je nutné se vyhnout
mandlim! Tampon vloZzte do virologického odbérového média, uprostfed tyéinku zalomte o okraj
zkumavky. Druhym tamponem vytiete obé nosni dirky (tampon je nutno zasunout tak, az narazi na sténu
pharyngu). Odebrany vzorek Ize uchovdvat pfi teploté +2-8°C.

Stéry z léze kize Ci sliznice

Pro odebirani stérli obecné plati, Ze je tfeba jej provést pred aplikaci jakékoliv latky v misté odbéru (napf
dezinfekce, ATB, vazelina).

Stér z puchyikl: Protrhnout puchyrek sterilni jehlou (kopickem). Mirné zatlacit sterilnim odbérovym
tampdnem na perforovany puchyfek a nasat co nejvice tekutiny do tampdnu. Tampdn pak zalomte do
virologického odbérového média.

Stér z erozi: Provadét z okrajli (viry se mnoZi ve zdravych bunkach, takZe zachyt virQ je pravdépodobné;si
z okrajll erozi nez z nekrotického stredu).

Odebrany vzorek Ize uchovavat pfi teploté +2-8°C.

Zilni krev (krev a plazma)

Misto vpichu odezinfikujte vhodnym dezinfekénim prostfedkem a nechte zaschnout. Odeberte 2-3 ml Zilni
krve do zkumavky s antikoagula¢ni médiem EDTA, misto vpichu sterilné prekryjte a stlacte do zastaveni
krvaceni. Krev Ize do 2 hodin od odbéru uchovavat pti pokojové teploté, do 24 hodin od odbéru pak pfi
teploté +2-8°C.

Vysetieni plazmy lze uskutecnit pouze po predchozi telefonické konzultaci s laboratofti, transport do
laboratofe do 2 hodin od odbéru. Laboratof pfijima pouze plnou krev a zpracovani na plazmu provadi
sama.

Bronchoalveoldrni lavaz, trachedlni aspirat

Pro vySetieni je poZzadovano minimalné 3 ml vzorku, zejména kdyz je poZadovano vySetieni na pfitomnost
DNA mykotickych patogend. Po odbéru ihned uschovavejte pfi teploté +2-8 °C.
Moc¢

Pro vySetfeni je pozadovano aspon 3,5 ml vzorku, stfedni proud moci po hygiené zevniho genitalu,
v pfipadé cévkované moci se moc odebira punkci katetru nad sbérnym vakem po jeho odpojeni.
Moc ihned uschovavejte pfi teploté +2-8 °C.

Mozkomisni mok

Pro vysetfeni je pozadovano minimalné 0,5 ml vzorku.
Mozkomisni mok ihned uschovavejte pfi teploté + 2-8 °C.

Nehty

Nehty odstfihnéte do uzaviratelné zkumavky, pro vySetreni postaci cca 0,2 x 0,2 cm. Skladujte pti pokojové
teploté.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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TRANSPORT VZORKfJ, STABILITA

Transport vzork( je provadén tak, aby byly dodrZzeny pozadavky na odbér primarnich vzork.

V rdmci aredlu UHKT je mozné vzorek transportovat do laboratofe bez chlazeni. Od externich klientd je
mozné vzorek transportovat v chlazeném prepravnim boxu s monitorovanim teploty.

Zasady bezpeéného baleni primarnich vzorkt

Materidl musi byt balen a dopravovan tak, aby nedoslo ke znehodnoceni materidlu a ohroZeni fyzickych
osob. Zkumavka obsahujici primarni vzorek musi byt neporusend, je vloZena do dalsiho nepropustného
obalu, ktery zdroven obsahuje savou vlozku schopnou absorbovat obsah zkumavky. V druhém
nepropustném obalu (mlZe byt vloZeno vice vzork( v primarnim obalu) je nasledné transportovan do
laboratore.

Kazdy vzorek musi byt opatfen identifikaénim Stitkem, v pfipadé externich dodavatell s papirovou
Zadankou vloZenou vné sekundarniho obalu.

