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1 Vseobecna ustanoveni

1.1 Cil a ucel dokumentu

Laboratorni ptirucka je vydana jako zdkladni dokument systému zabezpecovani kvality v EUC
Laboratofe Praha. Je ¢lenéna dle pozadavkd CSN EN ISO 15189 a navazuje na dal$i dokumenty.

Tato laboratorni pfirucka ma pomoci ke zlepSeni komunikace s uzivateli laboratornich sluzeb.

1.2

Oblast platnosti

Dokument je zavazny pro pracovniky EUC Laboratofe Praha.

13
EDTA
ICo
ICP
ICZ
LiHep
LIMS
LP
NaF
PZS

Pouzité zkratky

- soucast protisradz. Cinidla

- identifikacni ¢islo organizace

- identifikacni Cislo pracovisté, které blize identifikuje zdravotnické pracovisté

- identifikacni ¢islo zdravotnického pracovisté

- protisrazlivé ¢inidlo Lithium - Heparin

- laboratorni systém

- laboratorni pfirucka

- protisrazlivé cinidlo Natrium — Fluorid

- poskytovatel zdravotnich sluzeb
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2 Popis vlastniho dokumentu

2.1 Zakladni informace o laboratofi

EUC Laboratofe Praha jsou nestatni zafizeni, jejichz hlavnim oborem Ccinnosti je provadéni
laboratornich vysetfeni v oborech klinickd biochemie, hematologie, imunologie, alergologie a
mikrobiologie.

Hlavnim cilem je poskytnout vSsem nasim zdkaznikm kvalitni a spolehlivé vysetfeni, s co nejkratsi
dobou dodani vysledkl. Samoziejmosti je poskytovani odbornych konzultaci pro lékafe i verejnost a
maximalni snaha o uspokojeni poZadavku nasich zakaznikd. Nasi vizi je rozsifeni spektra provadénych
vySetfeni a vytvoreni novych odbérovych mist z divodu dostupnosti a snizeni doby ¢ekani pacientt na
odbér.

V EUC Laboratorich Praha zajistuje provoz tym zkuSenych a odborné kvalifikovanych pracovnikd. Nasi
zaméstnanci jsou vyskoleni k praci s nejmodernéjsimi pristroji a analyzatory. Pravidelné se ucastni
odbornych skoleni a seminarl, kde si doplfuji znalosti a zkuSenosti, které nasledné vyuzZivaji ke
zkvalitnéni laboratornich sluzeb a zavadéni novych laboratornich metod.

Pro zajisténi kvality a spolehlivosti poskytovanych sluzeb se laborator pravidelné a Uspésné zucastriuje
externiho hodnoceni kvality v cyklech EHK a ddle se fidi platnou legislativou a dostupnymi
doporucenimi odbornych spoleénosti.

Laboratof je akreditovana CIA podle normy CSN EN ISO 15 189. Vizi vedeni laboratofe je neustalé
rozSifovani spektra akreditovanych metod, a tudiz i kvality a divéryhodnosti EUC Laboratofi Praha.
Laboratof uplatriuje flexibilni rozsah akreditace v souladu s MPA 00-09-.. vydanym CIA. Seznam
¢innosti v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace je spolu s Osvédéenim o akreditaci (OA) a ptilohou k
OA dostupny na webu https://www.euclaboratore.cz/o-nas/akreditace-a-certifikaty/ .

2.2 Kontakty

Ndzev organizace: EUC Laboratore s.r.o., 1€:26422557, DIC: CZ699002423
Nazev laboratore: EUC Laboratofe Praha

Dil¢i pracovisté:

i _ Laboratof .
Laboratof biochemicka Laboratof

a hematologicka |munolog|(-:ka’a mikrobiologicka
alergologicka

Ceskomoravska 5 ] L ]
2532/19b Ceskomoravska Ceskomoravska
2532/19b 2532/19b
Praha 9
Praha 9 Praha 9
190 00
] 190 00 190 00
Kartouzska 204/6
Praha 5
150 00

Laboratofe na adrese Ceskomoravska 2532/19b jsou umistény ve 4. patfe budovy Harfa Business
Centrum. Laboratof na adrese Kartouzska 204/6 je v areélu polikliniky.
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Provozni doba:
Laboratof imunologicka a alergologicka 7:00-15:30
Ceskomoravska 2532/19b

Pohotovostni sluzba neni laboratofi provozovana.
Kontaktni osoby
Vedouci pracovisté: Mgr. Jaroslava Kalaninova

Tel.€. infolinky 226 224 970 ve vSedni dny 8:00 — 17:00.

