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1. Ucel

Tuto laboratorni pfiru¢ku (LP) vydaly Klinické laboratofe (KL) transfuzniho oddéleni Krajské zdravotni
a.s. - Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, 0.z. (TRANS MNUL) za G&elem zlepSeni komunikace
s uzivateli laboratornich sluzeb. LP obsahuje zakladni informace o Klinickych laboratofich TRANS
MNUL, seznam nabizenych sluzeb a vySetfeni, navody pro spravné odebirani primarnich vzork(
a zachazeni s nimi, navody pro spravné vyplhovani zadanek, informace o zpusobu vydavani vysledkd,
o zpUsobu feseni stiznosti a o konzultaénich ¢innostech Klinickych laboratofi TRANS MNUL.
Laboratorni pfirucka Klinickych laboratofi TRANS MNUL je soulasti fizené dokumentace TRANS
MNUL, jeji aktualni verze je dostupna na intranetu KZ a na webovych strankach www.kzcr.eu.

2. Platnost

Dokument je platny a zavazny pro zaméstnance Klinickych laboratofi transfuzniho oddéleni, Krajské
zdravotni, a.s. — Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

Tento dokument je soucasti dokumentace Systému managementu kvality Krajske zdravotni, a.s. —
Masarykovy nemocnice v Usti nad Labem, o.z.

3. Pouzité zkratky a pojmy

EHK = externi hodnoceni kvality

ERD = erytrocyty resuspendované deleukotizované

ETP = erytrocytovy transfuzni pfipravek

IS = informacni systém

KL = klinické laboratofe

KS = krevni skupina

LIS = laboratorni informacni systém OpenLIMS

LP = laboratorni pfirucka

MNUL = Krajsk& zdravotni, a.s. - Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, 0.z.
NIS = nemocniéni informacéni systém

NZP = nebezpedi z prodleni

OKH = oddéleni klinické hematologie

OP = obCansky prukaz

PAT = pfimy antiglobulinovy test

PCR = polymerazova fetézova reakce

PRI = primar

PZJ = pracovnik odpovédny za zabezpeovani jakosti

RP = Fidi¢sky prikaz

SMK = systém managementu kvality

SZS = stfedni zdravotnicka Skola

TRANS = transfuzni oddéleni

UHKT = Ustav hematologie a krevni transfuze

VKL = vedouci klinickych laboratofi

VL = vedouci laborant/-ka

VoZS = vy$si odborna zdravotnicka $kola

ZL = zdravotni laborant/-ka

ZPBD = zdravotnicti pracovnici nelékafi s odbornou zpUsobilosti bez odborného dohledu
ZPOD = zdravotnicti pracovnici nelékafi pod odbornym dohledem nebo pfimym vedenim
ZPSZ = zdravotniéti pracovnici nelékafi s odbornou a specializovanou plsobnosti
ZZ = zdravotnické zafizeni
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4. Odpovédnosti a pravomoci

Jsou vydefinovany v dal$im textu v kapitole 5 a shrnuty v tabulce nizZe.

Odpovédnosti a pravomoci jednotlivych pracovnikd jsou stanoveny popisem pracovni ¢&innosti
uvedené v dokumentu KZ07 _FO0004 Popis pracovniho mista a napli prace, ulozeném v osobni
slozce pracovnika, kde je souasné uvedeno pracovni zafazeni pracovnika, viz KZ07_SMO0009 Rizeni
lidskych zdroji a dale ustanovenimi danymi v obecnych a odbornych dokumentech SMK.

VS
Vedouci pracovnik
klinickych odpovédny VL ZL
laboratofri za danou
laborator

Vedouci

¢innosti/funkce oddéleni

PFijem vzorku a kontrola s udaji
na zadance

Zapis identifikacnich udaja do
databaze PC / knihy metody

Reseni neshod pfi pfijmu
materialu v laboratofi

Analyza vzorku - I

Zapsani vysledku do databaze
PC / knihy metody

Hlaseni statim( -

O|0| O |O0| O

Uvolnéni vysledku

w|v|U| U |T| T

Reseni stiznosti

oo |v
oOlnwlo|o]| o
wlolo|lo| v |ov| o

Konzulta¢ni ¢innost

o

Likvidace vzork{

Uklid pracovniho mista,
uschovani vzorkud v laboratofi
Legenda: O — odpovida za danou ¢innost (ma povinnost ji provést)

S — spolupracuje s odpovédnou osobou

| — je informovan odpovédnou osobou

P — ma pravomoc k vykonani dané Cinnosti a pak odpovida za jeji vysledek

5. Vlastni popis predmétu
Laboratorni pfiru¢ka obsahuje informace pro uzivatele sluzeb KL TRANS MNUL (odbornost 222).

5.1 Zakladni informace

Nazev organizace: Krajska zdravotni a.s. — Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o.z.
Identifikaéni udaje: IC: 25488627

Typ organizace: Nestatni zdravotnické zafizeni

Nazev oddéleni: Transfuzni oddéleni

Adresa: Socialni péée 3316/12A, 401 13 Usti nad Labem

Umisténi: 2. nadzemni podlazi budovy C Masarykovy nemocnice

Vedouci oddéleni: prim. MUDr. Jifi Masopust

Zastupce vedouciho oddéleni: MUDr. Klara Vachova

Vedouci Klinickych laboratofi: prim. MUDr. Jifi Masopust

Zastupce vedouciho Klinickych laboratofi: MUDr. Klara Vachova

Provozni doba: sménny provoz, pracovni dny 7:00 — 15:00 pIné spektrum ¢innosti, mimo tuto dobu a
o vikendech a svatcich provadéna vybrana imunohematologicka vysetfeni, pfedtransfuzni vySetfeni a
nasledny vydej transfuznich pfipravku
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5.2

Kontaktni udaje

Funkce

Jméno

Kontaktni
telefon

Kontaktni e-mail

Vedouci oddéleni

Vedouci Klinickych
laboratofi

MUDr. Jifi Masopust

477 113 430

jiri.masopust@kzcr.eu

Zastupce vedouciho
oddéleni

Zastupce vedouciho
Klinickych laboratofi

MUDr. Klara Vachova

477 113 431

klara.vachova@kzcr.eu

Pracovnik odpovédny
za usek
imunohematologie

MUDr. Jifi Masopust

477 113 430

jiri.masopust@kzcr.eu

Pracovnik odpovédny
za imunohematologickou
laboratof

MUDr. Jifi Masopust

477 113 430

jiri.masopust@kzcr.eu

Pracovnik odpovédny
za laboratof testl
kompatibility

MUDr. Klara Vachova

477 113 431

klara.vachova@kzcr.eu

Pracovnik odpovédny
za DNA laboratof

RNDr. Petr Stolba

477 113 432

petr.stolba@kzcr.eu

Vedouci laborantka

Martina Chladkova

477 113 435

martina.chladkova@kzcr.eu

Objednavky a vysledky vysetieni

v pracovnich dnech v ostatnich dnech a | Odpovédny
(7:00 — 15:00) Casech pracovnik
Imunohematologickéa laboratof 477 113 452 477 113 463 ZL
Laborator testl kompatibility 477 113 459 477 113 463 ZL
DNA laboratof objednavky 477 113 454 - ZL
477 113 432 - RNDr. Stolba
DNA laboratof vysledky 477 113 432 - RNDr. Stolba
Objednavky transfuznich 477 113 463 ZL
pripravkl
Obecné kontakty
Sekretariat 477 113 436
Kontaktni e-mail marketa.zeminova@kzcr.eu
www stranky http://www.kzcr.eu/
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5.3 Vnitrni €lenéni Klinickych laboratofi, personalni obsazeni

Klinické laboratofe TRANS MNUL se dale vnitfné ¢leni na:
- usek imunohematologie, ktery se dale ¢leni na imunohematologickou laboratof a laboratof
testd kompatibility
- DNA laboratof
Souvisejicim pracovistém je expedice TRANS MNUL, kde je provadén pfijem vzorkd do laboratofi a
laboratof kontroly jakosti (kvality).

5.4 Charakteristika pracovisté

541 Zameéreni

Klinické laboratofe TRANS MNUL poskytuji diagnostické sluzby v oblasti imunohematologie
a molekularni genetiky a dale predtransfuzni vySetfeni souvisejici s vydanim transfuzniho pfipravku.

Sve sluzby KL TRANS MNUL poskytuji pfevazné klinickym oddélenim a ambulancim MNUL, a to 24
hodin denné. V mensim rozsahu plni pozadavky ostatnich lIékafd a zdravotnickych zafizeni Usteckého
kraje.

Kromé této rutinni laboratorni ¢innosti se pracovnici transfuzniho oddéleni zabyvaji vyukou student
SZS/VoZS v Usti nad Labem a TRANS MNUL je akreditovano pro praktickou &ast specializaéniho
vzdélavani zdravotnich laborant, bioanalytiki a Iékafl v oboru Hematologie a transfuzni
lékarstvi/sluzba.

TRANS MNUL také poskytuje konzultaéni sluzby v oblasti transfuzniho Iékafstvi.

Do oblasti védecko-vyzkumné c¢innosti se pracovnici oddéleni zapojuji prabézné spolupraci
na feSeni grantovych projektu.

5.4.2 Uroven a stav akreditace transfuzniho oddéleni

MNUL je drzitelem akreditace Spojené akreditaéni komise o.p.s.

V klinickych laboratofich TRANS MNUL na useku imunohematologie je zaveden systém fizeni kvality
podle normy CSN EN ISO 15189/2013. Odkaz na akreditaci je uvadén ve vysledkovych zpravach
z LIS, vysledkové zpravy z IS Amadeus informaci o akreditaci KL TRANS MNUL neobsahuji.

5.4.3 Externi hodnoceni kvality
KL TRANS MNUL se u¢€astni EHK v oblastech imunohematologie a molekularni genetiky.

5.4.4 Pristrojové vybaveni

Vybaveni pro imunohematologicka vySetfeni (automat IH-500, inkubatory a centrifugy pro manualini
provedeni metod), pfistrojové vybaveni pro molekularné-geneticka vySetfeni (PCR) a souvisejici
laboratorni vybaveni (termostaty, centrifugy, mikroskopy, chladici zafizeni).

5.4.5 Duvérnost informaci

V ramci KL TRANS MNUL jsou zavedena opatfeni zajistujici divérnost osobnich informaci. Obecné
se jedna o Fizeni pfistupu do prostord KL TRANS MNUL a do pouzivanych programu (LIS, IS, NIS).
Dale vSichni pracovnici KL a spolupracujici zaméstnanci podepisuji prohlaseni o zachovani ddvérnosti
informaci.
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5.5 Spektrum nabizenych sluzeb
TRANS MNUL poskytuje obyvatelstvu pfislusné spadové oblasti potfebnou zakladni i vysoce
specializovanou Ié¢ebnou a diagnostickou péci.
Lékafi TRANS MNUL zajistuji konzultaéni a konziliarni sluzby v oboru transfuzniho lékarstvi. Tyto
sluzby jsou poskytovany také pro zdravotnicka zafizeni mimo MNUL.

V KL TRANS MNUL se provadéji imunohematologicka vysSetfeni (vySetfeni téhotnych, pacientl

a pfijemcl transfuznich pfipravkd), testy kompatibility krve pFijemct s transfuznimi

a molekularné-geneticka vySetfeni nékterych dédiénych chorob. Podrobnosti o

pripravky
jednotlivych

vySetfenich jsou uvedeny v kapitole 5.6 — Pfehled a popis nabizenych laboratornich vysetfeni.