Pokud je dodany material jakkoli poskozen ¢i znehodnocen nebo pokud neni fadné oznacen, postupuje se
dle kapitoly postup pfi chybné identifikaci vzorku.

Stabilita jednotlivych typa primarnich vzorkl p¥i transportu pro poskytovana vysetieni

Vytér z nosohltanu (nasopharyngealni stér)

Vzorek musi byt skladovan a transportovan do laboratofe pfi teploté pfi teploté +2-82C do 24 hodin od
odbéru. Pokud je pouzita odbérovd souprava viRNAtrap TM (pouze SARS-CoV-2) lze skladovat a
transportovat pfi teploté do 30° C. V ramci aredlu UHKT je mozné vzorek transportovat do laboratofe bez
chlazeni.

Stéry z léze kize ¢i sliznice

Vzorek musi byt transportovan do laboratore pfi teploté pfi teploté +2-82C do 24 hodin od odbéru.
V rdmci aredlu UHKT je moiné vzorek transportovat do laboratofe bez chlazeni.

Zilni krev (pro vysetteni krve a plazmy)

Do dvou hodin po odbéru mUze byt vzorek skladovan a transportovan pfi pokojové teploté, jinak skladovat
a transportovat do laboratore pfi teploté +2-8°C do 24 hodin od odbéru.
V rdmci aredlu UHKT je moiné vzorek transportovat do laboratofe bez chlazeni.

Bronchoalveolarni lavaz, trachealni aspirat

Vzorek musi byt skladovan a transportovan do laboratore pfi teploté +2-82C do 24 hodin od odbéru.
V rdmci aredlu UHKT je moiné vzorek transportovat do laboratofe bez chlazeni.

Moc

Vzorek musi byt skladovan a transportovan do laboratore pfi teploté +2-82C do 24 hodin od odbéru.
V ramci aredlu UHKT je moiné vzorek transportovat do laboratofe bez chlazeni.

Mozkomisni mok

Vzorek musi byt transportovdn do laboratore pfti teploté +2-82C do 24 hodin od odbéru. V rdmci arealu
UHKT je moZné vzorek transportovat do laboratote bez chlazeni.

Pokud vzorek moku obsahuje pfimési krve, mize dojit k ovlivnéni vysledku. Tato skutecnost je vidy
uvedena jako soucast vysledku vysetreni.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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Nehty

Na teplotu pfi transportu nejsou kladeny poZadavky, vzorek ma byt dodan do laboratofe do 7 dnd od
odbéru.

ZAKLADNI INFORMACE K BEZPECNOSTI PRI PRACI SE VZORKY

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem vychazeji z ptislusnych pravnich
predpist a smérnic, tj. predeviim z vyhldsky MZ CR €& 306/2012 Sb. a jejich pfiloh, kterou se upravuji
podminky predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
zdravotnickych zafizeni. VSichni zaméstnanci jsou povinni postupovat pfi vySetfovani pacientl tak, aby
nedochdzelo ke vzniku a Sifeni nozokomialnich nakaz ve smyslu ptislusnych ustanoveni této vyhlasky.
Pracovnici dale pracuji v souladu s Provoznim fadem oddéleni.

PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI
PFijem Zadanek a vzorka

Prijem primarnich vzorkd na veskera laboratorni vysetieni se provadi v laboratofi. Vzorek musi viditelné
neposkozeny, nepotfisnény, spravné skladovany a oznaceny v souladu s kompletné vyplnénou Zadankou.
Vzorky se v laboratofi pfijimaji potrubni postou, nebo predavaji osobné pouze pracovnikiim laboratofe.
Za prijeti vzorku odpovida laboratorni pracovnik, ktery v ptipadé odmitnuti informuje vedouciho
laboratofe nebo jeho zastupce a zaroven telefonicky informuje odebirajici pracovisté. Kontrola a pfrijeti
vzorku je zapsano do laboratorniho informacniho systému. V pfipadé neshody na pfijmu je o této
skutecnosti proveden zaznam do laboratorniho informacniho systému.

