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1 UCEL DOKUMENTU A OBLAST PLATNOSTI DOKUMENTU

1.1 Uvod a predmét dokumentu

Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

tato laboratorni prirucka je vénovdna vsem, ktefi se zajimaji o nasi praci a potfebuji zakladni informace o
nasi laboratofi a jejich procesech. Méla by slouZit jako privodce nasich ¢innosti a poskytnout dostatek po-
tfebnych informaci z preanalytické, analytické a postanalytické faze, které jsou nutné k docileni spravného
analytického vysledku a jeho vyhodnoceni v diagnostickém a |é¢ebném postupu.

Prirucka obsahuje nabidku sluzeb, které poskytujeme nasim zakaznikdim v oblasti laboratorni mediciny.

Cilem této prirucky je poskytnout zakaznik(im a partnerdm zakladni orientaci o problematice a sluzbach,
které nase laboratof nabizi.

Obsah laboratorni pfirucky je koncipovan v souladu s nejnovéjSimi normami a pozadavky na tento doku-
ment a je v souladu s platnou normou 1SO: 15189.

Doufdme, Ze v ni naleznete vse, co potfebujete pro nasi vzajemnou spolupraci.

1.2 Udriovani LP

Proces tvorby, schvaleni a zménovych fizeni probiha v souladu s pravidly fizeni dokumentace, ktera popisuji
jednotnou formu fizeni dokumentace v ramci celé laboratore. Pracovnici laboratofe maji posledni aktudlni
znéni prirucky k dispozici na webu PNKM, intranetu a v laboratofi, kde jsou uloZeny vSechny platné doku-
menty laboratore.

Prezkoumani aktudlnosti dokumentu je provadéno jednou za rok. Zmény prirucky jsou realizovany dvéma
zplsoby. Pokud se jedna o zmény malého rozsahu, je takova zména v dokumentu zvyraznéna kurzivou a
podbarvena Sedou barvou na aktudlnim listu. Zmény rozsahlejSiho charakteru jsou realizovany vydanim
nové verze dokumentu.

1.3 Odpovédnost

Za fizeni pfirucky, jeji kompletnost, aktualizaci, kontrolu a distribuci odpovida vedouci laboratofe.

1.4 Pozadavky na nestrannost a divérnost

Vedeni laboratofe se zavazalo k nestrannosti béhem provadéni vsech svych c¢innosti. Za nestrannost cin-
nosti laboratore je zodpovédny vedouci laboratore; nesmi dovolit, aby komercni, financni nebo jiné tlaky a
vlivy zplsobovaly ohroZeni nestrannosti nebo nepfiznivé ovliviiovaly kvalitu prace a ma pravo odmitnout
¢innosti, které by zpochybnily nestrannost.

Laboratof je odpovédna za fizeni informaci o pacientech. Management informaci o pacientech zahrnuje
ochranu soukromi a divérnost. Laborator pfedem informuje uZivatele nebo pacienta, které informace
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hodla verejné zpfistupnit. VSechny informace o pacientech, ziskané nebo vytvorené béhem provadéni labo-
ratornich ¢innosti, jsou povazovany za soukromé a davérné (s vyjimkou informaci, které uzivatel a/nebo
pacient zverejni, nebo pokud se na tom laborator a pacient dohodnou, napt. pro Ucely reakce na stiznosti).

Pokud je uvolnéni ddvérnych informaci vyZadovano zakonem nebo je k tomu laboratof zmocnéna na za-
kladé smluvnich ujednani, musi byt dotéeny pacient informovan o poskytnuti takovych informaci, pokud to
neni zakdzano zdkonem.

1.5 Prohlaseni laboratofe

Vedeni zdravotnické laboratofe PNKM prohlasuje, Ze dle Natizeni Evropského parlamentu a rady EU
2017/746 pouziva IVDR komeréné dostupné zdravotnické prostfedky s oznaéenim CE splriujici veskeré poza-
davky pro uvedeni na trh.

Vedeni zdravotnické laboratore dale prohlasuje, ze nepfipravuje IVD IH zdravotnické prostfedky ani nepro-
vadi IVD IH metody vyvinuté laboratofi.

2 INFORMACE O LABORATORI

Laborator klinické biochemie (dale jen LKB) je soucasti Psychiatrické nemocnice v Kromérizi (déle jen ,orga-
nizace®), kterd je statni p¥ispévkovou organizaci, jejimi zfizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi CR. Orga-
nizace je samostatnym pravnim subjektem.

2.1 Identifikace laboratore

Nazev zfizovatele: Ceska republika — Ministerstvo zdravotnictvi
Adresa: Palackého namésti 375/4, 128 01 Praha 2
IC: 00024341

Nazev organizace: Psychiatrickd nemocnice v Kroméfizi
Adresa: Havli¢kova 1265/50, KroméFiz, PSC 767 01
IC: 00567914
DIC: CZ00567914
Kontakt: Telefon: 573 314 111
Email: pnkm@pnkm.cz
Datova schranka — 2i9iu5a

Nazev laboratofe: Laboratof klinické biochemie

Adresa: Havli¢kova 1265/50, Krométiz, PSC 767 01

Umisténi: Aredl nemocnice PNKM, pavilon ¢.15

ICP: 77954801

Kontakt: Vedouci laboratore: RNDr. Sylva Adamovska, tel: 573 314 463, adamovskas@pnkm.cz
Vedouci laborantka: Romana Kopalova, tel: 573 314 462, kopalovar@pnkm.cz
Email: laborator@pnkm.cz, Webové stranky: www.pnkm.cz
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2.2 Zakladni informace o laboratofi a dalezité udaje

Vedouci laboratore, manazer kvality: RNDr. Sylva Adamovska, tel: 573 314 463, adamovskas@pnkm.cz
Vedouci laborantka: Romana Kopalova, tel: 573 314 462, kopalovar@pnkm.cz

Metrolog laboratofe: Eliska Vanharova, tel: 573 314 462, metrologlab@pnkm.cz

Laboratof: tel: 573 314 462, 775 751 037, email: laborator@pnkm.cz

Osoby opravnéné k uvolnéni laboratornich vysledka:

Analyticky garant pro odbornost klinicka biochemie (801): RNDr. Sylva Adamovska

Lékarsky garant pro odbornost klinicka biochemie (801): MUDr. Svetlana Chrenovska
Konzultacni innost:

MUDr. Svetlana Chrenovska (biochemie), tel: 573 322 228, svetlana.chrenovska@nem-km.cz
MUDr. Yvonna Smélikova (hematologie), tel: 573 322 279, smelikovay@pnkm.cz

PhamDr. Katefina Skopalova, Ph.D. (klinicky farmaceut), tel: 573 314 314, 739 359 002, skopalo-
vak@pnkm.cz

Pracovni doba LKB: Po — P3 6:00 — 14:30 hodin
Ptijem materiadlu: do 13:30 hodin

2.3 Zaméfeni laboratore

Laborator (LKB) zajistuje biochemicka, imunochemickd, sérologicka, koagulaéni a hematologicka vySetreni
ze vzorkUl krve, séra, plazmy a moce humanniho plvodu. Laborator zpracovava biologicky material dodany
z oddéleni PNKM, CDZ, poskytuje sluzby pro akutni i neakutni naslednou lGZkovou péci a ambulantni péci.

2.4 Uroven a stav akreditace

Laboratof klinické biochemie PNKM je akreditovéna dle mezinarodni normy CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.
Laborato¥ klinické biochemie se aktivné i¢astni cykl(i externiho hodnoceni kvality (organizatofti: SEKK, SzU,
RfB).

Laborator klinické biochemie ma pevné stanovené a dokumentované postupy, které jsou pro zaméstnance
LKB zadvazné a jsou zaméstnanclm dostupné v aktudlni platné verzi.

Pracovnici LKB se zavazuji pracovat nezdvisle a nestranné a dodrZovat Politiku kvality laboratore.

Jednotlivé Cinnosti laboratore jsou prezkoumdvany kvalifikovanym internim ¢i externim auditorem podle
platného programu auditd (F_046 Program audit(). Na konci auditu je vypracovdna Zprava z auditu, jehoz
soucasti mohou byt rlizna doporuceni nebo neshody, které resi MK s vedenim laboratore. Jednou rocné je
také provedeno manazerem kvality a vedenim laboratore Pfezkoumani vsech c¢innosti laboratore, ze kte-
rého je proveden zaznam o prezkoumani. Se zavéry prezkoumdni a z toho vyplyvajicich povinnosti jsou se-
znameni vSichni zaméstnanci LKB na poradach a jsou povinni je dodrZovat.
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2.5 Organizacni a fidici struktura laboratore
2.5.1 Schéma organizacni struktury laboratore

Vedouci laboratore

I Manazer kvality

Interni auditor

Zastupce vedouciho laboratore

Odborny garant - lékar S Odborny garant - analytik

— Metrolog

Vedouci laborantka

Zdravotni laborant

Sanitar

2.5.2 Vnitini clenéni laboratore

Pracovisté ma charakter uzavieného oddéleni, kam maji volny pfistup pouze zaméstnanci LKB. V ramci pra-
covisté jsou mistnosti laboratorniho charakteru a prostory, kde dochazi k manipulaci s biologickym materia-
lem, povazovany za prostory infekéni a je nutné se fidit platnymi provoznimi fady LKB.

e laborator ¢.1: ptijem, centrifugace, hematologie, mocova analyza
e Laborator ¢.2: biochemie, imunologie, sérologie, toxikologie

o (Cistici mistnost

e Sklad

e Pracovna vedouciho laboratofe a vedouci laborantky

e Satna a socidlni zafizeni

e Uklidova mistnost

e Denni mistnost
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2.5.3 Pristrojové vybaveni laboratore

Laborator je vybavena modernimi pfistroji, které dovoluji provadét Siroké spektrum analyz. Vétsina pfi-
strojl je vybavena ¢teckou ¢arovych kédd, coz umoziuje obousmérny prenos informaci z/do laboratorniho
informacniho systému. VSechny analyzatory a dalsi pfistrojové vybaveni laboratore podléhaji pravidelnym
servisnim kontroldm a revizim elektrickych spotrebicd certifikovanymi externimi/internimi pracovniky. V
pripadé technické zavady analyzatoru je tento problém okamzité fesen s prislusnym servisnim technikem.
Pokud dojde k prekroceni doby odezvy u rutinnich i statimovych vzork(, je vedouci pracovnik laboratore
povinen zajistit ndhradni reSeni a zadatele informovat o vzniklé situaci.

e Biochemicko-imunologicky analyzator: Cobas pure (moduly e402 a c303 véetné ISE), firma Roche
e Hematologicky analyzator: Advia 2120i, firma Siemens

e Koagulacni analyzator: CoaData 4001, firma BioVendor

e Mocovy analyzator pro chemické vySetieni moce: Clinitek Advantus, firma AxonLab

e Mikroskop pro vySetifeni mocového sedimentu: Axiolab 5, firma BioVendor

2.6 Spektrum nabizenych sluzeb

e Zakladni biochemicka vysetfeni (mineraly, enzymy, lipidy, proteiny, substraty, Iékové hladiny)

e Zakladni chemické vysetfeni moce a mocového sedimentu

e Specidlni imunoanalyticka vysetteni (hormony, nadorové markery, vitaminy)

e Sérologicka vysetieni (HBsAg, antigenni testy dle platné legislativy, Syfilis — protilatky proti
Treponema Pallidium, RPR test)

e Zakladni hematologicka vysetreni (krevni obraz s diferencidlnim poctem leukocyta)

e Zakladni hemokoagulacni vySetreni (PT (Quick), D-Dimery)

e ZatéZovy test oGTT-ordlni glukdzovy toleranéni test

e Logistické sluzby (transport vzorkl k vySetfenim do smluvnich laboratofi)

e Zabezpeceny prenos elektronickych vysledk( vysetreni bezpecnymi komunikacnimi kanaly.

