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1 UvoD

Laboratorni prirucka (dale jen , LP“) Laboratore klinické diagnostiky (dale jen ,LKD“) vznikla za ucelem
zlepseni komunikace mezi laboratofi a jejimi klienty, at se jedna o Iékafe ¢i obc¢any, protoze je nasi snahou
poskytovat maximalné kvalitni a dostupné laboratorni a konzultaéni sluzby.

LP obsahuje ptehled vysetieni nabizenych v LKD, podminky odbéru a transportu materidlu k vySetfeni a
nékteré dalsi udaje o Cinnosti laboratore. Byli bychom radi, kdyby se tato prirucka stala Vasim dobrym
pomocnikem, privodcem u nas dostupnymi laboratornimi sluzbami i zpGsobem jejich kvalitniho vyuzivani.

Udaje jsou aktudlni k datu vydani a budou priibéiné aktualizovany v elektronické podobé piirucky, kterou
najdete na webovych strankach laboratofe https://www.prf.jcu.cz/Ikd.

Vérime, Ze tato pfirucka prispéje ke zlepSeni nasich sluzeb a spoluprace s klienty laboratore.

MUDr. Eva Zampachova
vedouci laboratore
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2 INFORMACE O LABORATORI

2.1 Zakladni udaje o laboratofri

LKD je specializovanym pracovitém P¥irodovédecké fakulty Jiho¢eské univerzity v Ceskych Bud&jovicich
(PFF JU), které nabizi Siroké verejnosti vysetreni v odbornosti 802 — Iékarska mikrobiologie. Nase laboratof
spada pod Centrum biomedicinského vyzkumu a klinické diagnostiky (CBVKD), které se vénuje i vyuce
vysokoskolskych studentl diagnostickych oborl a vyzkumné ¢innosti v oblasti laboratorni diagnostiky.

Laboratof je akreditovana CIA podle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

LKD ekonomicky a organizaé¢né fidi vedouci CBVKD. Za kvalitu laboratornich sluzeb odpovidd garant
odbornosti 802, vedouci laboratofe MUDr. Eva Zampachovd, zastupcem vedouci laboratore je odborny
pracovnik v laboratornich metodach Mgr. Zuzana Berankova, Ph.D..

Vedeni laboratore sestava z vedouciho laboratore, zastupce vedouciho laboratofe a manazera kvality.

Laboratof je umisténa v PfF JU, budové C, druhé patro. Provozni doba laboratore je Po-P3a 8:00-14:00

Nazev organizace Jiho&eska univerzita v Ceskych Budé&jovicich
Typ organizace Univerzitni vefejna vysoka Skola
Adresa Branidovska 1645/31a, Ceské Budéjovice, 37005
Kontakt info@jcu.cz
Telefon 389032191
Web WWW.jcu.cz
Statutarni organ (rektor) Tel.: 389 032 001, e-mail: rektor@jcu.cz
Dékan PfF JU Tel.: 387 776 201, e-mail: dekan@prf.jcu.cz
Vedoucl CBVKD Doc. RNDr. Jindfich Chmelaft, Ph.D.
Tel.: 387 776 278, E-mail: chmelar@jcu.cz
Bankovni spojeni CSOB (Ceskoslovenska obchodni banka)
Cislo uétu 104725778/0300
ICo 60076658
DIC CZ60076658
Nakladové stiedisko 61035
Nazev laboratore Laboratofr klinické diagnostiky
Adresa laboratore Brani$ovska 1760c, PiF JU, Ceské Budéjovice, 37005
Web https://www.prf.jcu.cz/lkd
Odbornost 802

laboratorni diagnosticka vysetreni v odbornosti 802

Pfedmét Cinnosti oy . .
Iékarska mikrobiologie

Vedouci laboratore MUDr. Eva Zampachova

Tel.: 387 776 278, e-mail: ezampachova@prf.jcu.cz

Zastupce vedouciho laboratore Mgr. Zuzana Berankova, Ph.D.
Tel.: 387 776 291, e-mail: beranz02@prf.jcu.cz
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Vedouci laborant Mgr. Anna Kovarikova

Manazer kvality Mgr. Zuzana Berankova, Ph.D.

P¥ijem materidlu Tel.: +420 734 390 469, v prac. dny 8:00 - 14:00 h

2.2 Zakladni udaje o odbérovych pracovistich

Odbérové misto Ordinace MUDr. FrantiSka Soucka

Zdravotni sestra Katefina Volavkova

Adresa Brani$ovska 1160/31, Ceské Bud&jovice, 37005

Web https://www.mediclinic.cz/lekar/ceske-budejovice-soucek
Telefon 385 310 386

Provozni doba odbérového mista:
Odbérové misto je otevieno dle predchozi domluvy na tel. +420 734 390 469.

2.3 Zaméreni laboratore

LKD se zaméruje predevsim na sérologicka vysetfeni protilatek proti infekénim onemocnénim a vysetieni
na pritomnost extrahumanniho genomu pavodcl infekénich onemocnéni.

Na zadost jsme schopni zavést i dalsi metody, které nejsou momentalné v nabidce.