Kritéria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych primarnich vzorka

PFi prevzeti odpovédny pracovnik zkontroluje vzorek a Zadanku, provede zapis do LIS.

Vzorek je odmitnut, pokud je nelplné vyplnéna Zadanka, Spatné uzaviena nebo poskozend zkumavka.
Vzorek je téZz odmitnut, pokud doslo ke zjevné kontaminaci, napf. pfitomnosti plisni z divodu Spatného
skladovani.

Odmitnuti vzorku je pfijimajicim pracovnikem neprodlené telefonicky oznameno indikujicimu Iékafi, o
této skutecnosti je poté v laboratofi proveden zaznam do LIS viz bod 4.1.

| v pfipadé nepfijeti vzorku je zaloZen zaznam v LIS s popisem neshody na ptijmu.

Ve vyjimecnych pripadech lze vzorky potfisnéné biologickym materidlem, vzorky s mensim nez
doporu¢enym mnozstvim materialu a vzorky jinak poskozené (napt. pfimés krve v mozkomisnim moku)
Ize pFijmout. Odpovédny pracovnik o této skute¢nosti neprodlené informuje odesilajici [ékaFe. Pouze a na
vyslovnou Zadost lékare, ktery vySetfeni poZaduje, budou tyto vzorky v laboratofi vysetfeny. Vyse
uvedené skutecnosti jsou zaznamendny v LIS a v komentafi k vysledkam.

Postup pfi chybné identifikaci pacienta na Zadance (pouze extramuralni vzorky)

Jestlize je chybné identifikovan pacient na Zadance, postupuje se nasledovné:

Kdyz je chybné uvedeno jméno pacienta, rodné Cislo nebo pojistovna, telefonicky se ovéfi spravnost
uvedenych Gdajl a laboratof nasledné provede opravu chybného Udaje. Za zavazné se vidy povaZuji Udaje
uvedené na Stitku vzorku. VSe se zaznamend do laboratorniho informacniho systému (UNIS, hlavicka
pfijmu vzorku).

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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Postup pfi chybné identifikaci vzorku

PFi chybné identifikaci vzorku (nesouhlasi Gdaje uvedené na Stitku se skutec¢nosti, nebo identifikace zcela
chybi) je vzorek vidy odmitnut. O této skutecnosti je v laboratofi veden zdznam do LIS a je neprodlené
telefonicky ozndmena pfijimajicim pracovnikem odesilajicimu lékafi. Zaroven je vyzadan novy odbér a
nova, radné vyplnéna zadanka.

Postupy pro ochranu osobnich udajl pacientt

VSechny pocitace, které slouZi k zapisovani Udajl o pacientech jsou opatfené heslem. Vlastni soubory na
pocitacich maji fizeny pfistup. Za udrzbu pocitacli, pocitacové sité a spravu programu UNIS zodpovida
Oddéleni informacnich technologii UHKT.

Skladovani vysetfenych materiala

Vzorky jsou skladovany po dobu 1 mésice od data odeslani vysledkd, pokud byly negativni. Pozitivni vzorky
jsou skladovany pod anonymnim identifikditorem po neomezené dlouhou dobu pouze pro vyzkumné
Ucely. Primarni vzorky pozitivni na SARS-CoV-2 podléhaji reZimu VRAT a proto jsou likvidovany po 30
dnech od data ptijmu.

Opakovani vysetieni

U vzorkd s hrani¢nimi hodnotami se postupuje dle prislusného SOP.

VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI
Doba odezvy a vydavani vysledk

Vysledky vysSetfeni vzork( dle 318 SOP_22 01 jsou doddvané do 48 hod, dle 318 SOP_22 02 a
318_SOP_22 03 do 1 tydne.