5.6 Prehled a popis nabizenych laboratornich vysetreni
5.6.1 Imunohematologicka laborator, laborator testti kompatibility
VySetieni Statim | mimo béznou | Pozadavky na vzorek Poznamka
prac. dobu
Vysetfeni krevni ano ano nesrazliva zilni krev -
skupiny ABO, D =6 ml,
malé déti = 2-3 ml,
novorozenci = 1 ml
Vysetfeni Rh fenotypu ne ano nesrazliva zilni krev laboratof provadi pouze
=6 ml, v pfipadé nalezu
malé déti = 2-3 ml, specifickych protilatek, je
novorozenci = 1 mi mozné objednat individualné
Fenotypovani v jinych ne ano nesrazliva zilni krev laboratof provadi pouze
antigennich systémech =6 ml, v pfipadé nalezu
malé déti = 2-3 ml, specifickych protilatek, je
novorozenci =1 mi mozné objednat individualné
Screening ano ano nesrazliva zilni krev v pfipadé pozitivniho
nepravidelnych 26 ml, vysledku laboratof provadi
protilatek proti malé déti = 2-3 ml, identifikaci
erytrocytim novorozenci = 1 mi protilatky/protilatek
PFimy antiglobulinovy ano ano nesrazliva zilni krev | v€etné ur€eni tfidy, podtfidy
test (pfimy Coombs(iv =6 ml, Ig, klinické vyznamnosti
test) malé déti = 2-3 ml, (v indikovanych pfipadech,
novorozenci = 1 mi nikoliv statim a jen v ramci
bézné pracovni doby)
Test kompatibility ano ano nesrazliva Zilni krev -
=6 ml,
(vySetfeni kompatibility malé déti = 2-3 ml
transfuzniho pfipravku novorozenci = 1 ml
obsahujiciho
erytrocyty?)
Imunohematologicka ano ano viz pfislusna vysSetfeni, -
vySetfeni t€hotnych, u hovorozence
matky a novorozence preferentné
etc. pupecnikova krev
Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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Vysetieni

Statim

mimo béznou
prac. dobu

Pozadavky na vzorek

Poznamka

VySetfeni chladovych
aglutinind

ne

ne

Zilni krev: 1 zkumavka
bez ¢inidla (srazliva
krev), 1 zkumavka
s EDTA (nesrazliva
krev) ; =26 ml

odbér za tepla
do pfedehratych
zkumavek, transport
do laboratore pfi 37 °C
(termoska s teplou
vodou)

po pfedchozim objednani

Donath-Landsteiner(v
test

ne

ne

odbér srazlivé zilni krve
za tepla
do pfedehfatych
zkumavek, transport
do laboratofe pfi 37 °C
(termoska s teplou
vodou); = 6 ml

po pfedchozim objednani

VySetieni

Statim

mimo béznou
prac. dobu

Pozadavky na vzorek

Poznamka

Referen¢ni
imunohematologicka
vySetfeni Cervené fady

ne

ne

nesrazliva zilni krev
=6 ml,

malé déti = 2-3 ml,

novorozenci = 1 ml

Identifikace protilatek,
vySetfeni krevnich skupin

1V pripadé objednavky trombocytového transfuzniho pfipravku ¢&i plazmy, je-li znama krevni skupina
prijemce nebo v pfipadé doobjednani dalSich ETP (na transfuznim oddéleni je k dispozici vzorek
odebrany pfed méné jak 72 hod. od nového pozadavku), se pfijima pouze Zadanka o transfuzni

pripravek bez vzorku.

5.6.1.1 VysSetieni pro samoplatce

Vysetieni Vysledek Cena (K¢)
Odbér krevniho vzorku - 44.-
Vy3etfeni krevni skupiny ABO, D do 24 hodin (v pracovnich dnech) 285,-
Screening nepravidelnych protilatek proti do 24 hodin (v pracovnich dnech) 370,-
erytrocytiim

Identifikace nepravidelnych protilatek proti do 24 hodin (v pracovnich dnech) 1220,-
erytrocytiim

'}E\C;lei:rlmlovany test trombofilnich markert do 14 dni 2600 -
Detekce HLA-B27 do 14 dni 2800,-

Informace o pozadavcich na vzorek naleznete v prehledu vySetfeni uvedeném vyse.
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5.6.2 DNA laborator

Provadi molekularné-geneticka vySetfovani nékterych dédiénych chorob.

U v8ech molekularné-genetickych vySetifeni je nutny pisemny souhlas pacienta. Souhlas je soucasti
zadanky o molekularné-genetické vySetieni (poskytovana DNA laboratofi v tisténé podobé, k dispozici
také ke stazeni na webu TRANS MNUL).

Vysetieni

Podrobnéjsi popis | Pozadavky na vzorek

Poznamka

Hereditarni trombofilie

Faktor V, faktor II,
MTHFR (mutace

C677T, A1298C) nesrazliva zilni krev

Hereditarni
hemochromatéza

(KsEDTA),
Mutace genu HFE 225ml

Detekce HLA-B27

bukalni sliznice (stér
- proveden odbérovou

Celiakalni sprue

. stérovou sadou)
alely HLA II. tfidy

Genotypovani krevnich
skupin

Systémy: Rh, MNSs,
Kidd,Duffy, Kell

Detekce Parvoviru B19

neprovadi se denné

neprovadi se denné

neprovadi se denné

neprovadi se denné

po pfedchozim
objednani

neprovadi se denné

nesrazliva zilni krev

Genotyp RHD (slabé / stanoveni typu D"V na zakladé

variantni D) (KsEDTA), serologického vySetreni
22,5ml krevni skupiny ABO/D
nesrazliva zilni krev

JAK 2 kinaza mutace V617F (KsEDTA) neprovadi se denné
=6 ml
nesrazliva Zilni krev

Sltgglcj)veni RhD genu - matky (KsEDTA), neprovadi se denné
=212 ml

5.6.3 Typy odbérovych zkumavek

Vzorek Odbérovy systém Protisrazlivé ¢inidlo Barva uzavéru

Nesrazliva krev

Vacutainer, Vacuette K2EDTA, KsEDTA

Fialova N

Monovette (Sardstedt) | KsEDTA

Cervena N

Srazliva krev

Vacutainer, Vacuette -

Cervena N

Monovette (Sardstedt) -

Bila (]

Pro DNA laboratof je mozny také pfijem nesrazlivé krve v citratu (zkumavka s modrym uzavérem).

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce:
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5.6.4 Oznaceni vySetieni na zadankach a vysledkovych zpravach

Vysetieni —
Imunohematologicka
laborator a lab. testt

kompatibility

Oznacdeni vysSetieni

na zadance

na vysledkové zpravé*
(text za poml€kou upresnuje provedeni vySetieni)

IS Amadeus**

LIS OpenLIMS

VySetieni krevni skupiny
ABO, D

Krevni skupina ABO / RhD

Krevni skupina
- ABO RhD
- ABO RhD analyzator

/ Ovéfeni krevni skup. pacienta
- Sklickova metoda
- Analyzator
- Sloupcova aglutinace

Krevni skupina ABO RhD
[Analyzator]
[Sloupcova aglutinace]

/ Ovéfeni krevni skup. pacienta, pfip. Krevni
skupina ABO RhD novor.

[Analyzator]
[Sloupcova aglutinace]
[Sklickova metodal]

Screening nepravidelnych
protilatek proti erytrocytiim

Protilatky proti erytrocytim

Screening protilatek
- Sloupcova aglutinace LISS-NAT manualné
- LISS-NAT analyzator

Screening protilatek
[LISS-NAT analyzator]
[Sloupcova aglutinace LISS-NAT]

PFimy antiglobulinovy test
(pfimy Coombsuv test)

PFimy antiglobulinovy test

PFimy antiglobulinovy test
- Sloupcova aglutinace
- Analyzator

PFimy antiglobulinovy test
[Analyzator]
[Sloupcova aglutinace]

Vysetfeni kompatibility
transfuzniho pfipravku
obsahujiciho erytrocyty

(provadéno v ramci
zadosti o transfuzni
pFipravek)

Test kompatibility
- Sloupcova aglutinace manualné
- Analyzator

Vysetfeni chladovych
aglutinind

Jiné vySetfeni:

Chladové aglutininy — Zkumavkova metoda

Chladové aglutininy
[]

[-zavér a komentar]

Donath-Landsteineriyv test

Jiné vySetfeni:

Bifazické hemolyziny
[-Donath-Landsteinerdv test]

Uginnost od: Garant;
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Krevni skupina novorozencli | Krevni skupina ABO / RhD Krevni skupina novorozencl Krevni skupina ABO RhD novor
oL - Sloupcova aglutinace a sklickova metoda [Analyzator]
(pole pro vySetfeni u - Analyzator

[Sloupcova aglutinace]
[Sklickova metoda]
/ Ovéreni krevni skup. pacienta
[Sklickova metoda]

novorozence) / Krevni skupina z pupku — Sloupcové aglutinace

*

na vysledkové zpravé mohou byt uvedeny vysledky dalSich vySetfeni, ktera byla provedena v navaznosti na vysledky pozadovanych vySetfeni (napfr.
identifikace protilatek v pfipadé pozitivniho vysledku screeningu nepravidelnych protilatek proti erytrocytlim);

** u v8ech uvedenych oznaceni je mozna varianta statim

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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Oznaceni vySetieni
Vysetieni — DNA laboratof
na zadance na vysledkové zpravé*
Hereditarni trombofilie Hereditarni | faktor V-Leiden | Hereditarni trombofilie
trombofilie:
faktor Il
MTHFR C677T
MTHFR
A1298C
Hereditarni hemochromatéza | Hereditarni Hereditarni hemochromat6za
hemochromatéza (gen HFE) | (HFE)
Detekce HLA-B27 HLA-B27 Detekce HLA-B27
Celiakalni sprue Celiakalni sprue (alely HLA | Celiakalni sprue
[I. tFidy)
Genotypovani krevnich jiné vySetfeni: Genotypovani krevnich skupin
skupin
Detekce Parvoviru B19 jiné vySetfeni: Detekce Parvoviru B19
Genotyp RHD (slabé / jiné vySetfeni: Genotyp RHD - slabé D (D weak)
variantni D) .
Genotyp RHD - varianta D
JAK 2 kinaza JAK2 kinaza Detekce mutace JAK2 kinazy
Stanoveni RHD genu plodu | RHD plodu Stanoveni RHD genu plodu

5.6.5 VysSetreni referenénimi laboratoremi

Klinické laboratofe = TRANS MNUL vyuzivaji sluzeb Narodni referencni laboratofe
pro imunohematologii (UHKT Praha, U nemocnice 1, 128 20 Praha 2) pro imunohematologicka
konziliarni vySetfeni.

Vzorky, odeslané do referencni laboratofe, se eviduji a Zadateli o vy3etfeni se zasila pfedbézna
vysledkova zprava.

Po dodani vysledku referencni laboratofi pracovnik dané laboratofe zaznamena datum jeho prevzeti.
Kopie laboratorni zpravy je pfipojena k vysledkové zpravé, ve které je uvedena vysledna interpretace
vySetieni. Original laboratorni zpravy ze smiluvni laboratofe je zakladan v dokumentaci KL TRANS
MNUL.