Seznam vySetfeni viz. LP_02 Pfiloha €. 1 Seznam laboratornich vySetfeni a referencni meze.

V laboratofi zpracovavame vzorky v bézném (rutinnim) rezimu, dale v rezimu STATIM.
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Seznam vySetieni, ktera Ize pozadovat v rezimu STATIM:

SERUM SERUM moc

Glukdza v séru Vapnik Alfa-Amylaza v moci

Urea Zelezo Mo¢ chemicky + sediment
Kreatinin Lithium Toxikologie-drogy

Kyselina mocova

Kyselina valproova

Bilirubin celkovy Cholesterol

Bilirubin konjugovany Triacylglyceroly

ALT Celkova bilkovina HEMATOLOGIE
AST Albumin KO

GGT CRP (C-reaktivni protein) KO+DIF (analyzator)
ALP TSH

Alfa-Amylaza HBsAg

Natrium Syfilis (TPHA, RPR) HEMOKOAGULACE
Kalium PLAZMA PT

Chloridy Glukdza v plazmé D-Dimery

2.7 Obecné zasady na ochranu osobnich udaju

Laboratof se neangazuje v ¢innostech omezenych zdkonem a pecuje o povést své profese.

Pracovnici LKB jsou vazani etickymi zasadami zdravotnickych pracovnik( a dale smérnicemi vydanymi orga-
nizaci PNKM. Pracovnici zdravotnické laboratore se zavazuji, Zze veskeré informace o pacientovi/klientovi, se
kterymi pracuji, shromazduji a archivuji, pouziji pouze v rozsahu potifebném k provedeni laboratorni ¢in-
nosti v souladu s platnou legislativou. Pracovnici jsou si védomi, Ze veskeré informace jsou divérné a maji
za povinnost uchovavat tyto informace tak, aby nedoslo k jejich zneuziti, ztraté nebo odcizeni.

Zejména jsou zaméstnanci povinni:

e dodrZovat politiku Cistého stolu

e seznamovat se jen s nezbytné nutnymi osobnimi Udaji, které potfebuji k vykonu prace

o dbat, aby nedochazelo k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim udajam, jejich zni-
ceni, ztraté, neopravnénym prenosim, kopirovani, k jejich jinému neopravnénému zpracovani, ja-
koZ i jinému zneuZiti

Laboratof ma pfijata nasledujici opatfeni pro zajisténi ochrany osobnich informaci:

e fizeni pfistupu do prostor laboratofi

o shromazdovani informaci pro dikladnou identifikaci pacienta probiha pouze za Gcelem provedeni
pozadovanych vysSetreni

e definovani pravidel pro pfistup k zdznamim zdravotnické laboratore

e pouziti vzorkl pro jiné ucely, nez pro které byly odebrany, je moZné bez predchoziho souhlasu
pouze tehdy, jestlize zbytkové vzorky jsou poskytnuty anonymné, nebo jsou smichany
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ukladani informaci, které jsou ochranény proti ztraté, neopravnénému pfistupu a jinému zneuziti
e zabezpeceny prenos elektronickych vysledki vysetfeni do informacéniho systému Zadatele bezpec-
nymi komunikaénimi kanaly v souladu s platnou legislativou

3 MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

3.1 Zakladni informace

Odbéry biologického materidlu LKB neprovadi.

3.2 Pozadavkové listy (Zadanky)

Kazdy biologicky material dopraveny do laboratofe musi byt dodany spolecné s fadné vyplnénym pozadav-
kovym listem (Zaddankou). Laboratof pfijima jak elektronickou, tak papirovou formu Zadanky.

Za spravnost vypsani Zzadanky odpovida sestra/lékar, ktery Zadanku vypisuje.
Za potvrzeni spravnosti Udajl na Zadance odpovida Iékar poZadujici vysetieni.

Udaje na zadance a vzorku musi mit stejné identifika¢ni Gdaje pacienta/klienta.
Udaje na Zzadance a na vzorku musi byt viditelné, ¢itelné, jednoznaéné a nesmazatelné.

Udaje o datumu a ¢asu odbéru musi byt shodné se skute¢nou dobou odbéru.

e Povinné udaje na sStitku zkumavky (odbérové nadobky)
- Jméno a pfijmeni pacienta
- ID (Cislo pojisténce), v pFipadé cizince &islo pojisténi a datum narozeni
e Povinné udaje na Zadance
- Jméno a pfijmeni pacienta
- 1D (Cislo pojisténce), v ptipadé cizince &islo pojisténi a datum narozeni
- Pohlavi pacienta (razné fyziologické meze pro muze, Zeny nebo déti)
- Kdd zdravotni pojistovny, popf. informace o zplsobu Ghrady (samoplatce, faktura)
- Zakladni diagndza (4 znaky)
- Druh primarniho vzorku (krev, moc, likvor...)
- Jednoznadni identifikace poZadujiciho subjektu — razitko a podpis (podpis indikujiciho |ékare)
o ldentifikaéni &islo zdravotnického pracovisté (ICP)
Identifikaéni &islo zatizeni (ICZ)
Oddéleni
Jméno/identifikace lékafe, razitko a podpis lékaie
Odbornost Iékafe nebo oddéleni
o Adresa a telefon poZadujiciho subjektu
- Datum a cas odbéru vzorku, jméno a podpis odbérového pracovnika (*)
- Jednoznacni identifikace poZzadovanych vySetreni
- Udaje nutné k provedeni daného vysetfeni véetné vypoctu a zhodnoceni (vyska, vaha, mnozstvi
moce, doba sbéru...)
- Klinické informace o pacientovi - uZiti Iékd, antikoagulacni lécba
- Typ zpracovani RUTINA nebo STATIM

O O O O
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(*) V ptipadé, Ze neni uveden datum a cas odbéru, laboratof neni schopna evidovat dodrzeni spravné prea-
nalytické faze. Upozornujeme, Ze jeji nedodrzeni mize mit vliv na kvalitu vysledku.

Je vhodné doplnit Udaje/zaznamy o moznych problémech pti odbéru pf. odbér vleze, odbér z kanyly,
nevolnost pacienta, pacient je po jidle a podobné.

Zadanky s biologickym materialem pFijima pracovnik centrélniho pfijmu, ktery odpovidd za spravné vypl-
néni vSech Gdajd do LIS. K vySetfeni na LKB jsou prijmovymi pracovniky pfijimany pouze takové vzorky, u
kterych panuje shoda v oznaceni vzorku a identifikaci pacienta na Zadance. Pokud takova shoda nepanuje,
nesmi pfijmovy pracovnik takovy material pfijmout. Telefonicky nebo jinak informuje lékafe/oddéleni a za-
Zada o novy odbér.

3.3 Pozadavky na urgentni vySetreni

Indikace akutnich vySetfeni je omezena jen na urcité pripady. Vykon je indikovan jako statim pouze z di-
vodU zdravotnich nikoliv technicko-organizacnich.

V lGzkovych zatizenich u nemocnych:
- pravé pfijatych v tézkém stavu
- U hospitalizovanych pfi ndhlé zméné zdravotniho stavu nebo pfi radikdlni zméné |é¢ebného po-
stupu
- napojenych na pfistrojovou techniku nebo Fizeni fyziologickych funkci
- pred naléhavym operacnim vykonem, kdy anestézie nebo samotny vykon vyZzaduji neodkladné la-
boratorni vySetreni

V ambulantni sloZce u nemocnych:

- vzavainém nebo akutné zhorseném stavu, ktefi se pravé dostavili k vySetieni do ordinace nebo pfi
|ékarské navstévni sluzbé, a to tehdy, kdyzZ by vysledek akutniho vySetifeni mohl bezprostredné
ovlivnit péci o nemocného. Pokud osettujici ékar zjisti zavazny biochemicky nalez, je povinen zajis-
tit jeho predani pfi hospitalizaci nebo prekladu na jiné oddéleni.

Pro urgentni vySetfeni pouZije Iékar stejné Zadanky i zasady pro vyplnéni, navic oznaci Zadanku zietelnym
napisem STATIM nebo zatrhne patficné pole na zddance a uvede kontakt pro sdéleni vysledk.

Po pfejimce materidlu a Zadanky povéreny pracovnik laboratore neprodlené provede analyzu predirazenim
pred ostatni vzorky. Vysledek urgentnich vysetfeni se sdéluje telefonicky ordinujicimu lékafi, popf. sestfe,
ktera je povinna tuto zpravu sdélit Iékafi. O telefonickém hldseni je proveden zapis do LIS.
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3.4 Ustni pozadavky na vysetteni

Ustni (telefonické) poZzadavky na vy3etieni Ize ve vyjimeénych piipadech dodateéné provést ze vzork( jiz do
laboratote dodanych pfi dodrZzeni nasledujicich pravidel:

- Dodatecna vysetieni pozadovana akutné STATIM budou provedena neprodlené po telefonickém
doobjednani, Zadatel je povinen dorucit do laboratofe novou Zadanku na toto vysSettfeni nejpozdéji
do druhého dne a do LISu je v podobé poznamky spraven zaznam.

- Dodatecna vysetieni nepozadovana akutné (rutinni stanoveni) Ize rovnéz telefonicky doobjednat.
Takova vysetfeni budou dovysetfena v béZzném rutinnim reZimu po doruceni Zadanky do labora-
tore, pokud to dovoli povaha analytu.

- Dodatecna vysetieni Ize u nékterych analytl provadét s uréitym omezenim, které je dano stabilitou
analytu v odebraném biologickém materialu a dynamikou vzestupu ¢i poklesu pfi urcitych onemoc-
nénich. Po uplynuti uvedeného ¢asového intervalu laboratof tato vysetfeni neprovede a je nutny
odbér nového vzorku. Dodatecna vysetreni nelze provést i v pripadé nedostate¢ného mnozstvi ma-
teridlu.

- Dodatecna Zadanka s dohlaskou v den odbéru je zafazena a evidovana pod stejnym cislem a do LISu
je v podobé pozndmky spraven zdznam o doordinaci.