Nabizime vySetfeni biologickych vzork(i humanniho i animalniho plvodu. Dale nabizime konzultace
k poskytnutym vysledkim.

2.4 Pojmy a zkratky

CBVKD Centrum biomedicinského vyzkumu a klinické diagnostiky
EHK externi hodnoceni kvality

ISO 15189  jednd se o normu CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023

JU Jihoceska univerzity v Ceskych Budéjovicich

laboratof  pokud neni uvedeno jinak, tak se rozumi LKD

LIS laboratorni informacni systém OpenLims Stapro

LKD Laboratof klinické diagnostiky

LP laboratorni ptirucka

MKN Mezinarodni klasifikace nemoci a souvisejicich zdravotnich problému
PFF JU P¥rodovédeckd fakulta Jihoceské univerzity v Ceskych Budé&jovicich

2.5 Uroven a stav akreditace

Laboratot je v-procesupiipravy-na-akreditaci akreditovana CIA dle normy €SN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.
Rozsah akreditace je uveden v Priloze ¢. 1 Seznam vysetieni.

LKD se pravidelné zucastriuje programi externiho hodnoceni kvality (EHK) ¢i mezilaboratornich porovnani.

2.6 Zasady na ochranu osobnich udajt

Laboratof se zavazuje, e v souladu s ustanovenimi NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim osobnich tdaji a o
volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udaju),
zdkona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovdni osobnich udaji, a ust. § 51 a ndsl. zdkona ¢. 372/2011 Shb., o
zdravotnickych sluzbdch, v platném znéni, bude odborné nakladat se vsemi citlivymi Udaji a zachovavat
bezvyhradné micenlivost o vsech informacich tykajicich se vysetfeni a laboratornich vysledkd pacienta v
rozsahu platnych pravnich predpisu.
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LKD podléha Etickému kodexu JU {Opatfenirektora-R432}. JU i PFF JU disponuiji vlastni etickou komisi, ktera
resi pripady nedodrzovani etickych standard( na pracovisti. JU je nositelem ocenéni HR Award, které
doklada, Ze JU zajistuje svym zaméstnanclm pratelské pracovni podminky, profesni rozvoj a transparentni
postupy pfijimani pracovnikd.

3 MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

3.1 Zakladni informace

Laboratof neprovozuje vlastni odbérové misto.

Laboratof ma smluvni vztah s odbérovym mistem v ordinaci MUDr. FrantiSka Soucka v aredlu Biologického
centra a PrF JU, kde odbér provadi proskolena sestra.

Odbérové misto Ordinace MUDr. Frantiska Soucka

Zdravotni sestra Katefina Volavkova

Adresa Brani$ovska 1160/31, Ceské Budéjovice, 37005

Web https://www.mediclinic.cz/lekar/ceske-budejovice-soucek
Telefon 385 310 386

Provozni doba Dle pfedchozi domluvy na tel. +420 734 390 469

Laboratof pfijima i externi vzorky na zdkladé dohody s odebirajicim Iékafem. Za spravnost odbéru ruci
odbérové misto, laboratof poskytne soucinnost a poradenstvi v otazkach tykajicich se odbéru.

3.2 Zadanka - objednavka laboratorniho vysetfeni

Laboratof ma vlastni formular zadanky (ke staZeni na https://www.prf.jcu.cz/Ikd).

Laboratof pfijima i Zadanky jiného formatu, obsahujici vSechny povinné poZadované uUdaje uvedené v
kapitole 3.7 Identifikace pacienta na Zddance a oznaceni vzorku.
3.3 Pozadavky na urgentni vySetreni

Laboratof nepracuje ve statimovém rezimu.

3.4 Ustni pozadavky na vysetieni

Samostatné Ustni pozadavky na vysetieni laborator nepfijima.

Po dohodé s ordinujicim lékafrem je moZné prijmout Ustné nebo telefonicky pozadavek na dovysetieni.
Tento pozadavek se zapiSe do LIS, vySetieni se provede. Od ordinujiciho Iékafe je nutné poZadovat
dodatec¢né doddani Zadanky na dovysetreni.

3.5 Pouzivany odbérovy systém

Pouzité odbérové systémy se fidi G¢elem vysetreni. V seznamu vysSetreni (viz Pfiloha ¢. 1 Seznam vysetieni)
je u kazdého vysetieni specifikovan odbérovy systém.

e Odbér krve pro vysetieni protilatek. Odebira se standardnim zplsobem Zilni krev. PouZiva se plast nebo
sklo bez aditiv uréené pro odbér vendzni srazlivé krve. PouZiti systému se separacnim gelem neni na
zavadu.

e Odbér krve pro PCR metody. PouZivad se zkumavka s EDTA jako protisrazlivym materidlem. Odebira se
standardnim zpUsobem Zilni krev.

e Odbér slin a vytéru z nosohltanu na PCR je popsan v Priloze ¢.1 Seznam vysSetieni.
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Jiné specidlni odbéry je moiné provadét po domluvé slaboratofi zplsobem, ktery je nutné predem
s laboratoti domluvit.