5.7 Manual pro odbéry primarnich vzorkt

V této kapitole jsou uvedeny vSechny specifické pokyny tykajici se spravného odbéru primarnich
vzorkl, manipulaci s nimi a transportu do KL TRANS MNUL. Tyto pokyny jsou tedy dulezité nejen
pro pracovniky KL TRANS MNUL, ale také pro pracovniky odpovédné za odbér, zna€eni a manipulaci
se vzorky a za jejich transport do laboratofe. Dale jsou tu uvedeny souvisejici informace o zadankach
(jejich formach a vyplnéni) a o moznostech vysSetfeni v naléhavych pfipadech.

Vsechny odbéry biologického materialu, v zajmu spravnych vysledki, doructe co nejrychleji do
laboratore ke zpracovani.

5.7.1 Identifikace primarniho vzorku

vzorky

- na zkumavky se vzorky se pouzivaji standardni Stitky

- je nutné fadné znaceni zkumavek: minimalné jméno, pfijmeni a identifikacni Cislo pacienta (Cislo
pojisténce, pfipadné rodné Ccislo); to neplati u pacientl, kde nejsou tyto Udaje znamy — napf.
novorozenci, pacient bez jasné identifikace apod.

- transport vzork( potrubni postou pfimo na TRANS MNUL nebo donaskou/svozem na expedici
TRANS MNUL

vzorky charakteru nebezpedéi z prodleni a vitalni indikace nelze posilat potrubni postou!!!
— je nutna donaska sanitafem pfimo na transfuzni oddéleni

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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- konkrétni informace o zachazeni se vzorky po odbéru a o jejich transportu na TRANS MNUL, jsou
uvedeny v kapitole 5.7.5 Ulozeni a transport vzork(

Za jednoznacné oznaceni zadanky a materidlu odpovida pracovisté odebirajici vzorek. VZdy musi
zajistit nezaménitelnost materialu a dokumentace.

5.7.1.1

Stupné naléhavosti vySetreni
Na zadance, je-li to relevantni, se uvadi stupen naléhavosti.

S’tupen . Zkratka Doba odezvy
naléhavosti
Zadanka o transfuzni Imunohematologicka DNA laboratof
pripravek! laborator
Standardni - 1 mésic (8 tydnu
vySetfeni podle data a &asu na pro’vysgetrenl c?llavkle,,
zadance, min. 3 hod od do sedmi dn( 6 tydnt pro vysetrent
Pi'r’nu viorku JAK2 kinazy, RHD
pry genu plodu a detekce
Parvoviru B19)
Statim Statim do 90 min do 6 hod? 24 hod?
Nebezpe(’n NZP 4o 45 min ) )
z prodleni
Vitélni indikace - vyda se ihned transfuzni i i
pripravek

174dosti o transfuzni ptipravek se také rozumi zadost o souvisejici imunohematologicka vySetfeni

2y pripadé nekomplikovaného vysSetfeni (napf. u pozitivity screeningu nepravidelnych protilatek proti
erytrocytim muze dojit k Casové prodleveé)

3tyka se genotypovani krevnich skupin

4podle poctu pozadovanych transfuznich pfipravkd (max. 2 T.U. ERD, v pfipadé vySsiho poctu T.U.
nebo pacientd se ¢as adekvatné prodluzuje) a podle vysledkd vySetfeni (napf. u pozitivity screeningu
nepravidelnych protilatek proti erytrocytim dojde k ¢asové prodlevé)

Uprednostfiovano zpracovani z oddéleni emergency a JIP.

e pouziti stupné naléhavosti zavisi na individualnim zhodnoceni klinického stavu pacienta indikujicim
lékafem a na specifikaci uvedené v aktualni verzi Seznamu zdravotnich vykont

e Dlrrazné dbejte na vyrazné znac¢eni zadanek s pozadavkem na urgentni zpracovani!
5.7.2 Zadanka o laboratorni vySetfeni na TRANS MNUL

Zadanku o laboratorni vySetfeni anebo transfuzni pFipravek je nutné zasilat také ke vzork(im
vyzadanym TRANS MNUL (rdzné davody — znehodnoceni vzorku, neshoda — viz dale).

5.7.2.1 Pisemny pozadavek na vySetreni — zadanka

Pro objednavku laboratorniho vySetfeni/transfuzniho pfipravku, prosim, pouzivejte jeden
z nasledujicich typl zadanek:

a) Zzadanka o transfuzni pfipravek v NIS (FONS Enterprise)

b) Zadanka o transfuzni pfipravek (tist&ny formulaF)

c) Laboratorni zadanka na imunohematologické vysSetfeni erytrocytll (FONS Enterprise)

d) Zadanka na imunohematologické vySetfeni erytrocyt( (tist&ny formular)

e) Laboratorni Zadanka na molekularné-genetické vySetfeni (FONS Enterprise)

f) Zadanka o molekularné-genetické vySetieni (tist&ny formular)

g) jiné typy zadanky — VZP 05, vyménny poukaz
- soucdasti Zadanky o molekularné-genetické vysetreni je pisemny souhlas pacienta

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
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V3echny udaje na zadankach uvadéjte Citelné a pfesné. Pfepisovana, nesrozumitelna nebo necitelna
zadanka nebude akceptovana (dale viz kap 5.8.1 Pfijem zadanek a vzorkl a pfislusné podkapitoly).

Zadanku je vhodné oddélit od vzorku (napF. vzorek ulozit do igelitového sagku nebo do transportniho
boxu) a zamezit tak riziku kontaminace Zadanky biologickym materialem a néslednému odmitnuti
pozadavku.

Zadanka a vzorek maiji byt identifikovany shodnymi identifikagnimi znaky.

Laboratorni vySetfeni naordinovana po zaslani zadanky je mozné do laboratofe oznamit telefonicky —
viz kapitola 5.9.2 Dodate¢né a opakované vySetieni.

Zadanka o transfuzni pripravek obsahuje tyto tudaje:

nazev poskytovatele zdravotni péce, jeho identifikacni Cislo, pokud bylo pfidéleno, ndzev oddéleni a
identifikacni Cislo zdravotni pojistovny (nejedna-Ii se o cizince a dalsi bez pojisténi),

jméno, pfipadné jména, pfijmeni, identifikacni Cislo pacienta-pojiSténce (pfipadné rodné dcislo);
v pfipadé, Ze nejsou potiebné udaje znamy, uvede se Udaj jednoznacné identifikujici planovaného
pfijemce,

kod zdravotni pojistovny (nejedna-li se o cizince a dalSi jedince bez pojisténi)

diivod podani transfuzniho pfipravku nebo diagnézu pacienta,

krevni skupinu (ABO a RhD), pokud byla vySetfena, informaci o dfive zjiSténych protilatkach (uvést
specifitu),

transfuzni / imunohematologickou anamnézu obsahujici pfedchozi transfuze, porody, téhotenstvi,
potransfuzni reakce, hemolytické onemocnéni novorozence, pfipadny vyskyt
imunohematologickych komplikaci v roding, transplantaci a podobné,

druh jmenovité uvedeného transfuzniho pfipravku, pocet kusu, transfuznich jednotek nebo
terapeutickych davek,

naléhavost pozadavku (vitalni — nebezpeci z prodleni — statim — standard den a hodinu podani),

pfipadné pozadavky na dalSi upravu transfuzniho pfipravku (deleukotizace, ozareni, negativita CMV,
apod.),

identifikaéni Udaje poskytovatele,

datum vystaveni,

jméno, pfipadné jména, pfijmeni a podpis lékare, ktery poZzaduje transfuzni pfipravek.

V pfipadé dodani krevniho vzorku se na zadance uvede:
e datum a €éas odbéru vzorku,
e jméno, pfipadné jména a pfijmeni osoby, ktera vzorek odebrala v€etné jejiho podpisu.

Zadanka o laboratorni vy$etieni musi obsahovat povinné nasledujici udaje, jsou-i
znamy:
jednoznacna identifikace pacienta: Cislo pojisténce (rodné ¢&islo)
jméno a pfijmeni pacienta
kéd zdravotni pojistovny (nejedna-li se o samoplatce, cizince a dalSi jedince bez pojisténi)
jednoznacna identifikace zadatele o vySetfeni:
ICP odesilajiciho IékaFe nebo pracoviété (stadi Sitelné razitko) / oznadeni oddéleni
razitko lékare
zakladni diagn6za dle MKN-10
druh primarniho vzorku (uvadi se pouze v pfipadé jiné druhu vzorku, nez je zilni krev — napft.
pupecnikova krev, bukalni sliznice, apod.)
datum a ¢as odbéru primarniho vzorku
podle potfeby dalSi udaje

Pro vzorky se Zzadankami urCené pro DNA laboratof kromé vySetfeni RHD genu plodu neni nutné
uvadét ¢as odbéru — neni rozhodujici o kvalité preanalytické faze.

5.7.2.2 Elektronické zadanky, tisk zadanek

- Zadanku o vySetfeni je nutné zasilat sou¢asné s odesilanym vzorkem (vzorky), elektronicky (NIS)
i v pisemné (tisténé) formé,

- zadanka o vySetfeni v elektronické formé (NIS) musi obsahovat stejné uddaje jako zadanka
v pisemné (tisténé) formé&, kromé podpisu Zadatele; musi vSak byt autorizovany,
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- laboratorni vySetfeni naordinovana po zaslani zadanky je mozné do laboratofe oznamit telefonicky
(viz kapitola 5.9.2 Dodate¢né a opakované vySetieni),

- ve vyjime¢ném pfipadé (nefunkéni sit nebo NIS nebo tam, kde neni v dobé pozadavku pfistup k NIS
— operacni saly) lze pouzit predtiSténé zadanky o vySetfeni také pro zadost o predtransfuzni
vySetieni.

5.7.2.3  Ustni pozadavky na vysetieni

Ustni, zpravidla telefonické, pozadavky na provedeni vySetfeni jsou akceptovany pfi pozadavku
na provedeni dodate¢cného vysSetreni vzorku, ktery je uchovan v laboratofi, je-li to pro dané
vySetfeni vhodné (viz kapitola 5.9.2 Dodate¢né a opakované vysSetieni).
Ustni poZadavky na vysetfeni sdélujte na tel. &. uvedeném pro objednavky vySetieni v pfisluné
laboratofi (viz kapitola 5.2 Kontaktni daje) s uvedenim téchto udaju:

- jméno a pfijmeni pacienta, Cislo pojisténce (rodné €islo),

- datum odeslani prvotniho vzorku (je-li provadéno dovySetfeni),

- pozadavky na vySetfeni

- své prijmeni a funkci (pozadavky jsou pfijimany od |ékafe nebo sestry)

Vzdy je nutno dodateéné dorucit pisemnou zadanku o vySetfeni, na které je uvedeno, ze se
jedna o pozadavek na vysetreni vzorku jiz dodaného do laboratore.

Bez pisemného pozadavku nelze doty&né vySetfeni uctovat pojistovnam. Pokud nebude hrozit
nebezpeci z prodleni, budou z tohoto divodu vysledky ustné pozadovanych vySetfeni vydany az po
dodani pisemného pozadavku.