Poradenska sluzba se poskytuje v ¢ase provozni doby infolinky.

2.3 Zaméreni laboratore
Pracovisté provadi vySetfeni v oborech klinicka imunologie a alergologie.
Laboratof provadi:
- vySetfeni na Zadost oSetfujiciho Iékare
- vySetfeni, kterd pozaduje sam pacient a které je provedeno na naklady pacienta
- pfijem materidlu
- preposlani vzorkl do smluvnich laboratofi (ta vysetfeni, které laboratof neprovadi)
- Siroké spektrum vysetieni bunééné a humordlni imunity
- komplexni laboratorni diagnostiku alergii a potravinovych intoleranci
- vySetfeni systémovych i organové specifickych autoprotilatek
- infekéné sérologicka vysSetfeni, stanoveni hladiny protilatek po o¢kovani
- dopravu vysledkovych listl véetné elektronického odesilani
- konzultace v interpretaci laboratornich vysetfeni v oboru imunologie, alergologie,

- souvisejici sluzby spojené s laboratornim vysetfovanim (svoz materidlu, dodavky odbérovych
potieb)

- komplexni bezpecny a zajistény pfistup k zdznamdm, datliim a informacim.
EUC Laboratofe Praha maji uzavieny smlouvy se viemi zdravotnimi pojistovnami.

Jednim z cil(i laboratore je neustalé rozsifovani provadénych vysetieni v souladu s modernimi trendy
v diagnostice patologickych stav(.

Vysledky imunologie a alergologie jsou pfevainé do jednoho tydne.
V pfipadé nejasnosti pfi pozadavku na danou metodu kontaktujte tel.: +420 226 224 982

2.4 Organizace, vybaveni a obsazeni

Pracovisté v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi splfiuje kritéria nutna
pro provadéni poskytovanych analyz.

Pracovisté je vybaveno moderni pristrojovou technikou, kterad spliiuje pozadavky a podminky
odbornych spolecnosti a je pravidelné kontrolovana.

Zaméstnanci splniuji svym vzdélanim podminky odborné zplsobilosti. Ke své Cinnosti jsou plné
kompetentni.
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2.5 Obecné zasady na ochranu osobnich informaci

Laboratof se zavazuje, Ze v souladu s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, o
ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto udajl
a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl) a zakonem ¢. 110/2019
Sb., o zpracovéni osobnich Udaji ve znéni pozdéjsich predpist, bude odborné nakladat se viemi
citlivymi udaji, nepreddvat tyto citlivé udaje tfetim osobam a zachovavat bezvyhradné miéenlivost o
vsech informacich tykajicich se vysetreni a vysledkll pacienta v rozsahu platnych pravnich predpist.
PFi predavani adajd laborator pfistupuje na zakladé zakona 372/2011 Sb. a zdkona 373/2011 Sh.
popf. dle dohody se samoplatcem.

Laborator se zavazuje k ochrané osobnich Gdajd. Informace, které laborator shromazduje, se tykaji
klinického stavu pacienta a jsou vyuZivany pro interpretaci vysledkl. V laboratofi jsou nastaveny
nasledujici pravidla a opatreni:
a) Prostory laboratofe, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim
osobam volné pfistupné.
b) Ukladani dokumentace k vysetfeni pacientskych vzork( (Zadanka, vysledkovy list) probiha v
zajiSténych prostorach laboratorfe. Po uplynuti doby uloZeni je dokumentace skartovana v
souladu s platnou legislativou.

c) Pristup k elektronicky vedenym datim o pacientech je omezen pouze na urcené osoby.
Integrita dat je zajiSténa jejich zdlohovanim.

d) Vsichni pracovnici laboratofe stvrzuji prohlaseni o zachovani davérnosti informaci.