- Dodatecna zadanka s dohlaskou v jiny den, neZ je den odbéru je zafazena a evidovana pod novym
¢islem dne dohldseni, do LISu je v podobé poznamky spraven zaznam o doordinaci a je upraven da-
tum a c¢as odbéru, ktery odpovida primarnimu odbéru.

3.5 Pouzivany odbérovy systém

K odbéru Zilni krve je vhodné pouZivat uzavieny vakuovy systém, ktery vylu¢uje moznost infikovani nebo
kontaminace zdravotnického persondlu ¢i pacienta a krve, pt. BD Vacutainer, Sarstedt, Vacuette.

Jednotlivé typy zkumavek jsou barevné rozliseny. Barevné oznaceni stejnych typl zkumavek mize byt vSak
rizné podle oznaceni vyrobce daného odbérového systému. Je tedy nutné dodrzovat pokyny vyrobce pfi-
slusného odbérového systému.

P¥i odbéru pistovym zpiisobem je nutné dodrZet pokyn vyrobce a zkumavky plnit vidy po rysku.
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Priklad zkumavek BD Vacutainer:

Sérum s gelem

Srazliva zilni krev

Biochemicka
Imunologicka
Sérologicka
vySetfeni

Sérum bez gelu

Srazliva zilni krev

Biochemicka
Imunologicka
Sérologicka

vySetreni
Citrat sodny s Koagulace
Nesrazliva Zilni krev
(0,109M / 3,2%) D-Dimery
K2EDTA nebo K3EDTA Nesrazliva Zilni krev Krevni obraz + DIF

Bez prisad

zkumavka se Zlutou
zatkou (kdénickad)

Odbér moce nesterilni

oGTT
AEIFERBCIEREL \ Nesrazliva Zilni krev Glukéza v plazmé
nebo NaF/Na;EDTA P
Laktat
Mikrokepy s Sedym
NaF/Na,EDTA pr y Kapilarni krev Glukdza
vrskem
Kalibrovana plastova Vysetreni

moce chemicky
a mocového sedimentu

Bez prisad

Kalibrovand plastova
zkumavka se Zlutou
zatkou (kulaté dno)

Odbér moce nesterilni

Toxikologie

3.6 Priprava pacienta pred vysetienim

Vecer pred odbérem vynechejte tu¢na jidla, vyhnéte se vétsi fyzické zatézii alkoholu.
Rano pfed odbérem nekufte, nepijte cernou kavu ani alkohol a vynechejte vétsi fyzickou zatéz. Pokud to

Ize, uZijte léky aZ po odbéru.

Rano pred odbérem doporucujeme vypit 0,25 | obycejné vody nebo neslazeného caje. BEhem odbéru nic

nejezte ani nezvykejte.
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Zakladni pokyny pro pacienty (pfed odbérem):

Odbeér zilni krve Odbér vendzni krve se provadi vétdinou rano na laéno (posledni jidlo 10 — 12
hod. ptred odbérem). Pacient ma byt poucen, Ze odpoledne a vecer nema jist
tucna jidla. Pokud je to mozné, ma 3 dny pred odbérem vynechat léky. Jinak
nutno uvést poddvané Iéky na zadanku. Je vhodné, aby pacient rdno vypil 0,25 |
vody nebo neslazeného caje.

Odbér kapilarni krve | Odbér kapilarni krve se provadi vétsinou rano na lacno z koneckd prstii na ruce
nebo z usniho laltcku. Ruce by mély byt omyté mydlem a fadné osusené (pod-
pofi se prokrveni prstl). Pfed odbérem doporucujeme vypit 0,25 | neslazeného
¢aje nebo vody.

Odbér moce pro vy- | Odbér provadi pacient po hygiené zevniho genitalu. Odebere stfedni proud
¢etfeni mocového moci. Nadobku je nutné oznacit jménem a pFijmenim, datem narozeni nebo RC
sedimentu pacienta. U Zen neprovadét v dobé menstruace. Prijem tekutin nema byt bé-
hem noci nadmérny.

3.7 Identifikace pacienta na Zadance a oznaceni vzorku

Udaje na zadance a vzorku musi mit stejné identifika¢ni Gdaje pacienta/klienta.
Udaje na Zadance a na vzorku musi byt viditelné, ¢itelné, jednoznaéné a nesmazatelné.

Povinné poloZzky pro oznaceni biologického materialu:
- Jméno a pfijmeni pacienta
- ID (Cislo pojisténce), v pFipadé cizince &islo pojisténi a datum narozeni

Vzorky pacientl urcené k analyze bez pozitivni identifikace pacienta se v laboratofi nesméji vysetrovat.

Po kontrole pfijatého materidlu a Zddanky jsou identifikacni znaky pacienta zadany do LIS. U elektronické
Zadanky se zapsani udaja provadi automaticky po nacteni carového kédu zadanky. Zadanému vzorku je au-
tomaticky prifazeno poradové Cislo. Software LIS zpracuje udaje do specifického nezaménitelného ¢arového
kodu (obsahuje datum pfijmu, poradové Cislo, typ materialu, oznaceni urgentnosti pozadavku, ¢arovy kéd,
jméno pacienta, Cislo pojisténce, datum a ¢as odbéru). Tento kdd je po kontrole Gdaju Stitku z tiskarny a
Stitku zkumavky nalepen na primarni zkumavku se vzorkem. Tak je zajisténa ndvaznost identifikovaného
jedince na Zadance a oznacené zkumavky s materialem (primarnim vzorkem). Pfifazené poradové Cislo je
vytiSténo na vysledkovém listu.

3.8 Odbér vzorku

3.8.1 Bezpecnostni aspekty

Odbéry krve provadi kvalifikovany zdravotnicky personal v mistnosti k tomu uréené a dodrzuje zasady sprav-
ného odbéru a hygienicka a protiepidemiologicka opatfeni, aby nedoslo k poskozeni pacienta nebo ke zne-

hodnoceni odebraného materialu. Pfi odbéru se pouzZivaji pouze jednorazové pomicky a ochranné bezpec-
nostni pomdcky.
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S materialem pouzitym pfi odbéru je nutno zachdazet jako s nebezpecnym biologickym materidlem, je nutno
s nim nakladat dle zakona o odpadech, musi byt v souladu s platnou legislativou.

Povinnosti odbérového pracovnika pfed odbérem je ptiprava potfebného materialu k préci, dale kontrola
identifikace pacienta (dokladem totoZnosti), ovéreni dodrzeni dietnich a reZimovych opatreni pred odbé-
rem, seznameni pacienta s odbérem, oznaceni zkumavek pacienta (nalepeny stitek musi umoznit kontrolu
obsahu zkumavky).

Pred odbérem biologického materialu doplni odebirajici pracovnik na Zzadanku datum, ¢as odbéru a sv(j
podpis.

V pripadé genetického vysetreni a nékterych sérologickych vysetfeni (napf. vySetfeni na HIV) je poZadovan
pisemny informovany souhlas, ktery je pfilozen k Zadance o vySetreni.

Udaje na Zzadance a na vzorku musi byt viditelné, ¢itelné, jednoznaéné a nesmazatelné.

3.9 Pokyny k odbérim

Odbér Zilni krve provadime rano, obvykle na la¢no. Odbér provedeme v sedé
nebo v leze. K odbéru se vétsinou vyuZivaji povrchové Zily v loketnim ohbi.

Pfi pouziti vakuovych systému se vloZzi vhodna jehla do drzaku, palcem ve vzdale-
nosti 2 az 5 cm pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede se vene-
punkce a teprve potom se postupné nasazuji vhodné zkumavky. Vakuova zku-
mavka se nesmi nasadit na vnitini jehlu drzdku prfed venepunkci, protoze by se
vakuum ve zkumavce zrusilo. Jakmile krev za¢ne pomoci vakua vtékat do zku-
mavky, lze odstranit turniket. Je-li ve vakuované zkumavce protisrazlivé nebo sta-
biliza€ni €inidlo, musi se zabranit styku tohoto ¢inidla s vickem zkumavky nebo
pfipadnému zpétnému nasati krve s €inidlem do Zilniho systému. Vakuum ve zku-
mavce zajisti jak pfimérené naplnéni zkumavky, tak spravny pomér krve a proti-
srazlivého Cinidla. Jednotlivé zkumavky s pfidatnymi Cinidly je nutno bezpro-
stfedné po odbéru promichat péti az desetindsobnym Setrnym prevracenim.
Stanoveni glukdézy (mikrozkumavka s NaF)

Pro stanoveni ranni glykemie je nutny odbér nalacno!!! Pro odbér se voli dobfe
Odbér kapilarni krve | prokrvené misto pro vpich (bfiSko prstu, usni boltec, u malych déti pati¢ka). Pro-
vede se dezinfekce mista vpichu, po zaschnuti dezinfekce se provede vpich. Prvni
kapka krve se otie, pak se provede odbér do odbérové nadobky. Krev ma vytékat
samovolné, ne ji vymackavat.

Stanoveni moce a mocového sedimentu

Pro vysetteni se vyuziva prvni ranni moc. Odbér se provadi ze stfedniho proudu
mocdi po hygiené zevniho genitdlu. Nutné zabranit kontaminaci moci.

U Zen plati, Ze odbér by mél byt proveden mimo obdobi menstruace.

Odbér zilni krve

Odbér moce

Odbér moce Pfed samotnym odbérem neni nutna zadna pfiprava pacienta.
pro toxikologicka Odbér moce je nutno vZdy provadét pod dozorem zodpovédné osoby z diivodu
vySetreni moznosti zamény, ¢i znehodnoceni vzorku. Nutné zabranit kontaminaci moci.
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3.10 Poradi zkumavek pfi odbéru

Poradi zkumavek pfi odbéru se ¥idi doporuc¢enim Ceské hematologické spole¢nosti v aktualné platném
znéni.

1. Zkumavka na odbér hemokultury, zkumavka na vysetfeni sedimentace erytrocytl (zkumavka s citratem).
2. Zkumavka na odbér koagula¢niho vysetteni's 3,2 % citratem sodnym

3. Zkumavka na biochemické a sérologické vysetteni bez ¢i s aktivatorem srazeni (vySetieni ze séra)

4. Zkumavka na biochemické vysetfeni s heparinem (vysSetfeni z plazmy)

5. Zkumavka na vysetieni krevniho obrazu a biochemické vySetfeni s K2EDTA ¢i s K3EDTA (vySetreni z

plazmy)
6. Zkumavka na vysetreni glukdzy a laktatu s fluoridem sodnym ¢i s oxalatem draselnym.

V pripadé, Ze se pacientovi neodebira vzorek krve na vysSetreni z hemokultury, je nutné zachovat druhé po-
radi pro odbér krve na koagulac¢ni vysetfeni z divodu vylouceni pfimési tkanového faktoru v prvni zku-
mavce. V pfipadé, Ze se neodebira vzorek na vysetreni hemokultury ¢i sedimentace erytrocytd, Ize predra-
dit kteroukoliv z jinych odbérovych zkumavek bez aditiv. V ptipadé, zZe se odebira vzorek jen pro vySetieni
PT (Quick), Ize provést odbér jen na toto vySetieni bez predrazeni prvni zkumavky.