57.2.4 Pozadavky samoplatct na laboratorni vysetieni

Pozadavek Iékare na laboratorni vySetifeni samoplatce

Ordinujici 1ékaf vypIni vhodnou zadanku s vyznaenim pozadovanych vySetfeni a zfetelnym
upozornénim, Ze se jedna o samoplatce.

Autorizovany vysledek vysSetfeni se odesila pozadujicimu Iékafi tiSténou formou. Jestlize je vysledek
uréen do rukou pacienta, je dllezité tento pozadavek uvést na zadance. Samoplatce se dostavi
v uréenou hodinu (den) a je mu pfedan podepsany a orazitkovany vysledkovy formulafr. Lze domluvit
i zaslani vysledku postou.

V pfipadé predani vysledku samoplatci musi samoplatce prokazat svou totoznost.

Placeni vykonu se provadi fakturaci pozadujicimu lékafi ¢i zdravotnickému zafizeni. V pfipadé vzorku
samoplatce odesilaného z klinického pracovisté MNUL, musi samoplatce pfedem zaplatit za dané
laboratorni vySetfeni sloZzenkou, v pokladné MNUL (budova Feditelstvi) nebo v atriu MNUL.

Pozadavek samotného samoplatce na laboratorni vysetieni

Jedna se o vyjime¢nou sluzbu. Dospéla a svépravna osoba mize na KL TRANS MNUL pozadat
0 odbér a jakékoliv nabizené vySetieni svého vlastniho biologického materialu. Prehled vysSetfeni
nabizenych samoplatcim a jejich ceny — viz kapitola 5.6.1.1 VySetfeni pro samoplatce. Nepfipousti se
vySetfovani biologického materialu pfineseného samoplatcem!

Zajemce o vysSetfeni (dale pacient) se dostavi na expedici, kde mu vystavi doklad pro platbu
a zadanku. Zaroven je poucen, kdy bude vysledek vySetfeni hotov. Po zaplaceni v nékterém z
pokladnich mist MNUL je pacientovi v Centralni odbérové mistnosti odebran vzorek, ktery na TRANS
prinasi sanitaf TRANS.

Vysledek vySetfeni se pfedavd poZadujicimu pacientovi ve formé vytist€ného, podepsaného
a orazitkovaného vysledkového listu. Lze domluvit i zaslani vysledkd postou.

V pfipadé predani vysledku samoplatci musi samoplatce prokazat svou totoZznost a zaplaceni Castky
pozZadované za laboratorni vySetfeni.

5.7.3 Priprava pacienta

5.7.3.1 Osobni priprava pacienta pred odbérem
VySetfeni provadéna v KL TRANS UL nevyZaduji specialni pfipravu pacienta.
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5.7.3.2 Informovany souhlas pacienta

K provedeni DNA vysetfeni je vyzadovan vyslovny souhlas pacienta — viz kapitola 5.6.3, kde je
uveden prehled nabizenych vySetfeni v této laboratofi.

Zadame odbé&rové pracovniky, aby vZdy ochotné& a srozumiteln& informovali pacienta o vhodnosti
provedeni vySetfeni, pfipadné o jeho moznych pozitivnich i negativhich dopadech na stanoveni
presné diagndzy.

U vySetfeni, u kterych neni uveden pozadavek na informovany souhlas, se za informovany souhlas
pacienta povazuje uz to, Ze se pacient dostavi se Zadankou do laboratofe a dobrovolné se podrobi
obvyklému postupu odbéru. Pacientim ma byt bézné dana prilezitost odbér odmitnout.
U nesvépravnych pacientt mize rozhodnout jejich pravni zastupce, u pacienta v bezvédomi v pfipadé
ohrozeni Zivota Ci zdravi i oSetfujici I€kafF.

5.7.3.3 Priprava pacienta - navody pro osoby provadéjici odbér primarniho vzorku

PFi pfipravé pacienta k odbé&ru dodrzujte zasady stanovené vyhlaskou MZ CR &. 306/2012 Sb.
ve znéni pozdéjsSich predpisu, ktera se tyka hygienickych poZadavki na provoz zdravotnickych
zafizeni. Dusledné dbejte na osobni hygienu a na fadnou dezinfekci pokozky.

Abychom dosahli spravnych vysledkd vySetfeni, musi byt dodrZzovany spravné postupy pro pfipravu
pacienta. Postupujte proto v souladu s pokyny uvedenymi v popisu jednotlivych metod.

PFi konzultacich s pacientem a pfi odbéru vzorkl pacientovi zajistéte pfimérené soukromi.

5.7.4 Odbeér primarniho vzorku

Informace o konkrétnim zplisobu odbéru, pozadovaném mnozstvi vzorku, odbérovém systému
(o odbérovych nadobkach, pfisadach) a podminkach uchovani vzorku (teplotni rozsah a Casovy
interval) jsou uvedeny u jednotlivych metod (viz kapitola 5.6 Pfehled a popis nabizenych laboratornich
vySetien).

Informace o znaceni vzorku jsou uvedené v kapitole 5.7.1 Identifikace primarniho vzorku.

5.7.4.1 Pouzivany odbérovy systém

Pro odbér krve se pouziva uzavieny odbérovy systém (Vacutainer, Vacuette, Sarstedt apod.).

Obecné plati, Ze odbér nesraZlivé krve se provadi do zkumavek Vacutainer s protisrazlivym ¢inidlem
K2EDTA nebo KsEDTA (fialovy uzavér), srazliva krev se odebira do zkumavek Vacutainer bez pfisad
(Gerveny uzaveér). U ostatnich vakuovych systéml pak do analogickych zkumavek. Pokud je pro
nékteré vySetfeni pozadovan odbér do specifické odbérové nadobky, je to u daného vysetfeni
uvedeno (viz kapitola 5.6 Pfehled a popis nabizenych laboratornich vySetfeni).

Pro odbér bukalni sliznice pouzijte vatovy odbérovy tampon v odbérové stérové soupravé.

5.7.4.2 Odbéry zilni krve

PFi odbéru krve pacienta, ktery dostava infuze koloidnich roztokl ¢i heparin i. v., prosime, uvedte tyto
skute&nosti na Zadance.

e Pfiprava materialu, pomucek a pfislusné dokumentace, zejména s ohledem na prevenci zamén
vzorkd.

¢ Kontrola identifikace nemocného dostupnym zplsobem jak u nemocnych schopnych spoluprace, tak
u nemocnych neschopnych spoluprace, kde identifikaci verifikuje zdravotnicky personal, pfipadné
pfibuzni pacienta.

e Seznameni pacienta s postupem odbéru.

e Zajisténi vhodné polohy paze, tj. podloZzeni paZe opérkou v natazené pozici bez pokréeni v lokii,
u lezicich nemocnych zajisténi pfiméfené polohy s vylou¢enim flexe v lokti.

¢ Kontrola identifikaCnich Udajd na zkumavkach.

¢ Dezinfekce mista vpichu doporu¢enym prostfedkem. Po dezinfekci je nutné kuzi nechat oschnout
jednak pro prevenci hemolyzy vzorku, jednak pro odstranéni pocitu paleni v misté odbéru. Po
dezinfekci je dal$i palpace mista odbéru nepfijatelna.

e Vlastni odbér

PFi pouziti uzavieného systému dle potfeby pfilozime Skrtidlo, do drzaku se vlozi vhodna jehla,

provede se venepunkce a potom se postupné nasazuji vhodné zkumavky. Turniket je mozno

odstranit, jakmile za¢ne krev vtékat do zkumavky.

Pokud je ve zkumavce protisrazlivé nebo stabilizaCni ¢inidlo, je nutné zamezit tomu, aby se toto

Cinidlo dostalo do kontaktu s vickem anebo doSlo ke zpétnému nasati krve s Cinidlem ze zkumavky

do Zilniho toku.
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Vytvofené vakuum zajisti dokonalé naplnéni zkumavky pfi dosazeni spravného misiciho poméru krve
a protisrazlivého €inidla.

Doporucené poradi odbér(l z jednoho vpichu: zkumavky s pfisadami a zkumavky bez pfisad.

Pokud se pouzivaji zkumavky s rGznymi pfisadami, je vhodné nasledujici pofadi: citrat, heparin,
K3EDTA, oxalat a fluorid.

Jednotlivé zkumavky s pfisadami je nutno bezprostfedné po odbéru promichat pétinasobnym Setrnym
prevracenim.

Pokud se nepodafi odebrat dostate¢né mnozstvi krve, miize se pouzit néktery z nasledujicich
postupl: zméni se pozice jehly, pouzije se jina vakuovana zkumavka, uvolni se pfili§ zatazeny
turniket. Opakované sondovani jehlou je nepfipustné.

e Po ukonceni odbéru se misto vpichu i s jehlou zakryje gazovym ¢tvercem. Na gazovy Ctverecek se
jemné zatlaCi a pomalym tahem se odstrani jehla ze zily. Pfitom se dba, aby nedoSlo k poranéni
pacientovy paze.

e Poté se na misto odbéru aplikuje sterilni naplastové nebo gazové kryti. Pacientovi se doporudi
ponechat misto odbéru zakryté nejméné 15 minut.

e Cas odbéru krve se zaznamena na zadanky. Do laboratofi se ode$lou spravné oznadené zkumavky
s pFislusnymi, spravné vyplnénymi Zzadankami.

e Zkumavky s odebranymi vzorky se co nejdfive transportuji do laboratofe nebo se do doby transportu
ulozi tak, aby nedoslo k jejich poSkozeni (viz informace v kapitole 5.7.5 UloZeni a transport vzorki
a poznamky u jednotlivych vysSetfeni).

5.7.4.3 Odbéry za zvlastnich podminek

Doporuceny postup odbéru pfi sou¢asném podavani infuze: odbér v dobé podavani infuze se
provadi jen v nezbytném pfipadé. Doporuceny odstup odbéru od ukonceni infuze je 1 hod (pfi
podavani tukovych emulzi 8 hod.). Pokud je nutno odbér uskuteénit, doporucuje se odbér provést
z druhé paze, nez do které je zavedena infuze.

Odbér z centralniho katétru: je-li provadén odbér z centrélniho katétru, je tfeba nejprve odpustit
nejméné jeden az dvojnasobek jeho objemu a teprve potom provést odbér.

5.7.4.4 Mozné chyby pri odbéru zilni krve

Chyby pfi pfipravé nemocného

¢ Odbér byl proveden po mimoradné fyzické zatézi.

e Nemocny pfed odbérem dlouho nepil, vysledky mohou byt ovlivnény dehydrataci.
Chyby zplsobené nespravnym pouzitim turniketu/Skrtidla pfi odbéru

Nejvhodnéjsi doba pro uvolnéni turniketu je okamzik, kdy se ve zkumavce nebo stfikaCce objevi krev,
v€asné uvolnéni turniketu normalizuje krevni ob&h a zabrani krvaceni po odbéru. Pacient b&éhem
odbéru a po odbéru uvolni svalové napéti paze.

¢ Dlouhodobé stazeni paze.
e Nadmérné cviCeni se zatazenou pazi pfed odbérem vede ke zménam pomérl télesnych tekutin
v zataZzené paZi a ovliviiuje koncentrace komponent v krvi.