e) Externi pracovnici, ktefi vykonavajici ¢innosti v ramci laboratore, a ktefi mohou mit pfistup
k informacim o pacientech, jsou vazani prohlasenim o zachovani ddvérnosti informaci.

f)  Vysledky jsou predavany pouze zdravotnickym pracovnikdim.

g) V ptipadé, Ze je uvolnéni davérnych informaci vyZadovano zakonem, laboratof informuje
pacienta o poskytnuti takovychto informaci (pokud to neni zdakonem zakazano).

h) Vysledky jsou sdélovany pacientim samoplatcim na zakladé Sifrované zpravy a jedine¢ného
hesla.

Laboratotf ma zavedeny systém managementu bezpecnosti informaci.

2.6 Popis nabizenych sluzeb, smluvni laboratore

Seznam sluzeb poskytovanych laboratofi je dostupny na
https://www.euclaboratore.cz/lekar/laboratorni-prirucky/

Vysetieni, které laboratof neprovadi jsou odesldna do smluvnich laboratofi (viz F_EUCLab_057
Preposilani biologického materidlu). Seznam vyuZivanych laboratofi véetné kontaktl a vysetreni,
ktera jsou odesilana je uveden v F_EUCLab_005 Seznam smluvnich laboratofi.

UzZivatel je informovan na vysledkovém listé, Ze vySetieni jsou odeslana do smluvni laboratore, véetné
jejiho nazvu a kontaktu. Za doruceni vysledkd pfipadné za poskytnuti poradenské cCinnosti k danym
vySetfenim, ruci Zadateli smluvni laboratof. V pfipadé, Ze Zadatel neobdrzel vysledek vysetfeni
odeslanych do smluvni laboratore, je nutné kontaktovat laboratof uvedenou na vysledkovém listé.
Laboratof EUCLab neni odpovédna za hlaseni kritickych vysledk(, které zjisti smluvni laboratof. Za
hldseni odpovidd smluvni laboratof. Vzhledem k tomu, Ze EUCLab vyuzZivd smluvni laboratore, které
maji zavedeny systém kvality, povaZuje za splnéné, Ze ma laboratof kvalifikované a kompetentni
pracovniky.


https://www.euclaboratore.cz/lekar/laboratorni-prirucky/

SM EUCLab 002 Strana C.: 6 (celkem: 16)

n >
EUC LABORATORE e o
u Laboratorni pfirucka IMU Verze ¢.: 04

3 Pokyny pro cinnosti pred odbérem

Odebrany vzorek musi byt zaslan do laboratore ve vhodné nddobé a stitek na materialu musi souhlasit
s Udaji na Zadance.

3.1 Pozadavky na vyplnéni zadanky

Zadanky EUC Laboratofi Praha splfiuji pozadavky normy CSN EN ISO 15 189 a jsou k dispozici na
https://www.euclaboratore.cz/lekar/zadanky-a-souhlasy/.

V Zadankdch jsou uvedeny i vysetieni, které laborator sama neprovadi, ale odesila do smluvni
laboratore (metody podbarvené

https://www.euclaboratore.cz/media/ulwnbukk/0824 univerz%C3%A1In%C3%AD _metody-
pP%C5%99epos%C3%ADIan%C3%A9-do-smluvn%C3%ADch-lab.pdf ).

Jsou pfijimany také zadanky jiného formatu, ale vidy musi obsahovat minimadlni pozadavky uvedené

nize.

Zaslana Zadanka je povaZovdna za smlouvu mezi Iékafem (Ci pacientem samoplatcem) a laboratofi
s pozadavkem provést oznacend vysetieni. Pro laboratof je zdkladnim dokumentem, ktery prokazuje
pozadovanou zdravotni péci zdravotnim pojistovnam. Zddame proto o peclivé a &itelné vypliiovani
Zadanek!!!

Kromé vlastni zadanky pro vySetfeni pfijima laborator také formuldr VZP 06 bez predtisku a jakékoliv
jiné vyplnéné Zadanky a vymeénné listy.