Odbéry krve z kanyly nebo jinych Zilnich vstupl mohou byt zdrojem kontaminace nebo hemolyzy vzorkd,
proto musi byt vZzdy odebrdno a zlikvidovano urcité mnozstvi krevniho vzorku. Pro koagulacni vySetreni je to
Sestindsobek mrtvého objemu odbérového systému nebo 5ml. Pro nekoagulacni vySetieni je to dvojndso-
bek mrtvého objemu odbérového systému. Pokud je kanyla pouZzivana k infuzi heparinu, musi byt dikladné
pred odbérem promyta fyziologickym roztokem.

Bezprostiedné po odbéru je nutné krev ve zkumavce s antikoagulacnim cinidlem promichat Setrnym 3 az
6-ti nasobnym otacenim zkumavky (netfepat!). Pfitom je nutné dodrzet spravny pomér krve a protisrazli-
vého cinidla (s maximalni odchylkou + 10 %).

3.11 Zdroje chyb p¥i odbéru krve

3.11.1 Chyby pfi pFipravé pacienta

e pacient nebyl nalaéno, poZité tuky zpUsobi pfitomnost chylomikron( v séru nebo v plazmé, zvysi se
koncentrace glukdzy;

e v dobé odbéru nebo tésné pred odbérem dostal pacient infuzi;

e pacient nevysadil pred odbérem léky;

e odbér nebyl proveden rano, béhem dne fada biochemickych a hematologickych hodnot kolisa (od-
béry mimo rano ordinujeme pouze vyjimecné a v naléhavych situacich)

o odbér byl proveden po mimoradné fyzické zatézi (véetné nocnich smén, po delsim cestovani)

o pokud pfili§ uzkostlivy pacient dlouho pred odbérem nejedl ani nepil, mohou byt vysledky ovlivnény
dehydrataci.

3.11.2 Nespravné poutziti turniketu
e dlouhodobé staZeni paze (venostdza)
e cviceni se zatazenou pazi pfred odbérem vede ke zménam pomér( télesnych tekutin v zatazené pazi
a ovliviiuje koncentrace komponent v krvi
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3.11.3 Chyby vedouci k hemolyze vzorku
Hemolyza vadi vétsiné biochemickych i hematologickych vysSetreni proto, Ze fada latek presla z erytrocytli do
séra nebo plazmy, anebo zbarveni interferuje pfi spektrofotometrickych mérenich. Hemolyzu pUsobi:
e pouziti vihké odbérové soupravy
o znecisténi jehly nebo pokozky stopami jesté tekutého dezinfekéniho roztoku
e znecisténi skla, injekéni strikacky nebo jehly stopami saponatl
e pouziti pfilis uzké jehly, kterou se pak krev nasilné nasava
o prudké vystfikovani krve ze stfikacky do zkumavky
e stékani krve po povrchu kiZe a pak teprve do zkumavky
e prudké tfrepani krve ve zkumavce (k tomu dochazi i pfi neSetrném transportu krve ihned po odbéru)
e uskladnéni plné krve v lednici
e prodlouzeni doby mezi odbérem a dodanim do laboratore
e pouziti nespravné koncentrace protisrazlivého Cinidla

3.11.4 Chyby pfi adjustaci, skladovani, transportu

e nevhodné zkumavky nebo kapilary

e nespravné protisrazlivé Cinidlo nebo jeho nespravny pomér k plné krvi

e obsah odbérové nadoby s antikoagulantem nebyl spravné promichan

e odbérové nddoby na ABR (kapilara, injek¢ni strikacka) nebyly fddné uzavieny

e zkumavky s materidlem nebyly dostatecné oznaceny

e zkumavky s materidlem byly pottisnény krvi

e uplynula dlouhd doba mezi odbérem a oddélenim krevniho kolace nebo erytrocytd od séra nebo
plazmy (fada latek véetné enzymu presla z krvinek do séra nebo do plazmy, rozpad trombocyt(
vede k uvolnéni destickovych komponent)

e krev byla vystavena teplu nebo mrazu

e krev byla vystavena pfimému slunecnimu svétlu (krev uréenou k presnému stanoveni koncentrace
bilirubinu chrante i pfed normalnim dennim svétlem) svétlem zafivek, protoZe svételné paprsky
urychluji oxidaci bilirubinu, ktery pak nelze spravné stanovit)

3.11.5 Chyby pfti odbéru jednorazového vzorku moce
e vySetfeni nema byt provadéno po predchazejici fyzické namaze, pti znamkach infekce mocovych cest
a u pacientd se zndmkami srdec¢niho selhani
e neumyti genitalii
e U Zenvobdobi menstruace

3.12 Mnoistvi vzorku

Uvedena mnozstvi v tabulce niZe jsou pouze orientacni a mohou se lisit typem pouzivaného odbérového
materialu. Pro vysetieni z nesrazlivé krve musi byt zachovan pomér krve a protisrazlivého cinidla. Pti sprav-
ném pouZiti vakuového odbérového systému je zajistén spravny objem krve.

PFi nedostatecném mnozstvi odebraného materiadlu laboratof provede maximalni mozny pocet pozadova-
nych vySetfeni. O dané situaci je Zadatel vySetieni informovan telefonicky a sam vybere vysSetreni, ktera
chce upfednostnit. Pokud jsou na Zadance jak metody oznacené STATIM, tak rutinni, laborator vidy pred-
nostné vysetii metody oznacené jako STATIM.
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Doporucené mnoistvi odebraného primarniho vzorku:

Klinicka biochemie 5 - 8 ml krve pro cca 20-25 rutinnich analyt(

Specialni analyty (hormony, tumor markery, auto- 1 ml krve pro 3-4 stanoveni

imunita .....) (na 1 stanoveni je vétsi spotieba séra nez u rutin-
nich vysetieni)

Glukdza v plazmé, oGTT 2,0 ml (NaF/oxalat draselny nebo NaF/EDTA)

Glukéza z prstu 300-600 pul (NaF), objem se mlzZe ménit v zavislosti
na typu odbérové zkumavky

Moc¢ na chemické a morfologické vysetifeni moce 10 ml moce

Mo¢ na toxikologické vysetreni 10 ml moce

Hematologie — KO nebo KO+DIF 2,0 ml krve (EDTA)

Hemokoagulace — PT, APTT, D-Dimery .... 1,8 ml krve (citrat)

3.13 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

LKB PNKM svoz biologického materialu nezajistuje.

Za dodrZeni natizeni a predpist pfi odbéru, zpracovani pfed dodanim, dodani v souladu s platnymi natize-
nimi a zdsadami spravné laboratorni praxe, odpovida oddéleni, ambulance ¢i privatni Iékar pozadujici vyset-
feni.

LKB nenese odpovédnost za pfipadné ovlivnéni ¢i znehodnoceni odebraného vzorku nevhodnym postupem

pred dodanim vzorku do laboratore.

Zakladni obecné platné zasady:
Zkumavky s materidlem musi byt zasilany uzaviené co nejdfive po odbéru. Krev ale nesmi byt tepla, dopo-
rucuje se bezprostfedné po odbéru nechat vzorek stat cca 20 minut a pak jej ihned dorucit do laboratofre.

Vzorek po odbéru nesmi byt skladovan do druhého dne v lednici bez predchozi Upravy (u séra je nutna cen-
trifugace, pokud zkumavka neobsahuje gel, je nutné stazeni séra do sekundarni zkumavky).

V priloze ¢.2 této LP (LP_02 Pfiloha €. 2 Seznam laboratornich vySetteni a referen¢ni meze) je uvedena sta-
bilita v analyzovaném materialu za teplot uvedenych vyrobcem daného setu.

U citlivych analyz je nutné dodrZet maximalni ¢asy stability. Vzorky dorucené po jejim uplynuti nebudou
analyzovany.

Po analyze je material skladovan v lednici pti 2-8°C po dobu 1 tydne, poté je dle platné legislativy zlikvido-
van. Teplota v lednici je denné monitorovdna a registrovana.

3.14 Transport vzork

3.14.1 Obecné informace k transportu vzork

Dobou transportu (svozem, donaskou, potrubni postou) se rozumi doba od prevzeti primarniho vzorku od
|ékate/sestry povérenou osobou (pf. Fidi€, SZP, sanitar ...) po pfijmuti primarniho vzorku laboratofi a nesmi
trvat déle nez 2 hodiny.
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Teplota v boxu musi byt po celou dobu transportu udrZzovana v rozmezi 15-25°C.

Transport vzorkl do laboratofe musi byt dostatecné rychly a Setrny. Béhem transportu musi byt veskery
odebrany material umistén v pevné a nepropustné nadobé nebo stojanku oddélené od Zzadanek.
Odbérova nadobka nesmi byt v Zddném pfipadé zvenci potfisnéna biologickym materidlem.

U analyz, citlivych na dobu mezi odbérem krve a vySetfenim v laboratofi, je nutny okamZity transport
vzorku (napf. vysSetieni amoniaku, ACTH, ionizovaného vapniku nebo acidobazické rovnovahy a pod.).

Pti odbéru srazlivé krve je naopak vhodné, aby se krev srazila v misté odbéru (cca 20 minut pfi pokojové
teploté), ¢cimz se zabrani mozné hemolyze vzorku. Pfi brzkém odstredéni srazlivé krve se mize ve vzorku
dodatecné srazet fibrin za vzniku gelu a tim se mUZe prodlouZzit ¢as analyzy.

NedodrzZeni spravného postupu pfi transportu a skladovani vzorkli mize zasadné ovlivnit spolehlivost labo-
ratornich vysledk.

Materidl musi byt osobné predan pracovnikovi pfijmu laboratore.

3.14.2 Transport primarnich vzorkd z ambulanci a ltiZkovych oddéleni PNKM

K transportu biologického materidlu jsou vyuzivany radné oznacené prepravni termoboxy zamezujici zne-
hodnoceni vzorku mrazem (plsobi hemolyzu vzorku) nebo horkem (pUsobi inaktivaci enzym). K udrzeni
spravné transportni teploty jsou vyuzivané chladici vlozky (v 1été), vytemperovani boxu za laboratorni tep-
loty (v zimé). Pfitom plati obecné zasady na transport biologického materidlu — pfeprava spravné uzavre-
nych a oznacenych vzork( ve svislé poloze oddélené od zadanek.

Veskeré nesrovnalosti tykajici se odebraného materidlu nebo dokumentace fesi pracovnik na pfijmu labora-
tore telefonicky nebo ihned se zdravotnickym persondlem pfislusného oddéleni.

Transport primarnich vzorki do laboratoie z CDZ

Teplota v pfepravnim boxu je monitorovana kalibrovanym teplomérem, ktery se vklada do boxu vzdy vynu-
lovany/zresetovany spole¢né se vzorky. Teplota v boxu musi byt po celou dobu transportu udrzovana v roz-
mezi 15-25°C (tyka se zejména svozu materidlu). Teplota se eviduje, tzn. Pfebirajici osoba centrainiho pfijmu
laboratore zapiSe do LIS maximalni a minimalni teplotu transportu biologického materialu.