Chyby vedouci k hemolyze vzorku

¢ Znecisténi jehly nebo pokozky stopami jeSté tekutého dezinfekéniho roztoku.
¢ Pouziti nevhodného typu (prdmeéru) jehly, kterou se pak krev nasilné aspiruje.
e Odbér je proveden z okoli hematomu, zanétu nebo otoku.

¢ Prudkeé vystfikovani krve ze stfikacky do zkumavky.

¢ Prudké tfepani krve ve zkumavce nebo nesetrny transport krve do laboratore.
e Zmrznuti vzorku krve.

e Stékani krve po povrchu klize a pak teprve do zkumavky.

¢ Prodlouzeni doby mezi odbérem a dodanim do laboratore.

¢ Pouziti nespravné koncentrace protisrazliveho €inidla.

Chyby pfi adjustaci, skladovani a transportu

¢ Nevhodné zkumavky.

e Nespravné protisrazlivé ¢inidlo nebo jeho nespravny pomér k piné krvi.
e Nespravné promichany obsah odbérové nadoby s antikoagulantem.
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e Zkumavky s materialem nebyly dostateéné oznaceny.

e Zkumavky s materialem byly potfisnény krvi.

e Uplynula dlouha doba mezi odbérem a oddélenim krevniho kolace nebo erytrocyti od séra nebo
plazmy.

¢ Krev byla vystavena teplu nebo mrazu.

¢ Krev byla vystavena pfimému slune¢nimu svétlu.

5.7.4.5 Odbér pupecnikové krve

Pro imunohematologicka vySetfeni novorozencl se upfednostriuje vzorek pupecnikové krve. Odbér se
provadi po preruseni pupecniku, obecny postup je stejny jako pfi odbéru Zilni krve.

Vzorek oznacte dostupnymi identifikaénimi udaji novorozence — jméno a pfijmeni, datum narozeni
(u dvojcat odliSeni pismeny A a B).

5.7.4.6 Bezpecnost pfi praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve Vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi €. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni.

e Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencionalné infekéni. Je nutné zabranit zbyteCnym
manipulacim s krvi, které by mohly vést ke kontaminaci pokozky a sliznic odebirajici osoby,
veSkerych zafizeni pouzivanych pfi odbéru nebo ke vzniku infekéniho aerosolu.

¢ VVné&jsi strana zkumavky (odbérové nadobky) nesmi byt kontaminovana biologickym materialem, toto
je divodem k odmitnuti vzorku.

e Vzorky jsou pfepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vloZzeny do stojanu a do
prepravniho boxu tak, aby béhem pFepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni
biologickym materialem nebo jinému znehodnoceni vzorku.

Laboratof a vSechny spolupracujici subjekty jsou povinny tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu.

e Veskeré manipulace s odbérovymi jehlami a lancetami se musi provadét s maximalni opatrnosti.
Bezprostfedné po odbéru je nutné jehly a lancety bezpe&né zneSkodnit odloZenim do silnosténné
nadoby. S jehlami se nijak nemanipuluje, je zakazano zpétné nasazovani krytky.

e Pfi poranéni pracovnika kontaminovanou jehlou nebo lancetou postupujeme jako pfi pracovnim
uraze.

5.7.5 Ulozeni a transport vzorku

Zkumavky s biologickym materialem musi byt zaslany do laboratofe bezpecné uzaviené co nejdfive
po odbéru. Transport je mozny pfi teploté 2-25 °C. Specifické podminky transportu u nékterych
vySetfeni jsou uvedeny v kapitole 5.6 Pfehled a popis nabizenych laboratornich vySetfeni.

Do doby transportu se vzorky ukladaji tak, aby nedoslo k jejich poSkozeni (18-25 °C pfi transportu do
laboratofe v den odbéru, v ostatnich pfipadech pfi teploté 2-8 °C). Nesmi byt ulozeny v extrémnim
teple a na pfimém slune¢nim svétle. Je nutno zamezit mechanickému poskozeni napf. prudkymi
pohyby (tfepani apod.). PIna krev nesmi zmrznout.

Vzorky se transportuji oddélené od Zadanky o vysSetfeni bud v igelitovém sacku, nebo v transportnim
boxu zajisténé pfed vnéjSim posSkozenim.

Pfi extrémnich vnéjSich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech zamezujicich
znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (chladici vlozka v 1été, vytemperovani boxu na laboratorni
teplotu v zimé).

Vzorky pro DNA laborator

Vzorky pro vySetfeni v DNA laboratofi je mozné dorucit az do 3 dn{i od odbéru s vyjimkou vySetfeni
RHD genotypu plodu, kde je transport nutny do 48 hod od odbéru (pfi delSim skladovani dochazi
k degradaci leukocytl a tim i znehodnoceni vzorku). Teplota transportu neni rozhodujici, pouze je
nutné zabranit opakovanému zmrznuti a rozmrznuti vzorku.

Doporu€eni k transportu uvedend v této LP je nutné dodrZet, pfi jejich nesplnéni nemusi byt
poZadavek na vy$etfeni pfijat.
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Za zajisténi transportu a zajisténi bezpecnosti prepravce (vhodny zpusob baleni a oznaceni) vzdy
odpovida pracovisté odebirajici vzorek.

5.7.5.1 Potrubni postou
Transport vzorkd z oddéleni a pracovist MNUL je mozny potrubni postou pfimo na TRANS.

Vzorky a zadanky charakteru nebezpeci z prodleni a vitalni indikace nelze zasilat potrubni postou!
(vyjimka pro oddéleni emergency, z kterého je mozné zasilat potrubni postou vSechny vzorky kromé
rezimu vitalni indikace)

5.7.5.2 Donaskou
Nasledujici typy vzorkl je tfeba dorucit osobné na expedici TRANS MNUL

- vzorky pro predtransfuzni vySetfeni spolu s Zadankou o transfuzni pfipravek
stupné naléhavosti NZP a vitalni indikace
(vzorky a zadanky z odd. emergency — pouze pro stupen vitaini indikace)

- vysoce rizikovy biologicky material

5.7.5.3 Transport primarnich vzorku z externich pracovist’
Transport je provadén svozem.

Imunohematologicka vysetreni

Transport vzorkd pro imunohematologické vySetieni je provadén svozem firmy Diagnostika s.r.o. a
OKB Lab (pfedevsim vzorky ambulantnich Iékafd okresu Usti nad Labem a Teplice a vzorky
z hematologické laboratofe Lovosice) a v ostatnich pfipadech vozy Zadajicich zdravotnickych
zarizeni.

Molekularné-geneticka vysetreni

Transportuji vozy zadajicich zdravotnickych zafizeni, pfipadné svoz firmou Diagnostika s.r.o. (vzorky
ambulantnich lékaf( okresl Usti nad Labem a Teplice).

5.8 Preanalyticka faze v laboratofi
5.8.1 Prijem zadanek a vzorku

5.8.1.1 Obecné

Vzorky a Zadanky jsou pfijimany na useku expedice.

Prijem vzorkt je provadén po celych 24 hodin. Vzorky jsou zasilany na TRANS potrubni postou
(vzorky z oddéleni MNUL) nebo osobné dopraveny na expedici TRANS (vzorky z oddéleni MNUL, kde
neni potrubni posta, vzorky z jinych zdravotnickych zafizeni, vzorky z oddéleni MNUL — viz kap.
5.7.5).

Po pfijmu vzorku ZL expedice ihned zkontroluje, zda Udaje na vzorcich a Zadankach jsou Citelné a
shoduji se. Na zadanku uvede datum a Cas pfijeti vzorku (standardné nalepenim Stitku ke vzorku)
spolu s podpisem potvrzujicim kontrolu Udajl. V pfipadé zadosti o transfuzni pfipravek pfijima
Zadanku o transfuzni pfipravek a na Kopii Zadanky o transfuzni pfipravek zapie &as pFijmu vzorku
spolu s podpisem a tuto kopii vraci zpét na pfislusné klinické oddéleni. Prfijaté vzorky ulozi do
chladiciho zafizeni v laboratofi testd kompatibility, kde si je vyzvedavaji pracovnici jednotlivych
laboratofi.

V pfipadé objednavky trombocytového transfuzniho pfipravku €i plazmy, je-li zndma krevni skupina
pfijemce, nebo v pfipadé doobjednani dalSich ETP (na transfuznim oddéleni je k dispozici vzorek
odebrany pfed méné jak 72 hod. od nového poZzadavku) se pfijima pouze Zadanka o transfuzni
pfipravek bez vzorku (viz kapitola 5.9.2).

PFijem vzorkd ZL expedice zapisuje do IS/LIS.

V pfipadech, kdy je pro jednoho pacienta zadano jak o transfuzni pfipravek, tak i vySetfeni
v imunohematologické laboratofi jsou preferovany dva samostatné vzorky, pokud jejich odbér
pacientovi neni z vaznych davodu vhodny, je mozné pouzit jeden vzorek pro oba typy vySetreni.
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5.8.1.2 Kritéria pro odmitnuti primarnich vzorku

Za jakost biologického materialu v preanalytické fazi pred dodanim do laboratofe (od pfipravy
pacienta, pfes odbér, skladovani a zasilani odebraného vzorku do laboratofe) nese odpovédnost
zadatel o vySetfeni, jehoz identifikace je uvedena na zadance.

Odmitnuty jsou nasledujici poZadavky o vySetreni:

e chybny odbér (napf. pfi pouziti nevhodného odbérového materialu, nedostateéné mnozstvi vzorku
pro provedeni vySetieni),

e chybna nebo nedostatec¢na identifikace vzorku, udaje na vzorku jsou necitelné, pfepisované / Stitek
je prelepovany,

¢ nesouhlasi Udaje na vzorku a zadance,

e Udaje na zadance jsou chybné, neuplné, neditelné, prepisované (netykd se oprav Casu odbéru
vzorku na zadance vytisténé z NIS),

e nespravna zadanka o vySetfeni,

¢ vzorky €i zadanky viditeIné poSkozené nebo potfisnéné biologickym materialem.

Odmitnuté pozadavky pro laboratofe vyuzivajici LIS jsou zaznamenavany do formulafe
KZ03_FO0478 Zaznam neshod pro diagnosticky komplement.

(viz kapitoly 5.7.1 az 5.7.4, kde jsou uvedeny pozadavky na znaceni vzorkl, vyplhovani zadanek
a provedeni odbéru)

V pfipadé zvlast rizikovych pacientl (napf. pozitivni HIV) musi byt vzorek fadné zabezpecen (napf.
v igelitovém sacku).

Pracovnici laboratofe nejsou povinni dohledavat chybéjici udaje o pacientovi, jeho biologickém
materialu nebo pozadujicim lékafi.

PFi odmitnuti vzorkd externich zadatell je k zadance pfipojen dokument KZ03_FO0249 UL TRANS
Navratka s upfesnénim duvodu odmitnuti pozadavku.

Ve zvlast vyjime€nych pfipadech (napf. z divodu vitalni indikace, kriticky primarni vzorek) Ize vzorky
potfisnéné biologickym materialem nebo vzorky obsahujici mensi mnozstvi materidlu, nez je potfeba,
vySetfit. Pracovnik pfejimajici takové vzorky o tomto neprodlené informuje Zadatele vySetfeni. Pouze
na vyslovnou Zadost |ékafe, ktery vySetfeni poZaduje, budou tyto vzorky vySetieny. Vy3e uvedené
skute€nosti budou zaznamenany v komentafi k vysledkdm.