3.6 Priprava pacienta pred vySetifenim

Pro odbéry krve neni nutnd zvlastni pfiprava pacienta. V pfipadech, Ze je pred odbérem nutnd specialni
priprava pacienta, je priprava pred vysetfenim popsana v Pfiloze ¢. 1 Seznam vysetreni.

3.7 Identifikace pacienta na Zadance a oznaceni vzorku

Zadanka (indikovana lékafem) musi obsahovat nasledujici udaje:
e Jméno a pfijmeni pacienta
e Rodné ¢islo nebo Cislo pojisténce
e Pohlavi a datum narozeni (pokud neni zfejmé z rodného Cisla)
e Identifikace zdravotni pojistovny
e Jednoznaéna identifikace pozadujiciho oddéleni/stanice/pracovisté/Iékare (nazev, ICP, odbornost)
e  Druh primarniho vzorku
e Seznam poZzadovanych vySetfeni
e Diagndza dle MKN
e Datum a ¢as odbéru primdrniho vzorku, identifikace odebirajiciho pracovnika

Zadanka o vy3etfeni na vlastni Zadost (pro samoplatce) musi obsahovat:
e Jméno a pfijmeni pacienta
e Rodné ¢islo nebo Cislo pojisténce
e Pohlavi a datum narozeni (pokud neni zfejmé z rodného Cisla)
e Kontakt na Zadatele v¢etné adresy
e Seznam poZadovanych vysSetfeni

e Datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, identifikace odebirajiciho pracovnika

Vzorek musi byt na odbérové nddobce jednoznacné a nezaménitelné oznacen minimalné:
- jménem a pfijmenim

- Cislem pojisténce, pfipadné datumem narozeni, pokud pacient nema Cislo pojisténce

3.8 Mnozstvi vzorku

Mnozstvi vzorku pro jednotliva vysetieni je specifikovano v pfiloze k LP (Pfiloha ¢.1 Seznam vysetieni).

Pokud je poZzadovéano vice vysetieni z jednoho vzorku, neni poZzadované mnoZstvi sou¢tem jednotlivych
pozadavk(, ale na dalsi vysetieni srazlivé krve se zvysuje mnozstvi o cca 10 %.

3.9 Odbér primarniho vzorku
Odbér primarniho vzorku provadi smluvni odbérové pracovisté. Blizsi poZadavky na odbér jsou uvedeny
v Priloze €. 1 Seznam vysetieni u kazdé metody. NiZe jsou uvedené obecné pozadavky na rizné typy odbéra.

3.9.1 Odbér venodzni krve

Pokyny pired odbérem:
o Odbér Zilni krve provadét nejlépe rano a nala¢no nebo min. 3 hodiny po lehkém jidle.

o UZiva-li pacient léky, je nutné tuto skutecnost konzultovat s Iékafem, nékteré léky mohou ovlivnit
vysledek vySetfeni a oznamte tuto skutecnost odebirajicimu personalu. Mlze byt vhodné urcitou
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dobu pred odbérem jejich uzivani vynechat nebo uvedte prosim tuto skutec¢nost na zadanku spolu
se seznamem uZivanych léka.

e Rano pred odbérem pacient nema trpét Zizni. Je vhodné, vypije-li pred odbérem asi 300 ml vody i
neslazeného ¢aje (pro zvyseni naplné Zil a nasledny snazsi odbér).

e 10— 15 minut pfed odbérem sedét a relaxovat.

e Pokud jste alergicky na dezinfekéni prostredky (napf. Ajatin) nebo na urcity typ naplasti, oznamte
tuto skutecnost odebirajicimu personadlu.

e Pokud Vam pfi odbéru krve byvd nevolno, oznamte toto také odebirajicimu personalu, aby mohl
zabranit komplikacim pfi mdlobé (poranéni pfi padu). V tomto pfipadé lze provést odbér vleze.

Postup odbéru:
e  Pripravit odbérovy material a prislusShou dokumentaci.
e Provést pozitivni identifikaci vySetfovaného.
e Zkontrolovat dostupnost vSech pomucek pro odbér.
e Seznamit pacienta s postupem odbéru.
e  Zajistit vhodnou polohu paze, vyloucit flexi v lokti.
e Pacient by béhem odbéru nemél jist nebo Zvykat.
e Zkontrolovat identifikacni Udaje na zkumavkach.
e Bezprostredné pred odbérem zkontrolovat kvalitu jehel, stfikacek a zkumavek.

e Vhodny turniket smi byt aplikovdn maximalné jednu minutu; opakované pouziti nejdfive po dvou
minutdach.

e Posouzeni kvality Zilniho systému v loketni jamce.

e Mdlo zietelné Zily Ize zvyraznit napf. masazi paze od zapésti k lokti, spusténim paze k zemi, aplikaci
teplého prostiredku.

e Dezinfikovat mista vpichu. Po dezinfekci nechat kizi oschnout (prevence hemolyzy vzorku).
e Palcem stabilizovat polohu Zily 2-5 cm pod mistem odbéru.