Zakladni identifika¢ni znaky poZadované a povinné uvadéné na Zadance:

a) Identifikaci pacienta (jméno, pfijmeni, datum narozeni, ¢islo pojisténce)

b) Kod pojistovny

c) Identifikaci Zadatele

d) Druh biologického materialu

e) seznam pozadovanych vysetreni

f) klinicky relevantni informace o pacientovi pro provedeni laboratorniho vysetreni a
interpretaci vysledk( tam, kde je to podstatné

g) datum a ¢as odbéru primarniho vzorku, jméno a parafa odebirajiciho v pripadé odbérovych
mist EUC

V pfipadé, Ze na zddance neni uveden datum a c¢as odbéru, laboratof neni schopna deklarovat
dodrzZeni spravné preanalytické faze. Na tento fakt upozorniuje na vysledkovém listé, Ze mlze dojit
k ovlivnéni vysledka.

Laboratof nesmi pfijmout zadanku s razitkem Iékare odbornosti 002 (pracovisté praktického Iékare pro
déti a dorost) nebo 301 (pracovisté pediatrie) u pacientl ve véku 19 let a starsich.

Laborator skladuje Zadanku po predepsanou dobu péti let.

Postup pfi odmitnuti vzorku nebo jeho nespravné identifikaci viz kap. 8.2, 8.3

3.2 Priprava pacienta pred vysetienim

Laboratorni ndlez pacienta mizZe byt ovlivnén fadou fyziologickych i nefyziologickych faktord. U
nékterych pacientll m(zZe odbér krve vyvolat kratkodoby stres, jenz ma za nasledek ovlivnéni hladiny
vySetfovanych latek v télesnych tekutinach. Proto se pracovnici v odbérovych mistnostech snazi
poskytnout pacientovi pfijemné, klidné prosttedi pfi cekdni a maximalni pohodli pfi samotném odbéru.


https://www.euclaboratore.cz/lekar/zadanky-a-souhlasy/
https://www.euclaboratore.cz/media/u1wnbukk/0824_univerz%C3%A1ln%C3%AD_metody-p%C5%99epos%C3%ADlan%C3%A9-do-smluvn%C3%ADch-lab.pdf
https://www.euclaboratore.cz/media/u1wnbukk/0824_univerz%C3%A1ln%C3%AD_metody-p%C5%99epos%C3%ADlan%C3%A9-do-smluvn%C3%ADch-lab.pdf
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Pacienta je nutné predem o podminkach pripravy k odbéru poucit! Jako souhlas pacienta s ikony u
néj provadénymi je bran souhlas konkludentni (pacient se dostavil k odbéru).

3.2.1 Zakladni pokyny pro pacienty
Odbér Zilni krve Pfi planovaném odbéru se pacient dostavi v rannich hodinach a nala¢no (doba
nalacno lacnéni cca 10 az 12 hodin) a obdobi télesného klidu (neni vhodné provadét
odbér po nocni sméné a vynechat zvySenou télesnou aktivitu min. 24 hod pred
odbérem).

Den pred odbérem by mél pacient vynechat tuéna jidla, alkohol, vSechny léky,
které nejsou naprosto nezbytné (doporucujeme zkonzultovat s oSetfujicim
Iékarem).

Tésné pred odbérem by nemél koufit, pit kdvu nebo pozivat alkoholické napoje.
Rano pred odbérem je vhodné vypit zhruba % | hotkého ¢aje nebo nesladké
vody. V pfipadé, Ze je pacient alergicky na desinfekéni prostfedky, urcity typ
naplasti nebo mu byva pfi odbéru krve nevolno, mél by toto oznamit
odbirajicimu personalu.

3.3 Identifikace pacienta na primarnim vzorku

Kazda zkumavka nebo odbérova nddobka musi byt Citelné oznacena min.
e jménem a pfijmenim pacienta,
e (islo pojisténce; v pripadé uvedeni pouze roku narozeni, Ize toto akceptovat pouze v pfipadé,
Ze je odbérova nadobka jednoznacné pripojena k Zadance s kompletni identifikaci pacienta
(napf. v uzavieném obalu), u cizincl se uvadi pridélené Cislo pojisténce nebo datum narozeni
Pozadavky na nalezitosti zadanky jsou uvedeny v kap. 3.1. této LP.
V laboratofi se nesméji vyskytovat biologické vzorky bez jednoznacné identifikace pacienta.