Vzorky, u kterych neni jednoznacna identifikace, je také mozné ve vyjime€nych situacich pfijmout
do laboratofe a vySetfit. Vysledky ale nelze uvolnit, dokud Iékaf anebo osoba, ktera odbér provedia,
nepfevezme odpovédnost za poskytnuti spravnych informaci a identifikaci vzorku. Tato odpovédna
osoba bude uvedena na vysledkové zprave.

Vzorky jinak poSkozené (napf. hemolytické) jsou podle moznosti zpracovany. Ze zpracovani jsou
vylou€eny metody, které mohou byt stavem vzorku vyznamné ovlivnény. V komentafi nalezu je vzdy
uvedeno upozornéni na moznost ovlivnéni vysledkl stavem vzorku.

O odmitnuti vzorku se vede zaznam a je neprodlené pracovnikem laboratofe oznameno telefonicky
zdravotni sestfe nebo lékafi odesilajiciho pracovisté.

Neshody dodanych Zadanek a vzorkd jsou pracovniky laboratofe evidovany (v IS Amadeus / LIS,
odmitnuté vzorky uréené pro laboratofe vyuZivajici LIS OpenLIMS ve formulafi pro zaznam neshod —
viz vyse).
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Algoritmus feseni neshod v pripadé Zadosti o transfuzni pripravek

Neurgentni pozadavek, statim

Udaje na zadance a | Udaje v databazi TRANS | Postup Zaznam
vzorku
nesouhlasi pfijmout + odmitnout zapsat do IS
vratit
zavolat
neuplné, nepresné — pfijmout + odmitnout zapsat do IS
zavazného charakteru® ”
vratit
zavolat
neuplné, nepresné — ovéfit (telefonicky), zapsat do IS

ostatni doplnit udaje
Uplné a souhlasi nesouhlasi ovéfit (telefonicky)
spravny udaj spravny udaj
na vzorku / zadance v databazi
\! \A
vzorek pouzit k vySetieni

+
opravit udaje v databazi

zapsat do IS

*neni jednoznacna identifikace pacienta (vzorku, Zadanky — jméno, pfijmeni, r.¢.)

Uginnost od: Garant:
10. 4. 2024 VKL

Uvolnil:
VKK

vzorek + zadanku vratit

odmitnout vzorek v IS

vyzadat novy vzorek + zadanku

vSe vySetfit z nového vzorku
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Nebezpeci z prodleni

1 2 3 4 5
Udaje na zadance | nesouhlasi neuplné, nepfesné — neuplné, nepfesné | uplné a souhlasi
a vzorku zavazného charakteru® | — ostatni
Udaje v databazi nesouhlasi
TRANS
Postup e pfijmout = sloupec 2 ovefit (telefonicky), | a) spravné na
doplnit udaje vzorku/zadance
e odmitnout v IS
e pouzit
o vratit
e opravit data
e zavolat
e zapsat do IS
vy . b) spravné v IS
v pripadé nutnosti
vydat e vratit
ERD 0 RhD neg. .
e odmitnout v IS
® NOvy
vzorek/zadanka
¢ vy$. Z nového
vzorku
Zaznam o zapsat do IS zapsat do IS zapsat do IS
neshodé

*neni jednoznac¢na identifikace pacienta (vzorku, Zzadanky)

Vitalni indikace

Obvykle se vydava 0 RhD negativni, u muzi 0 RhD pozitivni ETP.

V pfipadé zadosti o vydani plazmy se u pacientd bez znamé krevni skupiny postupuje podle vySe

uvedeného algoritmu, s tim rozdilem, Ze pro univerzalni podani slouzi plazma krevni skupiny AB.
U pozadavku o trombocytové transfuzni pfipravky se vydavaji univerzalni trombocyty.

Algoritmus reSeni neshod v pripadé prijmu ostatnich vzorkl (imunohematologicka a
DNA laborator)

Typ neshody Reseni

Udaje na zadance a vzorku nesouhlasi Vzorek neni pfijat, odesilajici zafizeni je
informovano a pozadano o novy vzorek a
zadanku.

Udaje na zadance a vzorku mezi sebou | Vzorek je pfijat a idaje telefonicky ovéreny,
souhlasi, ale nesouhlasi s udaji v IS TRANS jsou-li chybné udaje na Zadance/vzorku, je
vyzadan novy vzorek a Zadanka.

Je porusen obal vzorku, nespravny odbér Vzorek neni pfijat, odesilajici zafizeni je
informovano a pozadano o novy vzorek a
Zadanku.

V Zadance schazi nékteré povinné udaje Vzorek je pfijat a nesrovnalosti dofeSeny

pracovnikem laboratofe pfed provedenim
vySetfeni / vydanim vysledku.

Ve vyjimecénych pfipadech je mozné vySetfeni provést (viz informace v textu vyse).
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U vsSech typu neshod se provede zaznam do LIS transfuzniho oddéleni, v pfipadé neshod
s odmitnutim vzorku anebo zadanek dodavanych bez vzorku (tj. zadanky o dodatecné vySetfeni
Ci nékteré zadosti o transfuzni pfipravek — viz pfedchozi text) jsou tyto zaznamenény do
formulafe KZ03_FO0O0478 Zaznam neshod pro diagnosticky komplement.

5.8.2 Skladovani vzorkul pred vySetfenim

Pfed vlastnim vySetfenim jsou vzorky skladovany pfi teploté 2-8 °C na pfislusném pracovisti (pokud
se neprovadi vysetfeni bezprostfedné po pfijeti vzorku), ve vyjimeénych pfipadech (pfitomnost
chladovych protilatek) pfi teplotach blizicich se 37 °C. Vzorky, u kterych je nutna preanalyticka
pfiprava, jsou po doruceni do laboratofe zcentrifugovany a pro vySetfeni, u kterych je to nutné, je
do zkumavky oznacené Cislem vySetfeni / ¢arovym kédem oddélena plazma/sérum a v puvodni
zkumavce zlstava sediment — krevni bunky.

Vzorky jsou zpracovavany a vySetfovany v nejbliz§im mozném C€ase po pfijmu do laboratofe
(vzhledem k jejimu provozu), tak aby nedoslo k jejich znehodnoceni a byla spinéna doba odezvy (viz
kapitola 5.7.1.1 Stupné naléhavosti vySetfeni).

5.9 Faze po vysetreni

5.9.1 Skladovani jiz vySetienych vzorku

Vzorky se po vySetfeni uchovavaji v oznacenych chladicich/mrazicich zafizenich na pfislusném
pracovisti. Podminky a doba uchovani vySetfenych vzorkl jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Vzorek Skladovani po vysetreni
Krevni vzorky pacientl pro vySetfovani krevni
skupiny, nepravidelnych protilatek 7 dni pfi teploté 2-8 °C

proti erytrocytim (screening) a testy kompatibility

Krevni vzorky pro vySetfeni v DNA laboratofi az 30 dni pfi 2-10 °C

pfi 2-10 °C do uzavfeni vy3etfeni, poté pfi teploté

Vzorky purifikované DNA < -20 °C po dobu min. 1 rok 2Jet!

vzorek DNA je po uzavieni zkou$ky likvidovan, pokud pacient vyjadfi nesouhlas se skladovanim
svého vzorku DNA anebo vyjadti prani, aby byl jeho vzorek po ukon&eni vySetfeni zlikvidovan.

5.9.2 Dodateéné a opakované vysetreni

59.21 Dodatec¢né vysetreni

Jedna se 0 pozadavek na dalSi = jiné (jina) vySetfeni ze stejného vzorku biologického materialu.
Test kompatibility, screening nepravidelnych protilatek proti erytrocytiim: do 72 hodin
od odbéru vzorku je mozné provést ztohoto vzorku test kompatibility, pokud neni duvodné
podezieni na tvorbu novych klinicky vyznamnych protilatek - napf. u potransfuzni reakce ¢&i v pfipadé
jiného rozhodnuti Iékare transfuzniho oddéleni.

Krevni skupina, fenotypovani, PAT: dodatecné vySetfeni Ize provést do 72 hodin.

Molekularné-geneticka vysSetfeni: DNA pacienta se skladuje po dobu nékolika let. V pfipadé
dostatku materialu je mozné provést vySetfeni po celou dobu skladovani.

V pfipadé telefonické zadosti o dodateCné vySetfeni je tfeba dodat vypInénou Zadanku (viz kapitola
5.7.2 Zadanka o laboratorni vySetfeni na TRANS MNUL) a v poznamce uvést, Ze se jedna
0 dodatec¢né vySetfeni z jiz dodaného vzorku.

5.9.2.2 Opakované vysetreni
Je tfeba rozliit nasledujici situace:

» poZadavek klinického pracovidté na opakovani téhoz vysetreni ze stejného vzorku biologického
materialu:
TotéZz vySetieni ze stejného vzorku lze poZadovat opakované pouze v naprosto ojedinélych,
vaznych, podrobné odivodnénych pfipadech, a pokud to umozfiuje preanalyticka faze vzorku.
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Je tfeba mit na paméti, Zze ,Seznam vykonu...“ ani pfipadna revize ze strany zdravotnich pojistoven
nepocita s provadénim stejného vysetfeni u téhoz vzorku stejného pacienta, a opakované vysetfeni
tedy nelze pojistovnam uctovat (je provedeno na naklady TRANS).

pozadavek klinického pracovisté na opakovani téhoz vysetfeni z jiného vzorku téhoz pacienta
po uplynuti urcité doby:

Pozadavek na opakovani téhoz vySetfeni u jiného vzorku stejného pacienta po uplynuti urcité doby
je zcela bézny a fidi se klinickymi potfebami.

Zadatelé musi védét, Ze i pro tato opakovana vysSetfeni plati urgitd omezeni ,Seznamu vykon...",
pfi jejichz pfekro€eni nejsou opakovana vysetfeni proplacenal

» opakovani vySetfeni na zakladé rozhodnuti laboratofe (napf. analyticka chyba, vyrazna odchylka
vysledku od normy apod.) — viz kapitola 5.10.6 Zmény vysledkl a naleza.

V pfipadé vyznamné Casové prodlevy &i nutnosti zaslani nového vzorku je pfislusné Kklinické
pracovisté informovano.

5.10 Vydavani vysledkli a komunikace s laboratori

5.10.1 Vydej vysledku

Vysledky Cas vydavani vysledku Zpusob hlaseni vysledku

Rutina pro oddéleni MNUL 7:00 — 15:00 vnitini poStou

svozovou sluzbou MNUL

Rutina pro jina ZZ 7:00 — 15:00 svozovou sluzbou zadatele €i jinym
dopravcem zajisténym zadatelem

postou

Statimy pro oddéleni MNUL* | Celodenné / 7 dni v tydnu predbézny vysledek se zobrazuje

v NIS, nasledujici pracovni den je po
uvolnéni odpovédnou osobou koneény
vysledek distribuovan s rutinnimi
vysledky

Statimy pro jina ZZ* Celodenné / 7 dni v tydnu svozovou sluzbou Zadatele &i jinym
dopravcem zajisténym Zadatelem

*nevztahuje se na vysledky vysSetfeni provadénych v souvislosti se zadosti o transfuzni pfipravek
(vysledkové zpravy jsou zasilany vzdy nasledujici pracovni den rano)

5.10.2 Hiaseni vysledku v kritickych intervalech

Zavazné patologické nalezy majici bezprostfedni vyznam pro zdravotni |é€bu pacienta se hlasi
pozadujicimu/o$etfujicimu Iékafi.