Po dohodé se zadavatelem mohou byt vySetfeni v pfipadé akutniho stavu pacienta, provedena
neprodlené dle technickych mozZnosti laboratore.

Po provedeni testl jsou vysledky prevedeny do pfislusného informacniho systému LIS UNIS. Po kontrole
odpovédnym pracovnikem (vedouci laboratore) jsou uvolnény v elektronické formé.

V tisténé formé se vysledky vydavaji externim zadavatellm nebo na Zadost oSettujiciho Iékafe. Mimo
laboratof je zobrazitelny vyhradné uvolnény vysledek.

Vysledky se béZzné nesdéluji telefonicky Iékarim ani pacientlim mimo hlaseni kritickych hodnot.

Sdéleni vysledku pacientim je mozZné pouze v pripadé, pokud tuto skutecnost zapise indikujici |ékaf na
Zadanku (Zzddam o sdéleni vysledku pfimo pacientovi) a zaroven pfi jasné telefonické identifikaci pacienta
(rodné cislo). Vysledek sdéluje vedouci laboratore nebo jeho zastupce, a to az po uvolnéni vysledku.

O vsech telefonickych hlaseni vysledkl je proveden zaznam do LIS.

Vysledkové listy maji odkaz na prislusny standardni operacni postup (SOP).

V pripadé, Ze byl prijat pochybnosti budici, klinicky vyznamny, kriticky, nebo nenahraditelny vzorek, musi
byt v zavérecné zpravé po zvazeni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena podstata problému a pfipadné
doporucena opatrnost pfi interpretaci téch vysledkd, které mohou byt ovlivnény.

Komplement laboratofi zpfistupni prislusné informace pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb na zakladé Zadosti pacienta, nebo na Zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery
jednd jménem pacienta.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
Ucely.
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Konfirmacni vySetfeni v referencnich laboratofich

Pokud vznikne potfeba konfirmace vysledku dalSim vySetreni (napt. z epidemiologickych dlvodd, povinna
konfirmacni vySetfeni), vysetfeni bude provedeno v Laboratofich Centra epidemiologie a mikrobiologie
Statniho zdravotniho Ustavu. Vysledek konfirmacniho vysetieni v tisténé formé bude zaslan zadavateli,
laboratof vysledek eviduje v elektronické podobé (scan vysledkového protokolu na zabezpeceném
serveru).

HLASENI KRITICKYCH HODNOT

Vysledek vysetieni, ktery mlZe byt spojen sohroZzenim zakladnich Zivotnich funkci nebo s nutnosti
okamzitého Iékarského zasahu (kritickd hodnota vysledku) nebo predstavuje epidemiologické riziko, je
neprodlené hlaseno lékafi.

HIaseni kritickych hodnot se provadi telefonickou formou, vysledek hlasi vedouci oddéleni nebo jim
povérena osoba na odesilajici pracovisté. Hlaseni milize predchazet uvolnéni vysledku béznou formou. O
této skutecnosti je proveden zaznam do LIS.

Patogen material hlaseny vysledek
SARS-CoV-2 nasopharyngealni stér, | pozitivni
bronchoalveolarni lavaz,

trachedlni aspirat

Influenza nasopharyngealni stér, | pozitivni
bronchoalveolarni lavaz,
trachedlni aspirat

RSV bronchoalveolarni lavaz, | pozitivni
trachedlni aspirat

HSV mozkomisni mok, | pozitivni

bronchoalveolarni lavaz,

trachedlni aspirat, krev
cmv krev pozitivita >300 1U/pg celkové DNA
cMmv mozkomisni mok, | pozitivni

bronchoalveolarni lavaz,

trachedlni aspirat

Aspergillus sp. bronchoalveolarni lavaz, | pozitivni
trachedlni aspirat

Pneumocystis jirovecii bronchoalveolarni lavaz, | pozitivni
trachedlni aspirat

Mucorales bronchoalveolarni lavaz, | pozitivni
trachedlni aspirat

Vysledky, které podléhaji oznamovani podle Vyhlasky o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané
infekce (€. 473/2008 Sb v aktudlnim znéni) jsou hlaseny Hygienické stanice hlavniho mésta Prahy -
Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
Ucely.
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pobocka CENTRUM, v pfipadé zachytl v ramci UHKT i epidemiologické sestfe a to formou e-mailu v ramci
zabezpecené komunikace Informaéniho systému infekéni nemoci systému (ISIN — UzIS CR), SARS-CoV-2
pfimo systémem ISIN.