Pti nedodrzeni teplot pfi transportu (15-25°C) bude toto nedodrZeni uvedeno na vysledkovém listu pacienta
jako upozornéni, Ze byla Pfekro¢ena transportni teplota, vysledky vySetfeni mohou byt ovlivnény.

3.14.3 Transport primarnich vzorktl do laboratofe z externich pracovist

Externi pracovisté si zajistuji dopravu vzorkd do laboratofe sama. Nesou veskerou zodpovédnost za splnéni
zasad preanalytické faze béhem odbéru, skladovani a transportu aZz do predani vzorku laboratofi. Svoz biolo-
gického materidlu z ambulantnich pracovist 1ékard je nutno provadét tak, aby byly dodrzeny veskeré poza-
davky na preanalytickou fazi (teplota, ¢as, odbérova nadobka). Pokud nelze dodrzZet ¢asovy limit od odbéru
vzorku do jeho zpracovani v laboratofi z hlediska stability poZadovaného analytu, musi si zasilajici pracovisté
zabezpecit zpracovani vzorku v misté odbéru (centrifugace, zamrazeni).
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3.14.4 Transport vzorkt do smluvnich laboratofi

LKB ptijima a zajistuje transport veskerého biologického materialu do smluvnich laboratofi ze vSech oddéleni
a ambulanci PNKM. Smluvni laboratote jsou akreditovany nebo certifikovany dle platné legislativy. Na prijmu
tuto Cinnost provadi uréeny, radné zaskoleny pracovnik. Kazdy takovy vzorek je zaevidovan v podobé za-
znamu do LIS, kde se zaznamenaji identifikacni Udaje pacienta, Udaje o Zadateli, ¢as odbéru a cas ptijmu
materialu, do jaké laboratore byl vzorek zaslan a typ materidlu. Vzorky jsou do doby transportu uchovavany
tak, aby nedoslo k jejich poskozeni. Jsou fadné oznaceny a uchovavany mimo pfimé slunecni osvétleni v led-
nici pfi 2-8°C. V pripadé citlivych analytl dojde k jejich centrifugaci a pfipadné separaci.

S kazdou smluvni laboratofi je uzaviena ,,Smlouva o spolupraci”.

e Krajska nemocnice Tomase Bati a.s., Havlickovo nabrezi 600, Zlin, 762 75, http://kntb.cz, (oddéleni
klinické biochemie a farmakologie, Laborator alergologie a klinické imunologie, Hematologicko-
transfuzni oddéleni, oddéleni Iékarské mikrobiologie)

e LAB KM s.r.0., namésti Miru 3760/11, Kromériz, 767 01 (Laborator klinické biochemie a hematolo-
gie), www.labkm.cz

e Kromérizska nemocnice a.s., Havlickova 660/69, Kroméfiz, 767 01 (Centralni laboratorni sluzby —
HTO, OKB, OM), www.nem-km.cz

e Laboratore AGEL a.s., Revoluéni 2214/35, 741 01 Novy lJic¢in, www.agellab.cz

3.15 Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve Vyhlasce Minister-
stva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky predchézeni vzniku a Siteni infekénich one-
mocnéni a hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socidlni péce.
Béhem pracovni ¢innosti je také nutno brat v ivahu podminky zakona 258/2000 Sb., o ochrané verejného
zdravi.
Na zakladé vyse uvedené vyhlasky byla stanovena tato opatfeni pro bezpecnou praci s biologickym materia-
lem:
- Zaméstnanci jsou povinni pfi své ¢innosti dodrZovat hygienické a protiepidemické zasady a postu-
povat pfi vySetfovani a dalSich ¢innostech tak, aby nemohlo dochazet ke vzniku a Sifeni nakaz.
- Pfi manipulaci a zpracovani materidlu je tfeba zasadné vychazet z pfedpokladu, Ze veskery biolo-
gicky material je potenciadlné infekéni.
- Zadanky ani vné&jsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovény biologickym materiadlem — toto je di-
vodem k odmitnuti vzorku.
- Vzorky od pacientll s pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nosokomalni nakazou
maji byt viditelné oznaceny.
- Vzorky jsou pfepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vloZeny do stojanku nebo preprav-
niho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni
biologickym materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku.

- Pracovnici pouzivaji prostfedky osobni ochrany.
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- Pracovnici dodrZuji zasady osobni hygieny.

Je nezbytné, aby LKB a vSechny spolupracujici subjekty aplikovaly tyto pokyny v plném rozsahu.
(viz. Provozni Fad pracoviité: Rd-PROVOZ-LAB).
Pracovnici laboratore pravidelné prochazi pravidelnym Skolenim BOZP a PO.

3.16 Doba odezvy (TAT)

- Doba odezvy (také turnaround time = TAT) je interval od pfijeti vzorku v laboratofi do vydani/zve-
Fejnéni vysledku. Casovy interval se li&i podle typu pozadavku (rutina x STATIM). Tento &as je evido-
van prostrednictvim laboratorniho informacniho systému a je také uveden na vysledkovém listu
laboratore.

-V neocekdavanych situacich (technicka zavada aj.) mlze dojit k prekroc¢eni doby odezvy u rutin-
nich i statimovych vzorkU. V takovém ptipadé je vedouci pracovnik povinen zajistit ndhradni
feSeni a informovat Zadatele o vzniklé situaci.

3.16.1 Rutinni vySetieni
- Rutinni analyzy provadime v pracovni dny od 6:30 do 14:00 hod. v den dodani biologického ma-
teriadlu. Vzorky jsou fazeny v poradi, v jakém byly do laboratore predany a ptipraveny pro ana-
lyzu. Doba odezvy je pro rutinni vzorky stanovena na 24 hodin (max. vSak do 96 hodin, pokud to
dovoluje povaha vysetreni).

3.16.2 Statimova vysSetieni

- Statimova (urgentni) vySetfeni jsou uréena pro zavazné stavy a akutni zmény stavu nemoc-
nych a jsou dostupna po celou pracovni dobu laboratore.

- Pododanivzorku s urgenci STATIM, je takovy vzorek upfednostnén pred ostatnimi vysetrenimi.
Vysledky vysetfeni STATIM jsou uvolnény po SS kontrole a jsou IékaFi dostupné v informacnim
systému k nahlédnuti jako pfedbéiné vysledky. Koneény vysledek vysetieni je uvolnén a? po VS
kontrole, pozadujicimu |ékafi je zaslany formou elektronického pfenosu, pro vybrana oddéleni i
formou tisténého vysledkového listu.

- Externim lékardm, ktefi nemaiji zajistény elektronicky prenos vysledkd do své ordinace je vysle-
dek hlasen telefonicky bez ohledu na patologii. O provedeném hlaseni provede pracovnik labo-
ratofe zdznam do LISu.

- Uprednostnéni analyzy jiz dodaného materilu /statim/, Ize provést té; telefonicky. Zéddanku
oznadi laborantka STATIM a doplni informaci na Zzadanku a do LIS — ,telefonicky pozadavek/do-
hlaseno telefonicky”.

- Doba odezvy (TAT) u statimovych vzorkd byla stanovena na 90 minut (TAT=reak¢ni ¢as od pfi-
jmu vzorku k vydani pfedbé&zného vysledku v podobé nahlaseni &i potvrzeni SS kontrolou). V
pfipadé obtizné zpracovatelného vzorku muze dojit k prodlouZeni ¢asu stanoveni (napf. opako-
vana centrifugace, fedéni vzorku pfi vysokych hodnotach, technické zavady ... apod.).
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4 PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

4.1 Prijem Zadanek a vzorku

Ptijem vzork( na veSkera laboratorni vysetieni, véetné vzorkl ke zpracovani ve smluvnich laboratofich se
provadi v prijmové mistnosti LKB PNKM. Vzorky se predavaji vidy osobné pracovniklim ptijmu laboratore, a
to v pracovni dny v dobé od 6:30 do 13:30 hodin. V pfipadech, kdy odpovédna osoba neni pfitomna na pfi-
jmu, je pfivolana zvonkem nebo telefonem.

Pracovnik pfijmu provede kontrolu komplexnosti biologického materialu a zadanky, kontrolu povinnych
udajli a doplnujicich udaji a kontrolu shody jména, pfijmeni a rodného Cisla (popf. data narozeni) uvede-
nych na Zadance a na biologickém materialu. Na zakladé spravnosti téchto informaci mlze prijmout mate-
ridl pro zpracovani v laboratofi.

Ve vyjimecnych pfipadech (tyka se nedostatku v identifikaci) mGze pracovnik laboratore telefonickym dota-
zem zjistit a doplnit chybéjici nebo necitelné informace. Vyjimku mohou také tvofit pacienti u nichz neni
kompletni identifikace k dispozici (osoby, u nichZ jsou z nejriiznéjsich dlivodl povinné identifikacni znaky

k dispozici v ¢aste¢ném rozsahu). Odesilajici subjekt je vSak povinen o této skutecnosti srozumitelné infor-
movat laboratof a zajistit nezaménitelnost biologického materidlu a dokumentace.

Teprve po téchto kontrolach je vzorek /pacient/ zapsan do laboratorniho informacniho systému (bez pod-
minky ¢i s podminkami) a provedeny laboratorni testy.

liny zpUsob oznaceni biologického materialu je neptipustny, resp. je divodem k odmitnuti vzorku.

V ptipadé, ze dojde k odmitnuti vzorku dle bodu 4.2.3 provede se o tom zdznam do LIS v podobé zdznamu
»,Neshody na pfijmu“ a o této skutecnosti je informovan odesilajici Iékaf.

4.2 Kritéria prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorkt
4.2.1 P¥ijeti primarnich vzorkl bez podminky

- Radné identifikované (jméno, ptijmeni a rodné &islo pacienta, popt. datum narozeni)
- Dodany s radné vyplnénou Zadankou

- Spravné odebrané

- Neposkozené

- Nepotfisnéné biologickym materidlem

4.2.2 Prijeti primarnich vzorkl s podminkou

- Pti prekroceni casové stability jednotlivych parametrd, se automaticky generuje upozornéni, Ze ne-
byla dodrzena doba transportu. Vysledky [metody] nemusi byt pIné validni.

- Pokud neni uveden zdznam o ¢ase odbéru, objevi se upozornéni Cas odbéru neuveden. Upozorfiu-
jeme na mozné nedodrZeni preanalytické faze a ovlivnéni vysledka.

- Pokud neni uveden zdznam o datumu odbéru, objevi se upozornéni Datum odbéru neuveden. Upo-
zorfiujeme na mozné nedodrzeni preanalytické faze a ovlivnéni vysledk.
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- Pfi nedodrZeni teplot pfi transportu (15-25°C) bude toto nedodrzZeni uvedeno na vysledkovém listu
pacienta jako upozornéni, Ze byla Pfekro¢ena transportni teplota, vysledky vySetfeni mohou byt
ovlivnény.