3.4 Odbér vzorku a mnozstvi vzorku

3.4.1 Mnozstvi vzorku

Bunécénd imunita fenotyp odbér 2ml nesrazlivé krve EDTA nebo heparin

Bunécnd imunita fagocytoza,

BAT odbér 2ml nesrdzlivé krve heparin

Sérologie béZny odbér 2-6 ml krve v zavislosti na mnoZstvi pozadavk

. . Hrasek pomoci odbérové lopaticky ve zkumavce, vzorek o velikosti
Stolice — calprotectin P P ¥

hrasku
Vysetieni Objem vzorku
Imunologie (infekéni sérologie, autoprotilatky) pro 15-20 analytd 6 ml
Bunécna imunita 2ml
Alergologie (spec. IgE, ECP) 1 ml na 2-3 analyty
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MnoiZstvi krve pro metody provadéné z nesrazlivé krve se fidi nutnosti dodrzeni poméru krve a
protisrazlivého Cinidla. Pfi pouZiti vakuovych systém je spravny objem zajistén.
Pfi nedostatecném mnoiZstvi dodaného vzorku se prednostné provadi vysetfeni po dohodé se
zadavatelem (lékaF, pacient samoplatce). V pfipadé, Ze neni zadavatel dostupny, rozhodne o
pfednostné provedenych vysetfenich odborny analytik &i odborny VS pracovnik.

Pozadovany biologicky materidl k jednotlivym laboratornim vysetfenim je k nalezeni v pfiloze ¢. 1.

3.5 Pouzivany odbérovy systém

Pfi odbérech je pouzivan odbérovy systém BD Vacutainer. Jednd se o uzavieny odbérovy systém,
v némz neni pouzivana injekéni stfikacka a odbéru je docileno pomoci vakua v odbérové zkumavce.

Barva T Objem odebrané Pocet Pousiti
vicka yp krve/ml promichani
=5 sérum STT™ ||
q Advance 5 5.6 Sérologie a alergologicka
‘ akcelerator srazeni + 8,5 vySetieni
- gel
Sérum 6 5.6 Sérologie a alergologicka
akcelerator srazeni 4 vySetreni
‘X . - Yy L .
natrium/lithium 4 8-10 bunécna imunita
heparin (fagocytdza , BAT)
“" v v 7 . .
l ' EDTA 2 8-10 bun&énd imunita fenotyp

Pokud nelze pouzit uzavieny odbérovy systém (naptiklad u malych déti), je pouzit systém otevieny.
Zilni krev je v takovémto pfipadé nabrana injekéni stfikackou a pfenesena do potiebné zkumavky.

K tomuto typu odbéru jsou pouzivany injekcni stfikacky BD Discardit, jehly Terumo ¢i BD Microlance
a zkumavky znacky BD.

Pro odbér stolice jsou pouzivany specialni nddobky, které Ize obdrzet od zadavajiciho lékafe nebo
v laboratofi.
Podrobnéjsi informace k odbérdm vzorki jsou uvedeny v kapitole 3.4.

4 Prehled vyznamnych vlivli na laboratorni vysetieni

Vysledky laboratornich vySetfeni mohou byt ovlivnény fadou faktort, zejména:
e nedodrZzenim lacnéni,
e stravou bohatou na tuky nebo bilkoviny,
e konzumaci alkoholu,
e uzivanim lékd,
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e diagnostickymi a terapeutickymi vykony (operace, infuze, biopsie, endoskopie, kontrastni
latky apod.).

Vsechny vyznamné okolnosti, které mohou ovlivnit interpretaci vysledkd, je nutné uvést na Zzadance.