e Provést venepunkci. U vakuovaného odbérného systému je tieba dbat na to, aby se zkumavka
nasadila na drzak jehly aZ po venepunkci (kvili udrzeni podtlaku).

e Jakmile krev zacne vtékat do zkumavky, lze odstranit turniket.

e Pokud se nedafi odebrat dostate¢né mnoizstvi krve, mize se pouzit néktery z nasledujicich postup(:
zménit pozici jehly, pouZit jinou vakuovanou zkumavku, uvolnit pfilis zataZzeny turniket.

e Po ukonceni odbéru zakryjte mista odbéru sterilni gazou. Pfi pokracujicim krvaceni pomoci
gadzového Ctverce a aplikace tlaku vyckejte zastaveni krvaceni.

e Bezprostfedné po odbéru zneskodnéte jehly (neoddélovat rucné, umistit do uzavieného
kontejneru na ostry infekéni odpad).

e Na 7adanku zaznamenejte ¢as odbéru a podpis osoby, kterd provedla odbér.

Odbér krve systémem BD Vacutainer®
e Pred vlastni venepunkci zasroubujeme jehlu do drzaku na jedno poufziti.

e Poté provedeme vpich obvyklym zplisobem na paZi ve svislé pozici a poté zavedeme zkumavku BD
Vacutainer® do drzaku a to tak, Ze svlj ukazovacek a prostrednik poloZzime na obrubu drzaku a palec
na konec zkumavky, zatla¢éime zkumavku aZ do konce drzaku, aZ se propichne uzavér.

e Uvolnime skrtidlo ihned jak za¢ne krev natékat do zkumavky.
o KdyZ se vakuum vycerpa a tok krve ustane, jemné vytdhneme zkumavku z drzaku.
e Pfiodbéru do vice zkumavek opakujeme zasunuti prazdné zkumavky.

e Posledni zkumavku vytahneme z drzaku jesté pred vyjmutim jehly ze zily.
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e Na misto vpichu pfiloZime tampon, ktery si nemocny pfitlai asi 5 min, aby nedoslo k hematomu.
Poté se prelepi naplasti. Doporucuje se ponechat naplast alespori 15 minut po odbéru.

e Jednotlivé zkumavky s pridatnymi protisrazlivymi nebo stabilizacnimi Cinidly je tfeba ihned po
odbéru promichat (5 - 10x Setrné prevratit).

e Na 73danku zaznamenejte ¢as odbéru a podpis osoby, kterd provedla odbér.

Poradi odbérii z jednoho vpichu srazlivé a nesrazlivé Zilni krve dle doporuéeni CHS (Ceské hematologické
spolecnosti):

1. Zkumavka na odbér hemokultury (zkumavka bez aditiv)

2. Zkumavka na sérologické vysetieni bez aktivatoru srazeni (vysetfeni ze séra)

V ptipadé, Ze se neodebird vzorek na vysetfeni hemokultury ¢i sedimentace erytrocytd, lze predradit
kteroukoliv z jinych odbérovych zkumavek bez aditiv.

3.9.2 Vytér z nosohltanu

Vytér z nosohltanu pro potfeby PCR vySetreni se provadi zavedenim sterilniho tamponu na pruzné tycince
nosni dirkou az k zadni strané nosohltanu. Tampon je pfi odbéru zaveden rovnobézné se spodinou nosni,
dokud nedojde k jeho opfeni o zadni sténu nosohltanu. Vzdalenost u dospélych je cca 8 — 10 cm od nozdry.
DosaZeni zadni strany nosohltanu pozna odebirajici tak, Ze pociti odpor. Tampdnem je nasledné jemné
tfeno a otdceno v podélné ose tyCinky a tampon je ponechan nékolik sekund absorbovat sekret. Poté je
pomalu a opatrné odstranén z nosu za jeho soucasného otdceni. Tampon s odebranym materidlem je
umistén do sterilni zkumavky a zkumavka je dikladné uzavrena.

3.9.3 Odbér slin

Vatovy tampon soupravy je vloZzen do Ustni dutiny, kde ho pacient 1-2 minuty povaluje bez Zvykani. Po
uplynuti intervalu pacient vrati vatovy tampon do odbérové horni zkumavky, viz obrazek.
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Tycinku vioite do st. Tycinku nechte v Ustech Ty€inku Usty vioZte do zkumavky.
1-2 min. bez 2vykani.

/
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=
Ilal
Zkumavku pofadné zaviete. Na zkumavku nalepte pfilozeny Zkumavku vloZte v igelitovém
¢arovy kod, tak aby byl pouze na sacku do obalky a odeslete
dolni ¢asti odbérové zkumavky. do laboratofe.

3.9.4 Odbér sputa

Odbér se provadi rano, nalac¢no, po vycisténi Ust. Nejprve jsou sliny vyplivhuty do buniéiny a poté po
hlubokém nadechu je vykaslan hlenovity sekret sputum (alespori 2 ml) z dolnich cest dychacich do
zkumavky.

3.10 Chyby pfi odbéru primarniho vzorku

Za chyby pti odbéru primarniho vzorku odpovida odebirajici pracovnik odbérového pracovisté.