Kritické hodnoty se na vySetfeni provadéna v KL TRANS MNUL nevztahuiji.

5.10.3 Formy vydavani vysledku

Vysledky laboratornich vySetfeni se vydavaji zasadné pisemné. Tyto vysledky jsou distribuovany
na prisluSna oddéleni Masarykovy nemocnice a jinym zdravotnickym zafizenim prostfednictvim
potrubni, donaskové a svozove sluzby.

Na vyzadani Ize vydat kopii vysledku, na které je jednoznacné vyznaceno, ze se jedna o kopii.

Vysledkova zprava minimalné obsahuje:

e jasnou nezaménitelnou identifikaci vySetfeni

e identifikaci laboratofe, ktera zpravu vydala

¢ jednoznacnou identifikaci pacienta

e identifikaci pozadujiciho oddéleni event. osoby, adresu a adresu pro odeslani nalezu (pokud se lisi
od pfedchozi)

e diagndzu, platce (zdravotni pojistovna)

e lokalizaci pacienta, je-li to vhodné
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e datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, je-li k dispozici

e datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi

e puvod a tkanovy systém (nebo typ primarniho vzorku)

e datum uvolnéni zpravy a ¢as*

¢ vysledek vySetfeni

e biologicka referenéni rozmezi, je-li to vhodné

e interpretaci vysledkd, je-li to vhodné

e jiné poznamky (napf. kvalita nebo dostateénost primarniho vzorku, které mohly nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek, jakoukoli odchylku od metody, postupu pfi jejim provadéni, ktera by
mohla mit negativni vliv na vysledek, vysledky a interpretace ze smluvnich laboratofi)

¢ identifikaci osoby opravnéné uvolnit zpravu

¢ podpis osoby kontrolujici nebo uvolfujici zpravu**

* Pro vysledky vydavané laboratofi testt kompatibility / pfi UPS jsou datum a &as uvolnéni vysledku
dohledatelné v IS Amadeus

**na vysledkové zpravé z LIS je vytiStén sken podpisu uvolfujici osoby (uvolnéni je provadéno po
pfihldSeni pod heslem)

5.10.4 Telefonické sdélovani vysledku
Vysledky laboratornich vySetfeni se az na odivodnéné vyjimky telefonicky nesdéluiji.

Pokud ano, pak se sdéluji pouze lékafi nebo sestfe, a to pouze v pfipadé, ze nevznika pochybnost
o totoznosti osoby, ktera vysledky pfebira.

Telefonické sdéleni vysledku se zaznamenava na pfisluSnou zadanku. Zaznam obsahuje minimalné
tyto udaje:
- €as hlaseni,
- jméno lékafe &i sestry (odpovédného zdravotnického pracovnika), ktery vysledek pfijal (musi byt
vzdy zcela jasné, komu byl vysledek sdélen!); u externiho klienta i telefonni &islo,
- jméno pracovnika, ktery poskytl informaci o vysledku.

Vysledek je poté pfedan béznou formou zasilajicimu oddéleni anebo zdravotnickému zafizeni.
Vysledky vysSetfeni, které podléhaji rezimu utajeni, se zasadné telefonicky nesdéluji, a to ani
indikujicimu lékafi.

5.10.5 Vydavani vysledkl pacientiim a jinym osobam

Vysledek (vysledkovy list, laboratorni nalez) se muze vydat ve vytisténé formé nebo Ustné sdélit pfimo

pacientovi, jinému nez pozadujicimu lékafi nebo jinému Zadateli POUZE v téchto pfipadech:

* pacient-samoplatce si vySetfeni sam objednal,

» pozadujici lékaf napsal na zadanku, ze vysledek ma byt vydan pacientovi nebo jeho zdkonnému
zastupci (napf. rodi¢im),

» pozadujici lékaf napsal na zadanku, ze vysledek ma byt vydan (poslan) jinému lékafri.

V jinych pfipadech vysledek nesmi byt vydan nebo sdélen pacientovi nebo tfeti osobé, a to ani na

zékladé ustni (osobni nebo telefonické) nebo pisemné Zadosti. Plati pravidlo ,VYSLEDEK PATRI

ZADATELI".

V pfipadé, Ze si pacient vyzvedava pisemny vysledek osobné&, musi vérohodné prokazat svou

totoznost (OP, pas, RP apod.). Stejn& musi prokazat svoji totoZnost také zakonny zastupce.

Telefonicky se vysledky pacientim zasadné nesdélu;ji.

5.10.6 Zmény vysledku a nalezu

Pfes veSkera opatfeni systému Fizeni jakosti nelze zcela vyloucit vznik nahodilych chyb a omyld.
Dochazi k nim pfi zasahu vnéjSich ruSivych faktord, pfi poruchach techniky, malfunkci c¢inidel
a spotfebnich materialdl nebo v dlsledku lidského selhani.

V pfipadé, Ze je zjistén chybné vydany nélez, komunikuje s Zadatelem vzdy pracovnik odpovédny
za danou laboratof nebo jeho zastupce, pfipadné VKL. Zadateli o vy$etieni (indikujicimu Iékafi) se
doda novy vysledkovy list se spravnymi vysledky.

U vS8ech zmén vysledk( musi byt dohledatelné datum, ¢as a jméno osoby, ktera zmény provedla.
V LIS jsou tyto zmény zaznamenany v historii Zadanky, v pfipadé IS se informace uvede do poznamky
pacienta. O opraveném vysledku musi byt poznamka s jasnym oznacenim, zZe byl revidovan.
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V tisténé podobé se musi plvodni vysledky uchovavat tak, aby zUstaly Citelné. Opraveny nalez se
nasledné priklada k pavodnimu nalezu tak, aby bylo na prvni pohled zjistitelné, ze byl vysledek
revidovan.

Puvodni elektronické zaznamy se musi ulozit a zmény pfidat k zaznamu vhodnym editacnim
postupem tak, Ze ve zpravach je zména jasné vyznacena.

5.10.6.1 Oprava identifikace pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného cisla a zména nebo vyznamna oprava
pfijmeni a jména pacienta, pfip. zpusobu pojisténi.

Administrativni chyba v disledku chybného prepisu ze zadanky nebo administrativni chyby
na zadance: vytiskne se novy vysledek, na vysledkové zpravé se oznaci jako opraveny s uvedenim,
0 jakou opravu se jedna a s podpisem odpovédné osoby a je-li to mozné, stadhne se nespravny
vysledek a skartuje.

Pracovnik laboratofe opravi data v databazi i v knize metody (je-li vedena) pfedepsanym zplsobem,
vytiskne vysledkovou zpravu a pracovnik odpovédny za danou laboratof / jeho zastupce opravu
zkontroluje a autorizuje vysledek.

V pfipadé cizincd, u kterych bylo zjisténo platné pojisténi v CR a dodatedné nahlaseno po vydani
vysledku, se oprava vysledkové zpravy neprovadi a aktualizace udaju se provede v ramci databaze
(tato zména je evidovana a dohledatelnd). Stejné se postupuje u pacientd, u kterych v dobé vySetfeni
nebyla znama identifikace a u doplnéni rodného ¢&isla novorozencu.

5.10.6.2 Oprava vysledkové ¢asti

Opravou vysledkové ¢asti se rozumi oprava (zména Udaju) textové informace u odeslanych
vysledkovych listU.

Pokud néktery pracovnik zjisti, Ze byla vysledkova zprava odeslana se Spatnym vysledkem, informuje
pracovnika odpovédného za danou laborator / jeho zastupce a ten rozhodne, jak se vysledek opravi.
Co nejdfive informuje Zadatele a domluvi se na zplUsobu opravy vysledku a/nebo napravy (napf.
zaslani nahradniho primarniho vzorku do laboratofe k opakovani vy3etfeni).

V pfipadé, Ze se jedna o administrativni chybu — laboratof provedla vySetfeni spravné, ale vysledek
byl chybné zapsan do IS / LIS, je v pfipadé potfeby provedena oprava v databazi a vytvofena nova
vysledkova zprava. Takto vydany vysledek je oznadeny jako OPRAVENY s uvedenim, o jakou opravu
se jedna a podpisem odpovédné osoby.

Chybny vysledek vySetireni: neprodlené je informovano odesilajici oddéleni telefonicky nebo osobné
pracovnikem odpovédnym za danou laborator &i jeho zastupcem, chybny vysledek vySetfeni je znovu
zkontrolovan, po zjisténi pficiny / pfipadné jejim odstranéni je vySetfeni opakovano. Nasledné je
vyti§téna zprava se spravnym vysledkem vySetfeni. Tento novy vysledek je oznagen jako OPRAVENY
s vysvétlenim, jaky byl divod zmény nalezu a je-li to mozné, je nespravny vysledek stazen a vhodné
oznacen.

Zména nalezu se musi zaznamenat do dokumentace pacienta s datem a jménem osoby odpovédné
za tuto zménu.

V pfipadé potfeby se dalsi vySetfovani zastavi a zpravy o vysledcich se zadrzi.

Zjisténa neshoda se zaznamena do IS/LIS transfuzniho oddéleni a nasledné se pfijmou pfislusna
napravna opatreni.

Kritické neshody vé€etné jejich vypofadani se zaznamenaji do formulafe KZ03_FO0414 UL TRANS
Neshoda jakosti.

5.10.6.3 Zaména vzorku odesilajicim zadatelem

V pfipadé, Ze odebirajici pracovisté oznami, Ze doSlo k zaméné primarniho vzorku, je pozadano
0 odbér nového biologického materidlu spolu s dodanim nové Zadanky. Informace o neshodé jsou
uvedeny v IS v komentafi, je-li to mozné. Za feSeni neshody zodpovida pracovnik odpovédny za
danou laborator / jeho zastupce.

Zjisténa neshoda se zaznamena do IS Amadeus, do formulafe KZ03_FO0414 UL TRANS Neshoda
jakosti a na intranet KZ do aplikace Neshody a nezadouci udalosti.
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5.10.7 Intervaly od prijeti vzorku k vydani vysledku

Casové intervaly vydani vysledki od pijeti biologického materialu do klinickych laboratofi TRANS
MNUL zavisi na stupni naléhavosti vySetfeni, na mnozstvi zaslanych pozadavk( v daném ¢asovém
intervalu a na mife specialnosti vySetieni.

Ramcové Casové intervaly pro laborator testll kompatibility, DNA a imunohematologickou laboratof
jsou uvedeny v kapitole 5.7.1.1 Stupné naléhavosti vySetfeni.

V pfipadé, Ze se vysledek vySetfeni z jakéhokoliv diivodu opozdi a je-li pravdépodobné, Ze by
takovéto opozdéni mohlo ohrozit pédi o pacienta, je zadatel o opozdéni vysledku informovan.

Vysledky specialnich vySetfeni a vySetfeni ze smluvnich pracovist jsou k dispozici v rizném ¢asovém
Useku, ktery zavisi na technologickych moznostech laboratofe nebo laboratofe jiného ZZ (podrobnosti
v konkrétnich pfipadech sdéli pracovnici pfislusné laboratofe na vyzadani).