5 Pokyny pro cinnosti pfi odbéru

5.1 Odbér vzorku

Pred kazdym odbérem je nutné ovéfit aktivné totoznost pacienta dotazem na jméno, pfijmeni a
datum narozeni a dotazem, zda je klient alergicky na dezinfekcni prostfedky ¢i naplast, ovérime
splnéni pozadavku pred odbérem — lacnéni, ¢as posledniho uziti nebo vysazeni Iékd. Podpisem na
Zadance potvrdime spravnost Udaju a napiSeme datum a ¢as odbéru. Pfipravime a oznacime
odbérové nadobky. Pouzijeme jednorazové ochranné pracovni pomtcky (na kazdého klienta nové).
Dodrzujeme zasady aseptického postupu. V pripadé odchylek pti odbéru (nedodrZeni zasad pred
odbérem apod.) je tato informace uvedena na Zadance, aby mohla laborator reagovat na pfipadné
ovlivnéni nékterych parametrd.

Odbér je provadén vzidy do pfedem oznacenych zkumavek viz kap. 3.3.

5.1.1 Specidlni odbéry
Odbér krve na vysSetieni ECP:

e Krev se odebird zkumavek s gelovou bariérou a aktivatorem srazeni. Krev se nechd vysrazet
nejméné po dobu 1 hod a nejdéle po dobu 2 hodin pfi laboratorni teploté (20 — 24°C).

e Centrifuguje se 10 minut pti cca 3800 otackach pfi laboratorni teploté a sérum se separuje od
krvinek.

e Pokud nelze odeslat vzorek tak, aby byl do 2 hod po odbéru dorucen do laboratore, je, nutno
separovat sérum a uloZit pfi pokojové teploté max. 3 dny. Jinak jej skladujte pfi 2+8°C do péti
dnd po odbéru nebo pfi-20°C

Vzorky plazmy a hemolytického séra nelze pouzit.

5.2 Likvidace odbérového materialu

Material pouZity pfi odbéru musi byt likvidovan v souladu s platnou legislativou legislativou (zdkon
541/2020 Sb., odstrafiovani vyhlaska 306/2012 Sb.). Nezbytnou soucasti vybaveni odbérového
pracovisté je nddoba na likvidaci pouZitého materidlu, kterda musi byt rddné oznacena. Nadoby
(kontejnery) na pouzité ostré predméty by mély byt umistény, pokud mozno, co nejblize mistu pouZiti.
Tyto nadoby se nesmi preplfiovat. Doporucuje se naplnéni do 2/3 jejich celkové kapacity. Odpady
pod timto katalogovym cislem (18010301) musi byt shromazdovany oddélené od jinych odpad

6 Specialni poZzadavky na vysetreni

6.1 Pozadavky na urgentni vysetreni

Laboratof IMUNOLOGIE neprovadi statimova vysetieni.
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6.2 Ustni (telefonické) pozadavky na vysetieni

V pripadé telefonického pozadavku zadavatele o doplnéni dal$iho vysetfeni, u jiz dodaného primarniho
vzorku, mlze laboratof poZadavek akceptovat v pfipadé, Zze primarni nebo sekundarni vzorek je v
laboratofi k dispozici v dostateéném mnoZstvi a pro zadané vysetfeni vhodny. Ustni poZadavek na
vysSetieni ptijima laboratof pouze od Iékare nebo povérené sestry, nikoliv od pacientd. Vyjimku tvori
pacienti samoplatci, i zde vSak doporucujeme konzultaci s oSetfujicim lékafem nebo vedoucim
laboratore.

Pozadovana vysetreni jsou se souhlasem |ékare doplnéna na Zadanku a do LIS. Dodate¢ny poZadavek
musi byt vidy potvrzen dodanim nové zZadanky. Nejpozdéji do tydne od tstniho pozadavku. Vysledek
je vyddvan vzdy aZ po dodani nové Zadanky.

V pfipadé, Ze je vzorku nedostatek, je o této skutecnosti ihned informovan lékat a je domluveno
nahradni feseni.

Vzorky séra jsou skladovany v lednici pti teploté 2-8 °C po dobu 7 dni od pfrijeti materidlu. Vzorky na
alergologicka vysetreni jsou skladovany po dobu 3 mésict pri — 20 °C. Primarni vzorky jsou skladovany
v lednici po dobu 7 dni.