Chyby mohou byt:
e technické (nedodrzeni zplsobu odbéru, mnozstvi vzorku, pfiprava pacienta, pokud je nutna apod.)
e administrativni (chybéjici idaje v dokumentaci ke vzorku, zejména ¢as nebo odebirajici osoba).
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Zjisténé chyby eviduje laboratof a informuje odbérové misto. Administrativni chyby se snaZi napravit a
udaje doplnit. Zavazné chyby mohou byt dlivodem k odmitnuti vzorku.

3.10.1 Chyby pfi odbérech na mikrobiologicka vySetieni

e Spravnd technika odbéru (lege artis, asepticky)
o Vybér spravnych odbérovych souprav (oznacené sterilni nddoby, popt. transportni media)
e DodrZzeni podminek skladovani a transportu

e Zamezeni kontaminace (zaneseni cizorodych mikrobll béhem odbéru nebo zpracovani vzorku (z
klzZe, z prostiedi...)

3.11 Likvidace pouzitych odbérovych materialt

Bezpecna likvidace pouzitych materiald se fidi predpisy platnymi na odbérovém misté a obecnymi predpisy
bezpecnosti prace a ochrany zdravi.

3.12 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Stabilita a uchovavani vzorku pred transportem je specifikovana pro jednotliva vySetreni (viz Priloha ¢.1
Seznam vysetfeni).

3.13 Bezpecnostni zasady pri praci se vzorky

e VSechny vzorky k mikrobiologickému vySetfeni musi byt povaZovany za potencidlné infekéni a je nutné
podle toho s nimi zachazet.

e Vzorky musi byt uchovavany oddélené od ostatniho materidlu v odbérové mistnosti.

o Vzorky musi byt zajiStény proti rozbiti nebo rozliti.

eV pfipadé rozbiti nebo rozliti musi byt vzorek likvidovan podle predpist, které musi mit zpracovano
odbérové misto.

3.14 Informace k dopravé vzorku

e U vétsiny vzork( je mozny transport pti teploté 15-25 °C. Vzorky, které vyZzaduji transport v chladu, musi
byt do laboratofe dopraveny ve vhodném chladicim boxu. Nutnost transportu v chladu je vidy
specifikovdna v seznamu vysetieni.

e Vzorky odebrané ve smluvni ordinaci si pracovnici laboratore vyzvedavaji osobné ve stanovenou
hodinu. V pfipadé mimoradného odbéru mimo stanovenou hodinu vyrozumi smluvni ordinace
laboratofr telefonicky.

e laboratof nema vlastni svozovou sluzbu. Za transport zodpovida odesilajici.

e Vzorky musi byt zajistény proti rozbiti nebo rozliti. Zadanky se pfikladaji tak, aby nemohlo dojit k jejich
kontaminaci.

e Stabilni vzorky, které nevyzaduji chlazeni, je mozné odeslat poStou na adresu Laborator klinické
diagnostiky, Braniovska 1760c, Ceské Budé&jovice, 370 05. Vzorky musi byt zabezpeleny proti rozliti
nebo rozbiti. Kazdy vzorek musi byt doprovazen zddankou, viz kapitola 3.2 Zddanka — objedndvka
laboratorniho vysetreni a 3.7 Identifikace pacienta na Zddance a oznaceni vzorku. Vzorky je také mozné
predat po domluvé osobné pracovnikovi laboratore, v pracovni dobé od 8:00 do 14:00

4 PREANALYTICKE PROCESY

4.1 Prijem zadanek a vzorka

Pfijem Zadanek a vzork( se fidi dle smérnice LKD_SM_002 Priichod vzorku laboratori. P¥i identifikaci
obdrZeného biologického materidlu jsou nezbytnou soucasti vzorku informace jednoznacné identifikujici
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pacienta, tedy alespori jméno a pfijmeni pacienta a rok narozeni/rodné ¢islo. Ostatni nezbytné informace
jsou popsany v kapitole 3.2 Zddanka — objedndvka laboratorniho vysetieni a 3.7 Identifikace pacienta na
Zddance a oznaceni vzorku této ptirucky. Pracovnici LKD provedou pfi prijmu vzorku prezkoumani vzorku a
pfipojené Zadanky a zjisténé neshody zaeviduji.

V pfipadé, Ze odbérova zkumavka obsahuje pouze jméno pacienta, mizZe laborator pfijmout vzorek pouze
za predpokladu, Ze je vzorek umistén v jednotném obalu spolu se Zadankou a Ize tak jednoznacéné priradit
vzorek k danému pacientovi. Po kontrole identifikace vzorku s pacientem je vzorku pfifazen alfanumericky
kdd, pod kterym je vzorek v laboratofi dale zpracovan.

U vzork(d je nadale kontrolovana doba od odbéru vzorku po pfijem do laboratore, kterd nesmi prekrocit
maximalni moznou dobu do zpracovani vzorku. Tato doba je uréena pro kazdé vysetfeni zvlast a je uvedena
v Pfiloze €. 1 Seznam vysetreni. Pfekroceni této doby je pfipadné zaznamendano v LIS jako komentar a na
vysledkovém listé je uvedena poznamka o neshodé v preanalytické fazi s moznym ovlivnénim vysledku. Tato
pozndmka bude uvedena i v pfipadé, Ze ¢as odbéru na Zadance zcela chybi.