4.2.3 Kritéria pro odmitnuti vzorku

- Chybny odbér primdrniho vzorku
o pouZiti nevhodného odbérového materialu
o nevhodny zpUsob odbéru
o nedostatek materialu (koagulace, krevni obrazy, glukéza s NaF — odbé&r MUSI BYT po
vyznacenou rysku na odbérové nadobce)
- Chybné/nedostatecné vyplnéna nebo chybéjici Zadanka
- Chybnd identifikace biologického materialu: chybna identifikace vzorku (nesouhlasi udaje uvedené
na Stitku s Udaji na Zadance nebo identifikace zcela chybi) vede k tomu, Ze je vzorek vidy odmitnut.
- Poskozeni primarniho vzorku: porusena integrita vzork(, potfisnény prebal, nedostate¢né nebo
nadbytecné mnoZstvi vzorku... (zkumavky jsou oznaceny ryskami) nebo vzorky, které mohou ohrozit
personal (neuzavieny nebo chybné uzavieny vzorek)
- Nevhodny transport vzorku
- Materidl, jenZ obsahuje pozadavky na vysetfeni, které laboratof neprovadi nebo nezajistuje
- Hemolyza
- SraZenina ve vzorku s protisrazlivym Cinidlem

Uvedené skutecnosti jsou divodem k odmitnuti primarnich vzorka. O této skutecnosti je neprodlené
informovan Zadatel, ktery rozhodne o zaslani nahradniho primarniho vzorku nebo o novém provedeni
laboratornich vysetreni s casovym odstupem (rozhodnuti podle situace, zda je pacient jesté k dispozici pro
novy odbér nebo ne). O této skutecnosti provede pracovnik laboratore zaznam do LIS v podobé ,,Neshody
na prijmu”.

4.2.4 Postup pri nespravné identifikaci vzorku nebo zZadanky

Identifikacni chyby jsou zvlast nebezpecné kvili moZnosti vaznych aZ fatélnich nasledkd. Klicovou zasadou
spravné identifikace je shoda znaceni odbérové nddobky a zadanky.

Postup pri nespravné identifikaci vzorku (na biologickém materialu):

PFi nedostatecné identifikaci pacienta na biologickém materidlu se analyza neprovadi. Odesilajici subjekt
obdrzi informaci o odmitnuti nespravné identifikovaného biologického materialu/vzorku. Je spraven za-
znam do LIS.

Postup pfi nesprdvné nebo neuplné identifikaci na Zaddance:

PFi nedostatecné identifikaci pacienta na Zadance se material na LKB upravi pro skladovani (centrifugace
krve, odliti, odseparovani vzorku) a uskladni nejdéle 72 hodin s ohledem na poZadované typy vysetfeni, je-li
to z hlediska typu materidlu a poZzadavku mozné (lze vzorek i zamrazit). Pokud je k dispozici udaj o odesila-

teli a alespon zakladni identifikace nemocného, pracovnik laboratore kontaktuje Zadatele o novou kom-
pletni Zadanku nebo doplnujici udaje. Pokud neni mozné Zadatele kontaktovat, laborator odesle vysledkovy
list obsahujici informaci o poZzadovanych vysSetienich s textem pozadujicim dodani nové zZadanky s Uplnou
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identifikaci pacienta. Doplnéni chybéjicich idajl se provede dodatecné. Neni-li k dispozici Udaj o Zadateli a
alespon zakladni identifikace nemocného, material se neanalyzuje a po uvedené dobé skladovani se likvi-
duje, Zddanka se trvale archivuje. Pracovnik laboratore provede o vzniklé skutec¢nosti zapis do LIS.

4.2.5 Postup pfi zaslani biologického materialu, u kterého neni oznacen pozadavek na Zadance

Neni-li u biologického materidlu na Zaddance vyznacen pozadavek na vysetieni, pracovnik pfijmu, ktery chy-
béjici udaj zjistil, telefonicky kontaktuje Zadatele a informace doplni, zaroven provede zdpis do LIS v podobé
neshody na pfijmu.

Pokud nelze Zadatele kontaktovat a nelze neshodu vyfesit ihned, odbéry, které mohou v preanalytické fazi
pockat, jsou FeSeny nasledujici den a jsou uchovany dle podminek analytu (centrifugace, mrazeni...).

4.2.6 Postup pii hemolytickém, popft. chylé6znim vzorku

Dalsim dualeZitym krokem je posouzeni zpUsobilosti vzorku pro analyzu. Vzorky jinak poskozené (napf. he-
molytické, chylozni) mohou byt podle mozZnosti zpracovany. V komentafi ndlezu je vidy uvedeno upozor-
néni na moznost ovlivnéni vysledkd stavem vzorku, popf. je vysledek nahrazen textem ,nelze” nebo ,hemo-
lyza“. Za uvedeni komentare v nalezu odpovida pracovnik, ktery poskozeni vzorku zjisti a podléhd schvaleni
odpovédného VS pracovnika.

4.3 Opakovana a dodatecna vysetieni
K opakovanému méreni vzorku muze dojit v téchto pfipadech:

- Nalez ne¢ekaného vysledku méeni. SS laborant provede opakované méieni podle pfilohy €. 1
LP_02 Priloha ¢.1 Hlaseni vysledk v kritickych intervalech a podminky pro zhotoveni natéru. O opa-
kovani méfeni je proveden zdznam v LIS formou komentare ,,opakované”. Pokud je vysledek vyset-
feni v kritickych mezich, pak je takovy vysledek nahlasen laborantkou na oddéleni popf. do ordi-
nace lékare a to jako predbézZny vysledek.

- Vysledek prekracuje rozsah méreni, méfeni je opakovano automaticky s dalSimi preddefinovanymi
poméry fedéni analyzatorem. V pfipadé manualniho fedéni je proveden zdznam do LIS formou ko-
mentare ,Provedeno manudlni fedéni vzorku, vysledek mulze byt zatizen chybou”.

- P¥ivysloveni podezieni na analytickou chybu méfeni. O opakovani analyzy rozhodne VS pracovnik.
V piipadé prokazani chyby dojde k opravé zaznamu v LIS s pozndmkou o neshodé, VS pracovnik in-
formuje Zadatele o vzniklé situaci a ucini napravna opatreni (rekalibrace metody, vyména reagen-
cie, kontaktovani aplika¢niho specialisty aj.).

- Dodatecna vysetieni ze vzork( dodanych do laboratore se provadi za splnéni podminek viz. kapitola
3.4. Ustni poZzadavky na vy3etfeni.
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5 VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

Vysledky se vydavaji vidy a pouze zadavateli, pokud neni na prlivodce uvedeno jinak nebo pokud neni do-
jednan jiny zplsob.

5.1 HIlaseni vysledka v kritickych intervalech

Termin kriticky/varovny interval je dle normy CSN EN ISO 15189 v platném znéni interval vysledk( labo-
ratorniho vysetieni majici za nasledek varovani o kritické hodnoté zkousky, ktera signalizuje bezpro-
stfedni riziko poskozeni nebo smrt pacienta.

Pfi nalezu nékterych z uvedenych hodnot v pfiloze této prirucky (LP_02 Ptiloha ¢.1 Hlaseni vysledk v kritic-
kych intervalech a podminky pro zhotoveni natéru), je vzorek nejdrive zopakovan a poté nahlasen osetruji-
cimu lékati. Do LIS je proveden zapis o telefonickém hlaseni.

Kritické hodnoty se hlasi pti prvnim zjisténi nebo pfi nahlé zméné nékteré z uvedenych hodnot viz. Pfiloha
¢.1 této prirucky (LP_02 Priloha €.1 Hlaseni vysledkt v kritickych intervalech a podminky pro zhotoveni
natéru).

V pripadé chronickych stavli s opakované patologickymi vysledky se telefonické hlaseni provadi dle zvazeni
laboratore.

V mimoradnych ptipadech, kdy nelze telefonicky zastihnout ordinujiciho Iékare, je nutné vyhledat |ékare
s pomoci Policie CR.

Povinnosti laboratornich pracovnik( je telefonické hlaseni vyrazné patologickych vysledk( podle nize uve-
denych seznam( bez ohledu na to, zda bylo vysetfeni poZzadovano v rutinnim nebo statimovém reZzimu. Sys-
tém LIS pracovnika laboratoFe vidy upozorni vystraznym ¢ervenym oznaéenim KRITICKE na vyskyt kritickych
hodnot u daného pacienta. Do Zadanky pacienta v LIS pracovnik provede zdznam o telefonickém hlaseni,
zapiSe jméno, komu byl vysledek nahlasen. Datum a ¢as hlaseni se generuje automaticky.

Pracovnik LKB nahl3si vysledky sestfe nebo Iékafi, ktery je povinen sdélit své jméno a pfijmeni, zopakovat
nahlaseny vysledek pro ovéreni sprdvného porozuméni vysledku... .

V pripadé opakovani vzorku se pouziva funkce v LIS ,Zablokuj a opakuj“, u vysledku se automaticky vygene-
ruje text ,,opakované”.

5.2 Informace o formach vydavani vysledku, vysledkové listy a jejich distribuce

- Predbé&zné vysledky — jsou sdéleny telefonicky nebo jsou distribuované elektronicky po SS kontrole.
Takovy vysledek mlze byt upraven do doby vydani konecného vysledku

- Kone¢né vysledky — jsou to vysledky zkontrolované pracovnikem VS, povaZuji se za uzaviené a ne-
ménné. Jsou distribuované jednotlivym Zadatelim elektronicky, papirové, popf. ve vyjimecnych pfi-
padech telefonicky.
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Pro vybrana oddéleni jsou vysledky vytiSténé formou originalniho , Vysledkového listu“. Kazdy dalsi vytis-
tény stejny vysledkovy list je opisem prvotniho vysledkového listu. Vysledkové listy jsou distribuované pra-
covniky laboratore jednotlivym Zadatellim do oznacenych a uzamykatelnych schranek umisténych na
chodbé u prijmového okénka, popt. postou nebo svozovou sluzbou.

Vysledky se nesdéluji nezdravotnickym pracovnikdim pfislusného zdravotnického zafizeni (uklize¢ky, pomoc-
nice, udrzbafri aj.) a pacientim.

Zasadné plati, ze pracovnik laboratore nekomentuje vysledek tzn. nesdéluje, jestli vysledek je ,v poradku“...
Vyhodnoceni vysledki vysetieni je VZDY véci odetfujiciho lékare.

Stejné jak kritické hodnoty se telefonicky hlasi i vySetieni v rezimu STATIM. Hlasi se oSetfujicimu lékafri,
popft. sestie. Do LIS se provede zaznam o telefonickém hlaseni.

5.2.1 Archivace vysledkt v LIS

Po lékaFské/VS kontrole a tisku (jen néktera oddéleni) jsou vysledky automaticky elektronicky exportovany
do nemocni¢niho systému. VSechny vysledky analyz provadéné v laboratoti se ukladaji do archivu v LIS, je
nastaveno automatické ukladani. Lze tedy zpétné dohleddvat a tisknout znovu vysledkové listy. Pro dohle-
dani je nutné identifikacni Cislo pojiSténce.