Vysledky

Vysledkovy list z LIS obsahuje:
e nazev laboratore, ktera vysledek vydala
e jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, rodné Cislo, ¢islo vzorku dle LIS v laboratofi)
e nazev oddéleni pozadujiciho vysetfeni, ICZ
e datum zahajeni zkousky (datum pfijmu vzorku)
e nazev vysetfeni
e vysledek vysetreni
e v pfipadé potieby komentar
e datum a ¢as uvolnéni vysledku
e identifikaci osoby, ktera zpracovala, kontrolovala a uvolnila nalez

ZMENY VYSLEDKU A NALEZU
Oprava identifikatoru:

Zménu identifikace klienta pfi zjiSténém rozporu dat na Zadance u externiho Zadatele (jméno, pfijmeni,
rodné Cislo, Cislo pojistky) — provede po telefonickém ovéreni laborant pfi zadavani zadanky do LIS. U
uvolnéného vysledku po probéhlé inicializace LIS opravu nebo zménu rodného disla, slouceni Spatné
zadaného Cisla se spravnym, oprava nebo zména jména, titulu, pojistovny — provede po nahlaseni spravce
pocitacové sité.

Oprava vysledku:

e uvolnéné vysledky, které jesté nebyly uctovany — vedouci laboratore

e vyuUctované vysledky v databazi — spravce pocitacové sité

e opraveny vysledek se vidy oznami telefonicky oSetfujicimu Iékafi, posle se opravny vysledkovy list
(pokud jiz byl odeslan) a o nahlaseni se vede zdznam do laboratorniho informacniho systému
provede se zaznam o neshodé.

ZBYTKOVA RIZIKA
Laboratofr si je vedoma existence zbytkovych rizik, ktera se pokusila sniZit na minimum. Zbytkova rizika
jsou dostupna v laboratofi na pozadani, pokud je to relevantni v ramci daného vysetteni.

RESENI STiZNOSTI

Pfipadné stiznosti a reklamace adresujte prosim na adresu mikrobiologie@uhkt.cz.

Stiznosti mohou byt adresovany i na vedeni laboratore, pripadné dalsi pracovniky. Neni-li stiznost k praci
laboratore adresovdna primo vedoucimu laboratore, resi ji pracovnik, ktery ji pfijal a informuje vedouciho
laboratore. Vysledek a zplsob feseni je evidovan.

Drobné pripominky k préci laboratote pfijima a okamzité resi kterykoliv pracovnik laboratofe a nasledné
informuje svého nadrizeného. Vyfizovdani vSech ostatnich stiznosti je véci vedouciho laboratore. Postup se
fidi Smérnice feditele UHKT Vyfizovani stiznosti.

Zameéstnanci KL jsou vazani prisnou mlcenlivosti, cti prava stéZzovatelll a regulacnich organ(. Totoznost
zdroje stiznosti zGstava vzdy uchovavana v tajnosti a bez pisemného souhlasu nemUze byt prolomena.

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
Ucely.
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Prodetiovani a Feseni stiznosti nesmi vést k diskriminaénim opatienim. Re$eni stiznosti provadéji nebo
prezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do dané stiznosti. Pokud to zdroje neumozni,
nesmi Zzadny alternativni pristup ohrozit nestrannost.

OCHRANA INFORMACI

Vsichni zaméstnanci laboratore si jsou védomi povinnosti zachovavat mlcenlivost o veskerych informacich
ziskanych v pribéhu poskytovani sluzby a své povinnosti chovat se tak, aby prava zikaznika a pacienta
nebyla poskozena.