4.2 Kritéria pro odmitnuti vzorka

PFijimajici pracovnik LKD je povinen p¥i pfijmu vzorku zkontrolovat vhodnost nddoby, kvalitu biologického
materidlu (mnozstvi, vzhled, identifikaci), dokumentaci k materialu. V pfipadé, Ze je zjisténa neshoda, tato
je zaevidovana. Jestlize neshoda muzZe byt vyfesena, napf. doplnénim chybéjicich informaci zjisténych od
Zadatele, anebo nebrani ve zpracovani vzorku, je vzorek zpracovan. Pokud vzorek zpracovat nelze,
pracovnik vzorek odmitne a pfijatou Zadanku v LIS ozna¢i metodou ODM (odmitnuto) s poznamkou
vysvétlujici ddvod odmitnuti. Pracovnik ihned informuje svého nadfizeného, ktery zpravu o odmitnuti
vzorku preda zadateli a vyzada si novy vzorek véetné Zadanky. Do LIS je poté zapsan kontakt na osobu, ktera
zpravu o odmitnuti vzorku pfijala. K odmitnuti dochazi pfedevsim u vzorkd, které:

o vykazuji evidentni poSkozeni odbérové zkumavky ¢i znehodnoceni jejiho obsahu;
e jsou odebrdny v nevhodné odbérové zkumavce;

e jsou znecistény jinym biologickym materidlem;

e jsou Spatné oznaceny a je zde riziko nespravné identifikace vzorku;

e byl odebran nespravny typ biologického materialu;

e vzorky vyrazné prekrocily maximalni dobu zpracovani vzorku, tj. byly odeslany do laboratore pozdéji,
nez je stanovena mez pro kazdé vysetreni;

e nedostatecné mnoZstvi odebraného materialu pro zpracovani vsech Zzadanych vysetreni (provedena
budou jen néktera vysetteni);

e vzorek vykazuje Uplnou hemolyzu, jez by ovlivnila vysledek vySetieni.
4.3 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorkd nebo Zzadanky

4.3.1 Postup pfi feseni chybéjici identifikace pacienta na biologickém materialu nebo Zadance

V ptipadé zjisténi nedostatecné identifikace pacienta na zZadance ¢i biologickém materialu a v pfipadé, Ze
zde neni riziko nespravné identifikace vzorku, je materiadl uskladnén dle potieb pro dané vysetieni a
zaevidovan do LIS s poznamkou o neshodé v identifikaci. Jestlize je zndm odesilajici Zadatel vySetreni,
povéreny pracovnik LKD zazada o doplnéni chybéjicich informaci a vzorek je dale zpracovan. Pokud vsak
nedojde k zastiZzeni Zadatele v dobé potfebné k provedeni vysetfeni v dany pracovni den, dojde k pokusu o
ziskani chybéjicich informaci nasledujici pracovni den, vzorek je poté zpracovdn nasledujici den, pokud
nedojde k prekroceni maximalni doby pro zpracovani vzorku. V ptipadé vzorkd pro sérologii je archivovano
sérum. Vzorky, u nichZ nebylo moZzné zastihnout Zadatele déle jak tyden, jsou archivovdny po tuto dobu a
poté bez provedeni vysetieni zlikvidovany.

4.3.2 Postup pri feSeni chybéjiciho pozadavku vysetreni

Pokud je zaslan biologicky material, u kterého chybi poZzadavek vysetieni, preda pracovnik LKD tento vzorek
spolu se zddankou povérenému pracovnikovi, ktery zajisti zjisténi této informace u Zadatele. V ptipadé, ze
neni Zadatel zastizen, je vzorek zaevidovan do LIS s poznamkou o neshodé a archivovan do dalsiho dne,
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dokud nedojde ke zjisténi pozadavku vySetreni. V pripadé vzorki pro sérologii je archivovano sérum. Jestlize
se nepodafri zastihnout Zadatele déle jak tyden, vzorky jsou nasledné zlikvidovany bez provedeni vysetieni.

4.4 \Vysetrovani ve smluvnich laboratofich

LKD nema zadné smluvni laboratore a vSechna nabizend vysetfeni jsou provadéna v LKD.

5 VYDAVANI VYSLEDKU M-KRITICKYCH INTERVALECH

5.1 Informace o formach vydavani vysledku

Vysledky jsou vydavany ve formé vysledkovych listli, které jsou vytistény a poskytovany Zadatelim v
papirové podobé. V pfipadé vysledkd vySetfeni vzork( odebranych ve smluvni ordinaci zajistuje pfedani
vysledkovych listl povéreny pracovnik laboratore, jenz zajistuje transport vzork( z odbérového mista do
laboratore. Vysledkové listy jsou v tomto pripadé do ordinace doruceny nejpozdéji nasledujici pracovni den.