5.2.2 Obsah vysledkového listu

Vysledkovy list obsahuje:
- Identifikaci laboratofe, ktera vysledek/list vydala.

- Jednoznacnou identifikaci pacienta (pfijmeni a jméno, Cislo pojisténce, diagndzu, pojistovnu).
- Ndazev oddéleni a jméno lékate poZadujiciho vysetreni.

- Datum a ¢as odbéru primarniho vzorku.

- Datum a ¢as pfijeti primarniho vzorku laboratofi, Cislo laboratorniho protokolu.

- Datum a ¢as tisku nalezu.

- Oznaceni metod, které byly akreditovany.

- VySetfovany material-systém (S-sérum, P-plazma, B-krev, U-moc).

- Nezaménitelnou/jednoznacnou identifikaci provedenych vysetieni.

- Vysledek vysetifeni véetné jednotek.

- Referencni intervaly, umisténi vysledku v téchto intervalech, v pfipadé potfeby textové interpre-
tace vysledki.

- Identifikaci osob/osoby, ktera provedla pfezkoumani vysledkl a schvaleni zpravy.

- Jiné poznamky (oznaceni vzorku v LIS, Cislo strany z celkového poctu stran, texty ke kvalité nebo
dostatecnosti primarniho vzorku, které mohou nezadoucim zplsobem ovlivnit vysledek atd.).

5.2.3 Osobni prevzeti vysledkového listu

Pacientlim Ize vydat vysledek vysetieni, pokud to oSetfujici Iékaf uvede na Zadance. Vysledkovy list je pre-
dan pacientovi po identifikaci osoby (predlozeni prikazu totoZnosti s fotografii) u okénka centralniho pfi-
jmu laboratore. PoZadujicimu lékaf¥i je téZ vzidy zaslan vysledkovy list.

U nezletilych osob jsou vysledky pfedany jejich zakonnym zastupcim.
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5.2.4 Vydani vysledkii/vysledkového listu tfeti osobé

Dle legislativniho nafizeni Ize vydat vysledek pacienta také zplnomocnéné osobé. Tato osoba musi predlozit
pisemnou plnou moc k vyzvednutim vysledkového listu a musi se fadné identifikovat (predloZit prikaz to-
toZnosti s fotografii). Vysledkovy list bude pfedan u okénka centralniho prijmu laboratore.

Organlim ¢innym v trestnim Ffizeni (policie, soudy) se vysledky nebo nalezy poskytuji pouze na zakladé pi-
semné zadosti, kterou statutarni zastupce preda jako nafizeni vedoucimu laboratore. V tomto pfipadé se
vysledky nebo nalezy poskytuji v pisemné formé prosttednictvim statutarniho zastupce.

5.2.5 Sdéleni vysledku telefonicky
Telefonické sdélovani vysledkl je moZné pouze ze strany laboratore - LKB.

Ze strany laboratofe jsou telefonicky sdélovany vysledky:
- Oznacdené STATIM tém ZadatelGm, ktefi nemaji elektronicky prenos vysledk( do své ordinace, hned
po ukonéeni a kontrole vysledk( vy$etieni SS pracovnikem.

- Kritické nebo neocekavané, které jsou hlaseny SS pracovnikem do ordinace lékare vzdy, bez ohledu
na elektronicky prenos vysledk.

5.3 Opakovana a dodatecna vysetieni

Opakovana nebo dodatecna vysetieni ze vzork( jiz dodanych do laboratore se provadi za splnéni podminek
uvedenych v kapitole ,Ustni poZadavky na vy$etieni“.

5.4 Zmény vysledkd a nalezu

Opravy protokol(l (vysledkovych list(l) pofizenych laboratornim systémem se provadi pro:

- ldentifikaci pacienta
- Vysledkovou c¢ast

5.4.1 Oprava identifikace pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava Cisla pojisténce (rodného ¢isla), zména pojistovny nebo vy-
znamna oprava prijmeni a jména pacienta. Zmény identifikace jsou zjistény pfi zadavani pozadavka do LIS,
pfi opravach databaze nebo pti odmitnuti vyucétovani doklad(i od pojistovny. Oprava Udajl je provedena na
zakladé ovéreni spravnosti novych Udajl pfimo z doklad( pojisténce, z idajl od Zadatele nebo ovérenim na
portéalech pojistoven administrativnimi pracovniky PNKM.

5.4.2 Oprava vysledkové casti

Opravou vysledkového listu se rozumi oprava (zména udajl) ¢iselné nebo textové informace vysledkové
Casti u jiz odeslanych vysledkovych list(.

Pod pojem opravy nepatfi doplnéni (rozsifeni) textové informace k vysledkdm.

Opravu vysledku schvaluje vedouci laboratore nebo jim povéreny pracovnik.
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- Pokud je vysledek pouze nahladsen, provede se nové nahlaseni vysledku (oprava), o kterém se pro-
vede zdznam a vysledkovy list se vyda se spravnym vysledkem.

- Pokud je jiz vysledkovy list vytistén/potvrzen a neni jesté odeslan k Zadateli, provede opravu pové-
feny pracovnik s ptislusSnymi pfistupovymi pravy a Zadateli se odesle spravny zaznam.

- Pokud je jiz vysledkovy list zaslan Zadateli, je neprodlené po zjisténi Zadatel telefonicky informovan
o0 zméné vysledku. Opravu provadi povéreny pracovnik s pfisluSnymi pristupovymi pravy. O kazdé
zméné vysledku se provede zaznam do LIS a neshoda je zapsana do pfislusného formulare. Plvodni
a opraveny vysledkovy se archivuje. Zdznam do LIS je proveden u dané metody v podobé komen-
tare do tisku ,,Byla zjisténa neshoda ve vysledku: Prvni/nespravny vysledek metody (doplnit nazev
metody) byl (doplnit ¢iselny vysledek+ jednotku), druhy/spravny vysledek metody je (doplnit ¢iselny
Udaj a jednotku)”. Uvede se datum, ¢as a jméno osoby, kterda zménu provedla, popf. zdGvodnéni.

V LIS je trvale veden zdznam o provedené zméné.

5.5 Konazultacni ¢innost laboratore

Konzultacni ¢innost laboratofe je mozno vyuzit v pracovni dny béhem pracovni doby laboratore. Laboratof
poskytuje konzultace zejména v oblasti klinické biochemie, hematologie a farmakologie. Konzultace posky-
tuji odborni pracovnici Ustné nebo pisemné na telefonnich Cislech a e-mailovych adresach uvedenych v ka-
pitole 2.2.

Upozornéni a komentare k vysledkiim majici vliv na posuzovani vysledku jsou uvedeny v textové casti kaz-
dého vysledkového listu.

5.6 Zpusob rfeseni stiznosti

Lékati, zdravotnicky personal, pacienti si mohou stéZovat na jakoukoli ¢innost laboratore, pfipadné na zpUlsob
jednani pracovnik( laboratore. Kazdy pracovnik LKB ma povinnost tuto stiznost pfijmout a zaznamenat.

5.6.1 Prijmuti stiznosti

Pripominku k praci laboratore fesi pracovnik, ktery stiznost pfijal, je-li to v jeho kompetenci a moci.
Stiznost lze podat Ustné nebo pisemné.

- Jde-li o drobnou pfipominku k préci laboratore a Ize ji vyfesit okamZité, ucini se tak. Tento typ stiz-
nosti se nezaznamenava.

- Pokud nelze stiznost vyresit okamzité nebo se nelze se stéZovatelem dohodnout, predava se stiz-
nost vedeni laboratore. Vyfizovani stiznosti je véci vedouciho laboratore nebo jim povérené osoby.
Odpovédni pracovnici se o vyfizovani stiznosti vzajemné informuji. O kazdé zavazné stiznosti je také
informovan rfeditel nemocnice PNKM, ktery se ke stiznosti a jejimu feSeni mizZe vyjadrit.

5.6.2 Typy stiznosti a jejich feSeni
A. Drobnd pripominka - dstni stiZznost

Jde-li o drobnou pfipominku k praci laboratore a lze ji vyresit okamzité, ucini se tak. Tento typ stiz-
nosti se nezaznamenava.
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B. ZdvaZnéjsi stiZznosti
Jedna se o stiZnosti feSené na Urovni vedeni laboratofe nebo na Urovni kvality prace. Tyto stiznosti i
v pfipadé okamZitého vyreSeni jsou zaznamenany do formuldre. Neni-li mozné stiznost vyresit oka-
mzité, sdéli se ndvrh feseni a predpokladany termin vyfizeni stiznosti. Vedouci laboratore prosetti
opravnénost stiznosti. V pfipadé, Ze se jednd o opravnénou stiznost, vyvodi vedouci laboratore
nebo manazer kvality napravna opatfeni vedouci k zamezeni opakovani chyby.

V pripadé, Ze se jedna o neopravnénou stiznost, zd(vodni se neopravnénost ve formulari.

V obou pfipadech je stéZovatel informovan o zpUsobu reseni jeho stiznosti. O zplsobu informovani
(ustné nebo pisemné) rozhoduje vedouci laboratore.

C. Pisemnd stiZnost
Pisemna stiznost je zaevidovana do formulare a preddna k reSeni vedoucimu laboratofe nebo jim
povérené osobé. Zplsob feseni je zaznamenan v tomto formulafi. K pisemné stiznosti je vidy vypra-
covana pisemna odpovéd. Origindl stiznosti véetné pisemného vyjadreni je uloZzen u vedouciho labo-
ratore.

5.6.3 Podani a vyfizeni stiznosti

Poddni stiZznosti:
Stiznost Ize podat na udalost/neshodu, kde doba uplynuti od jejiho vzniku neni delsi nez 30 dnd.

Vyrizeni stiZnosti:
Stiznost je vyfizena v nejkratsim mozném intervalu, maximalné do 30 dn(. V tomto terminu oznami vedouci
laboratofe nebo jim povéreny pracovnik vysledek Setfeni stéZovateli.

5.7 Vydavani potieb laboratofi

Lizkova oddéleni a ambulance Psychiatrické nemocnice v Kromérizi si odbérové nadoby/ sety a pfislusen-
stvi nebo jiny material vyzvedavaji sami v pfislusném skladu ¢i lékarné PNKM.
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6 POKYNY PRO PACIENTY, ODDELENI

6.1 OGTT - oralni glukézovy tolerancni test
Oralni glukézovy tolerancni test se pouziva k diagnostice poruch metabolismu glukdzy. oGTT se provadi u

dospélych, déti a u téhotnych Zen, pficemz u kazdé z téchto skupin se jeho provedeni lisi. Hodnoti se kon-
centrace glukdzy nalaéno a po standardni zatézi glukdzou.

Indikace pro provedeni oGTT:

1. ZvySena glykemie nalacno s hodnotami 5,6 — 6,9 mmol/L.
Provadi se 2.bodova oGTT za Ucelem zjisténi diagndzy diabetes mellitus nebo poruchy glukézové
tolerance (prediabetes).