5.10.8 Vydavani vysledku v pripadé neshod
Postup je uveden v kapitole 5.10.6 Zmény vysledk( a nalezU.

5.10.9 Uchovavani kopii vysledku, archivovani

Zakonna lhata pro uchovavani kopii vysledkd (v€etné primarni dokumentace, dennich zaznamd,
dennich kontrol kvality) je 5 let. Lh(ita pro uchovavani zadanek je 5 let od provedeni vySetfeni.
Vysledky vySetfeni, které se zadavaji do NIS, jsou kdykoli dostupné prostrednictvim databaze NIS.

5.10.10 Konzultaéni ¢innost

Pfislusni odborni pracovnici TRANS MNUL poskytuji rady pro volbu vySetfeni a pouzivani sluzeb
klinickych laboratofi, v€etné Cetnosti opakovani a pozadovaného druhu vzorku. Tam, kde to pfipada
v Uvahu, poskytuji vysvétleni k vysledkim vySetfeni, posuzuji omezujici, komplikujici a interferujici
faktory laboratornich vys$etfeni.

Lékafi TRANS MNUL poskytuji konziliarni rady pfedevSim v oblasti hemoterapie a imunohematologie.
Pracovnik odpovédny za DNA laboratof poskytuje konziliarni rady vrozsahu provadénych
molekularné-genetickych laboratornich metod.

5.10.11 Reseni stiznosti

Klinické laboratofe TRANS MNUL, pfijimaji vesSkeré pfipominky, stiZnosti &i jiné zpétné vazebné
informace, které maji vliv na jejich &innost. StiZnost I1ékafe, pacienta, event. dalSich osob je podnétem
pro zlepSeni prace a zabyvame se tedy proSetfenim kazdé pfijaté stiZznosti.

VeSkera opatieni a aktivity v ramci kontroly kvality sméfuji k tomu, aby k situacim vedoucim ke vzniku
stiznosti vibec nedochazelo.

Zpusob podani stiznosti:
+ pisemné (postou, e-mailem, faxem)
e Ustné (pfi osobnim jednani, telefonicky)

Jakykoliv z vy$e uvedenych zplsobu je podnétem pro feSeni stiznosti.
Terminy pro vyfizeni stiznosti:
- stiznost na vysledek vySetfeni Ize podat kdykoliv; ostatni stiznosti Ize podat do 30 dn
od pfedmétné udalosti,
- pokud stiznost neni feSena ihned, je termin na vyfizeni stiznosti 30 kalendafnich dn(; v tomto
terminu oznami odpovédny pracovnik stézovateli vysledek Setfeni,
- v pfipadé, zZe nelze v tomto terminu stiznost vyfeSit, informuje stézovatele o dosavadnim
postupu s uvedenim data kone¢ného rozhodnuti.

5.10.12 Zajistovani potieb pro klienty

Formulare

KZ03_F01096 UL TRANS Zadanka o molekularn&-genetické vySetfeni (obsahuje Pisemny souhlas
s molekularné-genetickym vySetfenim)

KZ03_FO1028 UL TRANS Zadanka na imunohematologické vy$etteni erytrocyt

KZ03_FO0135 UL TRANS Zadanka o transfuzni ptipravek

odbérovy material (zkumavky) — prostfednictvim svozové firmy Diagnostika s.r.o.
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6. Dokumentace

Souvisejici dokumentace

KZ03_MPO0008 UL TRANS Provozni fad

KZ03_MP0020 UL TRANS Uvadéni vysledk(l vysetfeni

KZ03_MP0024 UL TRANS Obsah ¢innosti na Useku expedice

KZ03_MP0027 UL TRANS Postup pfi neshodach vzorku a/nebo zadanky

KZ03_SC0067 UL TRANS Vzorky

KZ03_SC0174 UL TRANS Seznam smluvnich laboratofi

KZ11_SMO0001 PFijimani a vyfizovani stiznosti a ostatnich podani v KZ

Vyhlagka Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky &. 306/2012 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisti

Zaznamy

KZ03_FO0135 UL TRANS Zadanka o transfuzni ptipravek
KZ03_F0O0249 UL TRANS Navratka

KZ03_FO0414 UL TRANS Neshoda jakosti

KZ03_FO0478 Zaznam neshod pro diagnosticky komplement
KZ03_FO1028 UL TRANS Zadanka na imunohematologické vy$etreni
KZ03_FO1068 UL TRANS Evidence stiznosti a podnétu
KZ03_FO1096 UL TRANS Zadanka o molekularné-genetické vysetfeni

Uginnost od: Garant: Uvolnil: Schvalil: Distribuce: Verze: Strana:
10. 4. 2024 VKL VKK PRI Intranet, 100, 310 19 28z31



KZ03_MP0007 UL TRANS Laboratorni pfirucka

7. List provedenych zmén a revizi

Cislo Datum
zmény |Kapitola/strana |Struéné zdiivodnéni obsahu zmény ucinnosti Schvalil
Formalni zmény v dokumentu si vyZzadaly
1 vznik nové verze 1.6.2011 PRI TRANS
Aktualizace dokumentu v ramci pfipravy
2 na akreditaci 23. 8. 2013 PRI TRANS
Zména garanta 17.10. 2013 | PRI TRANS
4 Pridana tabulka odpovédnosti 17.10. 2013 |PRI TRANS
5.6.1 Aktualizace poZadavkl na vzorek 17.10. 2013 |PRI TRANS
5.6.3 Pfidano vySetieni pro samoplatce 17.10. 2013 |PRITRANS
5.8.1.2 Aktualizace textu 17.10. 2013 |PRI TRANS
Aktualizace textu v navaznosti na
5.10.1,5.10.11 pfisluSsnou smérnici 17.10. 2013 | PRI TRANS
3 5.10.12, 6 Aktualizace dokumentace 17.10. 2013 | PRI TRANS
5.1,5.4.2,5.7.1.1,
5.7.2.1,5.7.2.2,
5.8.1, 5.10.6,
5.10.10 Aktualizovan text 19.11. 2013 |PRI TRANS
5.2 Aktualizovana tabulka 19.11. 2013 | PRI TRANS
5.3 Pfidan usek imunohematologie 19.11. 2013 | PRI TRANS
5.6.1.1 Aktualizovan cenik 19.11. 2013 | PRI TRANS
Upravena tabulka pro
5.6.4 imunohematologicka vySetfeni 19.11. 2013 | PRI TRANS
4 5.10.12, 6 Aktualizace zaznamové dokumentace 19.11. 2013 | PRI TRANS
Aktualizace poZadavku na vysetfeni RhD
5 5.6.3 genu plodu 1.4.2014 PRI TRANS
Nova kapitola, pfe€islovana nasledujici
5.6.4 kapitoly 1.4.2014 PRI TRANS
5.8.1.1,5.9.2.1 Upfesnéni pozadavkl na vzorky 1.4.2014 PRI TRANS
Aktualizace zadanky o molekularné-
5.10.12a6 genetické vysSetreni 1.4.2014 PRI TRANS
5.2 aktualizace kontaktu 1.11. 2014 PRI TRANS
531 aktualizace podtu lékar 1.11. 2014 PRI TRANS
6 5.6.3,5.7.5.2 aktualizace textu 1.11.2014 PRI TRANS
5.2 Aktualizace kontaktnich udaju 1.7.2015 PRI TRANS
5.4.1,5.6.1,
5.8.1.2,5.10.4,
5.10.6.1 Aktualizace textu 1.7.2015 PRI TRANS
7 5.7.2.1,5.7.2.2 Aktualizace zadanek (novy NIS) 1.7.2015 PRI TRANS
5.8.1.1 Upfesnéni zasilani vzorkl z Emergency 1.7.2015 PRI TRANS
7 5.8.1.1,5.9.2.1 Aktualizace pouZitelnosti vzorku pro 1.7.2015 PRI TRANS
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imunohematologické i pfedtransfuzni
vySetfeni

Zmeéna doby uloZeni vzorku pro

5.9.1 imunohematologicka vySetieni 1.7.2015 PRI TRANS
5.10.1 Upfesnéni textu vysvétlivkou 1.7.2015 PRI TRANS
5.4.5 Pfidana nova kapitola 3.12. 2015 PRI TRANS
Zrusen Hamuv test a Crosbyho
5.6.1,5.6.5 trombinovy test 3.12.2015 PRI TRANS
8 5.71.1 Aktualizace textu 3.12. 2015 PRI TRANS
5.4.2,5.6.1, 5.6.6, | Aktualizace textu v ramci revize
9 5.7.2 dokumentu 4.3.2016 PRI TRANS
3 Aktualizace zkratek 15. 3. 2018 PRI TRANS
5.2,5.3.1,5.4.4,
5.6.5,5.7.1.1,
5.7.2.4,5.7.2.1, Aktualizace textu v ramci revize
10 58.-1.1a-1.2 dokumentu 15. 3. 2018 PRI TRANS
5.3.1,5.4.2,5.6.3,
5.6.5,5.7.1.1,
11 5.10.6, 6 Aktualizace textu 15. 3. 2019 PRI TRANS
5.2,5.3,5.6.1.1,
12 5.6.5,5.9.1 Aktualizace textu 1.7.2020 PRI TRANS
3 Aktualizace zkratek
5.2 Aktualizace kontaktnich udaju
5.3.1,5.6.1, 5.6.3, 1. 4. 2021 PRI TRANS
5.6.5,5.7.2, Aktualizace textu — zmény pro pfehlednost
5.8.1.2,5.10.1, nevyznaéovany (dokument uréeny pro
13 5.10.6.3 klinické pracovniky)
Aktualizace textu v souvislosti s uvadénim
3;54.1-543, odkazu na akreditaci, Uprava doby odezvy
5.6.2;5.6.5, 5.6.6, |pro testy kompatibility, odstranéna kap.
14 5.7.1.1,5.8.1.2 5.3.1 26.11. 2021 | PRI TRANS
5.2,5.3,5.6.2,
5.6.4, 5.6.5, Aktualizace textu v ramci revize
5.7.2.1,5.7.3.3, dokumentd, v souvislosti s vyjmutim HLA
5.7.5.1,5.8.1.1, laboratofe z KL TRANS MNUL byl
5.8.1.2,5.10.6.3, |odstranén souvisejici text (pro pfehlednost
15 5.10.7 nevyznacovano) 1. 3.2022 PRI TRANS
5.1;5.2;5.6.1, Aktualizace textu (provozni doba,
5.6.1.1;5.7.7.1; kontaktni udaje, doba odezvy, cenik,
16 5.8.1.2a5.10.1 vitalni indikace) 20. 9. 2022 PRI TRANS
Aktualizace vzorku u vys. chladovych
5.6.1 aglutinind
Aktgalvlzace oznaceni na vysledkoveé 22 2 2023 PRI TRANS
zprave (pro neakreditovanou metodu);
doplnéni zaznamu pfi feSeni neshody pfi
17 5.6.4;5.8.1.2 pfijmu
18 5.10.1 Aktualizace vydavani vysledki 1.8.2023 PRI TRANS
5.6.1, 5.6.2, 5.6.4, | Aktualizace textu, v kap. 5.6.4 pro
19 5.7.1.1a5.7.2.4 |pfehlednost zmény nevyznaovany 10.4.2024 PRITRANS
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