V pfipadé samoplatcll, ktefi si vySetfeni sami vyzadali, je preferovanym zplsobem vydavani vysledki
elektronicka forma prostiednictvim emailu a SMS zpravy vygenerované pomoci LIS. Zadatel@im je v tomto
pfipadé na kontaktni email zasldan email obsahujici odkaz ke stazeni vysledkového listu. Pro stazeni
vysledkového listu je tfeba zadat kdd, ktery jim je zaslan v SMS zpravé na jimi uvedené telefonni Cislo.
Vydani vysledkl v papirové formé je po vzneseni poZzadavku (nebo pokud tomu situace neumoznuje jinak)
mozné i samoplatcdm formou osobniho prevzeti, viz kapitola 5.3 Vyddvdni vysledkovych zprdav pfimo
pacientovi.

VSechny vysledkové listy jsou v elektronické podobé ukladany do archivu v LIS a stanovenou dobu
archivovany. Struktura vysledkového listu odpovida pozadavkim normy ISO 15189 a obsahuje nasledujici:

e nazev laboratore, kterd vysledek vydala

e jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, Cislo pojisténce, Cislo vzorku)
e identifikace pozadujiciho oddéleni/stanice/pracovisté/Iékare (nazev, ICP, odbornost)
o diagndzu

e  kod zdravotni pojistovny

e datum a ¢as odbéru primarniho vzorku

e datum pfrijeti primarniho vzorku laboratofi

e datum a Cas tisku vysledkového listu

e nazev vySetieni

e druh primarniho vzorku

o vysledek vySetfeni v€etné jednotek méreni tam, kde je to mozné

e referencni meze (tam, kde to ma vyznam)

e v pfipadé potfeby komentar k vysledkiim

e jiné poznamky (texty ke kvalité nebo nedostatecnosti primarniho vzorku, které mohou nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek atd.)

identifikaci osoby, kterd autorizovala uvolnéni vysledku

5.2 HIlaseni vysledku v kritickych intervalech

Vysledky, které by mohly byt zasadni pro dalsi klinicky postup odebirajiciho Iékare, hlasi zodpovédna osoba
telefonicky. O nahldseni patologického vysledku je proveden zdznam do ptislusného nalezu v LIS.

5.3 Vydavani vysledkovych zprav pfimo pacientovi

Pacientlim je mozné jejich vysledkové listy predat v pripadé pozadavku osettujiciho lékafe (na objednavce
laboratorniho vysetfeni musi byt pisemné uvedeno, Ze vysledkovy list si osobné vyzvedne pacient) nebo na
Zadost pacienta, v ptipadé, Ze se jedna o pacienta samoplatce. V pripadé samoplatct jsou vysledkové zpravy
vydavany v elektronické formé prostfednictvim emailu a SMS zpravy vygenerované pomoci LIS. Zadatelim
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je vtomto pfipadé na kontaktni email zaslan email obsahujici odkaz ke stazeni vysledkového listu. Pro
stazeni vysledkového listu je tfeba zadat kdd, ktery jim je zaslan v SMS zpravé na jimi uvedené telefonni
Cislo. MoZné je i osobni vyzvednuti vysledku v papirové formé, pficemz vyddvajici kompetentni pracovnik
ovéri totoZnost pacienta (napf. kontrolou obéanského prikazu nebo pasu) a predda mu jeho vysledky
v zalepené obdlce proti podpisu. Vysledky se vydavaji na pracovisti LKD na adrese Braniovska 1760c, Ceské
Budéjovice, 370 05, budova C, 2.patro, Cislo dvefi 02060, v provoznich hodinach laboratore.

5.4 Opakovani a dodatecna vysetreni

Opakovana a dodatecna vysetreni ze vzorkl biologického materidlu jiZ dodanych do laboratore se provadi
za spInéni podminek uvedenych v kapitole 3.4 Ustni poZadavky na vysetreni.

5.5 Zmeény vysledkl, nalezt a identifikacnich udaju

Opravy vysledkovych listli pofizenych prostrednictvim LIS se mohou tykat:

a) identifikacni ¢asti

b) vysledkové Casti
Oprava identifikace pacienta (Cisla pojiSténce nebo pfijmeni a jména) se provadi bud pfi zadavani
pozadavk(, nebo v rdmci oprav databaze. Pokud se oprava provadi po vydani vysledkového listu, jsou zmény
zaznamenany ve vysledkovém listu formou komentére k Zaddance. Vzhledem k tomu, Ze LIS nepofizuje Udaj
o rodném pfijmeni, tyka se oprava také vSech zmén pfijmeni (vdané Zeny, zména pfijmeni po rozvodu
apod.). Opravy a zmény identifikace pacienta v databazi LIS provddéji pouze k tomu opravnény pracovnici s
prislusnymi ptistupovymi pravy.
Opravou vysledkové ¢asti se rozumi oprava (zména Udaju) Ciselné nebo textové informace vysledkové ¢asti
u téch vysledkovych listd, které jiz byly odeslany. Pedpejem-opravy-hepatii-doplréni{rozsiteni}textové

informacetkvysledkiim: Opravu provadi povéreny pracovnik s prislusnymi pfistupovymi pravy a vidy se
schvéalenim vedouciho laboratofe nebo odeditajiciho VS. Zmény jsou ve vysledkovém listu okomentovany v

poznamce k vysledkové Casti a jejich provedeni je zaznamendno v historii daného vysetfeni pacienta.
Opraveny vysledkovy list je vytiStén a znovu zaslan Zadateli, ktery je o zméné neprodlené informovan.
Zadatel je rovnéi pozaddn o zaslani pdvodniho vysledkového listu zpét do laboratore.