2. Diagnostika gestaéniho diabetu u téhotnych.
Provadi se 3.bodova oGTT.

Pfiprava pacienta:

- 3. dny pred vySetfenim pacient konzumuje béznou stravu bez omezeni pfijmu sacharid(, bézna
fyzickd namaha (vyloucit nadmérnou fyzickou namahu).

- 1 den pred vysetfenim nekonzumuje alkoholické napoje (véetné piva)

- Pred testem 10-12 hodin lacnit, nekoufit, nepit kavu.

- Test se provadi rano po fyzickém klidu. Rdno pred vySetifenim se Ize napit neslazeného ¢aje nebo
Cisté vody.

- Po domluvé s Iékafem vynechat rdno v den vysSetreni Iéky, které vynechat Ize, ponechand farmaka
je tfeba vzit v Uvahu pfi interpretaci vysledku testu, pravidelné ranni davky Iék( uZit v den testu az
po jeho dokonceni.

Vysetfuje se: plazma Zilni krve. (Porce moce se jiz nevysetiuiji).

Odbérovy material: zkumavka s antiglykolytickou pfisadou NaF/oxalat draselny nebo NaF/Na,EDTA, 2 ml
(Sedy uzavér), nabirat po rysku!

Transport do laboratore: do laboratore dodat, co nejdfive, nejpozdéji do 1 hodiny od odbéru.

Kontraindikace, nezadouci tcinky:
Nauzea az zvraceni po poddani koncentrovaného roztoku glukdzy.
Zvraceni po podani roztoku je diivodem k pferuseni testu, je nutné nahlasit do laboratofe.

Test se neprovadi:

- PFi glykemii nalaéno 2 7,0 mmol/L (u netéhotnych), = 5,1 mmol/L (u téhotnych).

- P¥ijasnych klinickych ptiznacich diabetes mellitus.

- Nenivhodné test provadét ve stresovém stavu, pfi akutnich onemocnénich a nejméné 6 tydna po
ném (pf. akutni obéhové poruchy, operace, akutni onemocnéni, Urazy, intoxikace, sepse, delsi
hladovéni, imobilizace), po no¢ni sméné, kratce po preruseni nebo zméné lécby ovliviujici
metabolismus glukdzy, u chorob zazivaciho traktu..)
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Postup vysetieni:

Odebere se Zilni krev nalacno a ihned po odbéru se doruci do laboratore, kde se ¢eka na vysledek
glukdzy z Zilni plazmy (FPG).
Pokud je hodnota FPG nala¢no 2 7,0 mmol/L (netéhotné Zeny, muii, déti) nebo = 5,1 mmol/L (té-

hotné Zeny) — oGTT se neprovadi !!!!

- Podani roztoku 75 g glukézy u dospélych, u déti se standardné (dle WHO i ADA) pocita pouzitd
davka glukdzy pro oGTT 1,75 g / kg télesné hmotnosti do maxima 75 gramdi.

- Pacient napoj vypije béhem 5-10 minut.
Po vypiti roztoku glukdzy pacient setrvava v klidu (vyloudit fyzickou aktivitu, ndmahu, stres), béhem
celé doby testu nepoziva zadné jidlo ani napoje, nekoufi.

- Odbér krve za 2 hodiny po podani roztoku glukdzy (celkem 2 odbéry) u netéhotnych zen, muzi,

déti.

- Odbér krve po 1 hodiné a po 2 hodiné po podani roztoku glukdzy (celkem 3 odbéry) u téhotnych

zen.

Po odbéru dorucit Zilni krev do laboratote co nejdrive.

Hodnoceni:

1. Standardni oGTT (netéhotné Zeny, muzi, déti) — dvoubodové oGTT:

Koncentrace plazmatické glukdzy v plazmé Zilni krve po 2 hodinach po zatézi 75 g glukdzy.

Glukéza [mmol/L]

Interpretace

<78 Vylouceni diabetu mellitu
7,8az11 Porusena glukdzova tolerance
>11,1 Diabetes mellitus

2. Gestacéni diabetes mellitus:

Gestacni diabetes je diagnostikovan pfti tfibodovém oGTT, je-li dosazeno alespon jednoho ze tfi uvedenych

kritérii:

Glukoza nalacno

> 5,1 mmol/L

Glukéza po 1 hodiné

> 10,0 mmol/L

Glukéza po 2 hodinach

> 8,5 mmol/L
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Ptiloha 1. Algoritmus pro screening DM u dospélych

—| Klinické pfiznaky

ano ne
W
nalatno kdykoliv I nalaéno
glykémie
L
4 = 7,0 mmald I 5,6 - 6,9 mmwali = 5.6 mmol/
= 7,0 mmolf 2 11,1 mmaoli
k!
| Dningnezavisiy odbir !
A aGTT - zatéZ 75 g glukdzy
2 hodi ZatéZi
= 7.0 mmol < 7.0 mmol/d > = e =
L \
= 11,1 mmold 7.8 - 11.0 mmol < 7.8 mmolf
¥
I Diagnoza DM Poruena giukézova tolerance IGT VylouGeni DM
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PFiloha 2. Algoritmus pro laboratorni screening gestacniho DM — I. Faze

Gestadni diabetes mellitus
I. faze screeningu

viechny téhotné leny bez diabetu
do 14. tydne téhotenstyi

| ghykémie nalatno z Zilni plazmy
T ——

_-_-_-—-—\_
e —
| =,0mmol | | 2 5,1 mmalf | | < 5,1 mmalfl
druhy odber drutry odbér
v jiny den v jiny den
| 27.0mmalp | 251mmolfl | | <51mmol
| 755 0GTT
SLela R R 2 e < 10D wvarven by Bl mife
#fnans 3
» 8,5 mi ol | 130 min o BE ol v 120, mis
k. ¢ W
zjevny DM | | GDM | | v narmeé
L N ¥
: N Il. faze scraeningu
ol 5 2 c
odeslatna diabetalogi ve 24, -28, tydnu tehotenstvi

Ptiloha 3. Algoritmus pro laboratorni screening gestacniho DM — Il.faze

Gestacni diabetes mellitus
Il. faze screeningu

wiechny téhotné fany bez diabetu
va 24 28 tydnu téhotenstyi

| glykémie nalacno z fiini plazmy |
_I—-_-_-_._-__
> 7.0mmol/l 5,1 mmoif

druly odbés druhy odbér

W jiny den W jirg den

2 7,0 mmolA 25,1 mmol/ | | < 5,1 mmaol/l |

| 752 0GTT |
LN ERVE LN P TR ) ‘ L 1GLEF wermanfiy EL in
alfalo ]
v B Sl v 120 mir ¢ BERmwmallw 130 mir
W
zjevny DM GDM || vnorme |

odatlat na diabetologil ‘
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6.2 Jednorazovy odbér vzorku moce (moc + sediment)
Odbér se provadi ze stfedniho proudu moci po hygiené zevniho genitalu.

Pokud neurci 1ékaf jinak, provadi se vidy z prvni ranni moce.

Ptijem tekutin nema byt béhem noci nadmérny, aby moc nebyla pfilis zfedéna.

Pfed odbérem provedte ocistu zevnich genitalii vodou.

Prvni ¢ast moce vymocte do zachodové misy, stfedni ¢ast moce zachytte do plastové zkumavky, zbyvajici
objem moce opét do zachodové misy.

K biochemickému vysetfeni moce je urcéena plastova zkumavka se Zlutym uzavérem (na vySetfeni moce che-
micky a sedimentu je zapottebi alespor 10 ml moce).

K bakteriologickému vysetfeni moce je nutné pouzit sterilni plastovou zkumavku.

Nutné zabrdanit kontaminaci moci.
Vzorek oznacte stitkem se jménem a identifikacnim (rodnym) cislem.
U Zen plati, Ze odbér by mél byt proveden mimo obdobi menstruace.

Vzorek je nutné dopravit do laboratofe co nejdrive, nejlépe do 1 hodiny po odbéru, jinak mlze dojit ke
zkresleni vysledku.

6.3 Jednorazovy odbér vzorku moce (toxikologie)

V pripadé poZadovaného vysetreni na ovlivnéni alkoholem, ovlivnéni a zneufZiti jinych OPL (omamnych psy-
chotropnich latek), je nutné primarni vzorek odebrat co nejdfive po pofziti.

Pfed samotnym odbé&rem neni nutnd zadna pfiprava pacienta.

Odbér moce je nutno vidy provadét pod dozorem zodpovédné osoby z divodu moznosti zamény, Ci zne-
hodnoceni vzorku. Nutné zabranit kontaminaci moci.

Vzorek oznacte stitkem se jménem a identifikaénim (rodnym) cislem.

Laborator LKB PNKM provadi pouze semikvantitativni vySetfeni drog v moci. Jedna se o orientacni zkousku.
Pro forenzni ucely je nutné vzorek verifikovat chromatografickou metodou a zaslat jej do laboratore pro
tyto Ucely urcené (pf. soudni lékarstvi).

7 Pouiité pojmy a zkratky

PNKM — Psychiatrickda nemocnice v Kromérizi
LKB — Laboratof klinické biochemie

LIS — Laboratorni informacni systém

MPA — Metodicky pokyn pro akreditaci

CIA — Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
SMK — Systém managementu kvality

MK — Manazer kvality
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SLP — Sprdvna laboratorni praxe
PK — Ptirucka kvality

LP — Laboratorni ptirucka

PR — Provozni rady

Rd — Rady

OS — Organizacéni smérnice

Pl — Pracovni instrukce

SOP — Standardni operacni postup
F — Formulare

EA — Externi audit

IA — Interni audit

ICP — Identifikaéni &islo pracovisté
ICZ - Identifika¢ni ¢islo zafizeni
BOZP a PO — Bezpecnost a ochrana prace a pozarni ochrana
NO — Népravné opatreni

PO — Preventivni opatfeni

EHK — Externi hodnoceni kvality
IKK — Interni kontrola kvality

IT — Informacni technologie

SS — Stiedogkolsky pracovnik

VS — Vysokoskolsky pracovnik
CDZ — Centrum dusevniho zdravi

8 Citované dokumenty

Pro nedatované odkazy jsou pouZzivana aktualni vydani pfislusnych normativnich dokumenta.

CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a kompetenci
MPA 00-01-xx Zakladni pravidla akreditacniho procesu

MPA 00-02-xx Predpisova zakladna akreditacniho procesu

MPA 00-04-xx Pravidla pro pouzivani odkazu na akreditaci

MPA 00-09-xx Flexibilni rozsah akreditace

MPA 10-02-xx K aplikaci CSN EN I1SO 15183 ed. 3:2023 v platném znéni

MPA 30-02-xx Politika CIA pro metrologickou navaznost

MPA 30-03-xx Politika CIA pro zkou$eni zpGsobilosti
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9 Prilohy

Ptilohy jsou fizeny samostatné.

LP_02 Pfiloha €. 1 Seznam laboratornich vySetfeni a referencni meze
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