Ochrana informaci se Fidi platnymi pravnimi predpisy a vnitfnimi predpisy UHKT. Pravidla pro zachovani
davérnosti informaci a ochranu elektronicky ukladanych dat jsou zavedena ve dvou Urovnich:

e Kazdy pracovnik se podpisem zavazku davérnosti a mlcenlivosti zavazuje k milcenlivosti o
skutecnostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem svého povolani s vyjimkou pripadd,
kdy skutecnost sdéluje na zakladé oznamovaci povinnosti dle zvlastnich predpisu.

e V laboratofi jsou zavedena a dodrZovdna systémova a technickd opatfeni pro zabezpeceni
dlvérnosti informaci, predevsim ochrana pisemnych i elektronickych dokumentd pomoci
fizeného pristupu se specifickymi opravnénimi pro jednotlivé skupiny pracovnika.

e Zameéstnanci pracuji v souladu s nastavenymi predpisy v oblasti GDPR.

KONZULTACNI CINNOST

O konzultaci Ize pozadat na vSech laboratornich Usecich. Prislusnou informaci poda vzdy kompetentni
zdravotnicky pracovnik pro danou problematiku (laborant, VS nebo lékar). Odborné informace jsou
poskytovany vedoucim laboratore.

LABORATORNI VYSETRENI, POSKYTOVANA LABORATORI

Nazev metody

Kvantitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny Lidského cytomegaloviru (CMV)dle 318_SOP_22 03
krev; mozkomisni mok; moc¢, BAL; trachealni aspirat

Kvantitativni stanoveni pritomnosti nukleové kyseliny viru Epsteina-Barrové (EBV) dle 318_SOP_22 03
krev; mozkomisni mok; BAL; tracheadlni aspirat; plazma

Kvantitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny viru Herpes simplex 1 (HSV1) a Herpes simplex 2 (HSV2)
dle 318_SOP_22 03
stér z 1éze, mozkomisni mok, BAL; trachealni aspirat; krev

Kvalitativni stanoveni ptitomnosti nukleové kyseliny Aspergillus sp. dle 318_SOP_22 02
BAL; trachealni aspirat

Kvalitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny Mucorales dle 318 _SOP_22 02
BAL; trachealni aspirat

Kvantitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny Pneumocystis jirovecii dle 318_SOP_22 03
BAL; trachealni aspirat

Kvalitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny viru SARS-CoV-2 dle 318_SOP_22 01
nasopharyngealni stér; BAL; trachedlni aspirat

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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Kvalitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny vird SARS-CoV-2, influenza a RS dle 318_SOP_22 01
zahrnuje: SARS-CoV-2; influenzu A a B; respiracni syncytidlni virus
nasopharyngealni stér; BAL; trachedlni aspirat

Kvalitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny vir( - respiraéni panel rozsiteny dle 318 _SOP_22 02
zahrnuje: Parainfluenza virus 1-4; rhinoviry; lidské enteroviry; lidské adenoviry; lidské metapneumoviry a lidské
bocaviry

nasopharyngealni stér; BAL; trachedlni aspirat

Kvantitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny viru BK (BKV) dle 318 _SOP_22 03
moc

Kvantitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny viru Varicella zoster (VZV) dle 318_SOP_22 03
stér z 1éze, mozkomisni mok, BAL; trachealni aspirat; krev

Kvantitativni stanoveni pfitomnosti nukleové kyseliny Lidského herpesviru 6 (HHV6) a Lidského herpesviru 7
(HHV7) dle 318_SOP_22 03
mozkomisni mok, krev, nehty

ROZDELOVNIK

Cislo Jméno
vytisku

1. Portal SMK
2. WEB UHKT

Dokument zobrazeny na www.uhkt.cz je aktudlné platnou verzi, po vytisténi slouzi pouze pro informativni
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