5.6 Intervaly dodani vzorki k vydani vysledkd
Dobou odezvy LKD se rozumi ¢asovy interval od prevzeti vzorku biologického materialu LKD do vytisténi
vysledkového listu.

Cas prijeti kazdého vzorku do LKD a ¢as vydani vysledku (tj. ¢as vytisténi vysledkového listu) jsou evidovany
prostfednictvim LIS a tyto Udaje jsou uvedeny na kazdém vysledkovém listu.

Podrobné ¢asové udaje k jednotlivym laboratornim vySetfenim provadénym LKD jsou uvedeny v Pfiloze €. 1
Seznam vysetfeni.
5.7 Konzultacni ¢innost laboratore

Individualni dotazy na odbornou praci laboratofe jsou umoZnény prostiednictvim konzultaci v pracovni
dobé, pricemz jsou k dispozici tito odborni pracovnici laboratore:

MUDr. Eva Zampachova vedouci laboratore 607 854 614 | ezampachova@prf.jcu.cz

MUDr. Pavel Zampach Iékarsky mikrobiolog 607 854 644 pzampach@prf.jcu.cz

odborny pracovnik
Mgr. Zuzana Berankova, Ph.D. v laboratornich 734 390 469 beranz02@prf.jcu.cz
metodach
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Konzultaéni ¢innost tykajici se klinické interpretace vysledkd mdze provadét pouze Iékar.

5.8 Reseni stiznosti

Stiznosti a pripominky ohledné sluzeb poskytovanych LKD jsou pfijimany telefonicky, pisemné, e-mailem
nebo osobné. StéZovatel mliZze predat svoji stiznost ¢i pfipominku vedeni LKD, pfipadné ji mGze pfijmout
kterykoliv pracovnik LKD. Mimo feseni drobnych stiznosti (resp. pripominek) k praci LKD jsou veskeré
stiznosti feseny vedenim laboratofe/vedoucim laborantem. Drobné stiznosti/pfipominky k praci LKD jsou
feSeny pracovnikem, ktery je pfijima; o téchto stiznostech se neprovadi zadznam. O kazidé
stiznosti/reklamaci, ktera je vyhodnocena odbornym pracovnikem jako zavazna, je vyhotoven zaznam.
Pfijimajici pracovnik ihned informuje vedeni laboratofe/vedouciho laboranta o pfijeti zavainé
pfipominky/stiznosti.

Pisemné stiznosti i reklamace jsou neprodlené reseny vedenim laboratore. V zaznamu je registrovan datum
prijeti, kdo stiznost/pripominku podava véetné kontaktu pro zaslani vyjadreni (v pfipadé anonymni stiznosti
podavajici prislusné casti nevyplni), predmét stiznosti s jejim popisem a pfipadnym navrhem reseni. Pokud
je mozZno stiznosti vyresit ihned, je sepsano pisemné vyjadreni, které je zaslano podavajicimu. V pfipadé
zjisténi, Ze dana stiznost/pfipominka je opravnéna, dojde k provedeni rfeseni a pfipadnému napravnému
opatreni. Podavajici je v takovém pfipadé ihned informovan o pfijeti stiznosti s naslednym postupem. Po
vyfeseni a pfijeti napravného opatfeni je podavajici informovan o vysledku Setfeni jeho stiznosti.

Ustni stiznosti/reklamace, které nemohou byt vyie$eny ihned na misté povéfenym pracovnikem laboratore,
jsou taktéz evidovany stejné jako pisemné stiznosti/reklamace. Podavajici je poté informovéan o vysledku
Setfeni a zavedeni ndpravného opatfeni pisemné ¢i telefonicky, dle jeho prani.

Veskeré stiznosti/namitky musi byt vyfizeny nejdéle do 14 dnid od jejich prijeti. StiZznosti jsou Feseny
objektivné a bez zbyte¢ného odkladu.

5.9 Vydavani odbérového materialu v laboratofi

Laboratof poskytuje odbérovy materidl na zakladé poZzadavku zakaznika. Povéreny pracovnik pfipravi
pozadovany odbérovy material, ktery preda pfislusny pracovnik objedndvajicimu zakaznikovi. Ten potvrdi
pfijem materidlu na formuladfi LKD_F_030 Evidence vydaného materidlu razitkem, podpisem a datem
prevzeti dodaného materidlu.

6 SOUVISEJICi DOKUMENTACE

6.1 Pilohy

Pfiloha €. 1: Seznam vySetteni provadénych v LKD
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