6.3 Pozadavky samoplatctli na laboratorni vysetieni

6.3.1 Pozadavek Iékare na laboratorni vysSetieni samoplatce

Ordinujici 1ékaf vyplni vhodnou Zadanku svyznacenim poZadovanych vysetfeni a zfetelnym
upozornénim, Ze se jedna o samoplatce. Na Zadance je dllezité uvést, zda mize byt vysledek vySetfeni
dan do ruky pacientovi. Vysledek se odesild poZadujicimu |ékafi elektronicky nebo tiSténou formou.
Jestlize je vysledek urcen do rukou pacienta, je mu predan vytistény, podepsany.

6.3.2 Pozadavek samotného samoplatce na laboratorni vysetreni

V tomto pripadé se vyplni ndhradni Zadanka. Na Zddance musi byt uvedeno, zda pacient souhlasi s tim,
aby byl vysledek pripadné predan trfeti osobé. Bez této poznamky lze vysledek predat pouze
pozadujicimu pacientovi. Vysledky pacient dostdva emailem v zabezpecené podobé pod unikdtnim
heslem.

7 Pozadavky na manipulaci se vzorkem

7.1 Zakladni informace k bezpecnosti 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 predchazeni vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socidlni
péce.

Na zakladé uvedené vyhlasky byly stanoveny zdsady pro bezpecnost prace s biologickym materialem:

e Kazdy vzorek krve je nutné povaZzovat za potencionalné infekéni.

e 7Zadanky ani vnéjsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovény biologickym materialem.

e Vzorky od pacientl s pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nosokomialni
nakazou maji byt viditelné oznaceny.

e Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkdch, které jsou vloZzeny do stojanku nebo
prepravniho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,
potfisnéni okoli biologickym materidlem nebo znehodnoceni vzorku.
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Vsichni pracovnici prichazejici se vzorky do kontaktu jsou povinni pouZivat ochranné pomducky a
dodrZovat vSechny predepsané pracovni, bezpecnostni a hygienické postupy.

S veskerym materidlem pouzitym pfi odbéru, zpracovani a vysetfeni vzorkl je nakladano ve smyslu
zakona o odpadech a predpist tento zakon provadéjicich.

Materidl je tfidén a likvidovdn podle platné legislativy.

7.2 Informace k dopraveé vzorku

Doprava vzorkd do laboratofe je zajistovana Fidi¢i spoleénosti EUC Laboratofe s.r.o. vboxu

evvys

V pripadé pracovisté Kartouzskd, kde je odbérova mistnost v ramci jedné budovy transport zajistuji
odbérové sestry. V pfipadé tohoto transportu neni teplota monitorovana.

Podminky transportu a baleni vzorku

e transport musi byt dostatecné rychly

e pfi pldnovani ¢asu odbéru pacienta je nutné pocitat s rezervou pro dopravu a pfijem vzorku
na pfijimajici pracovisté

e pfiextrémnich vnéjsich teplotach je nutné zajistit ochranu a transport vzorku v boxech
zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (chladici vlozka v Iété,
vytemperovani boxu na laboratorni — pokojovou teplotu v zimé), mraz muze zpUsobit
hemolyzu krevnich vzorkd, pti vyssich teplotach dochazi k inaktivaci enzym?

e vzorky biologického materidlu musi byt transportovdny v kolmé poloze, uzaviené a odbérova
nadobka nesmi byt zvenci potfisnéna biologickym materidlem, béhem transportu musi byt
odbérové nddoby umistény v pevné a nepropustné nadobé nebo stojanku oddélené od
Zadanek

e pfiodbéru srazlivé krve je vhodné, aby se krev srazila v misté odbéru (cca 20 minut pfi
pokojové teploté), ¢imz se zabrani mozné hemolyze vzorku pfi okamZitém transportu po
odbéru; pokud se srazliva krev odstredi pfilis brzy po odbéru jesté pred vytvorenim koagula,
v oddélené plazmé se dodatecné srazi fibrin a vznika gel

e krev nesmi byt vystavena pfimému svétlu, vede to k odbouravani bilirubinu

Pro transport biologického materiadlu jsou pouzivany prepravni boxy (oznacené biohazard) zamezujici
znehodnoceni vzorkdl horkem nebo mrazem. Teplota transportu je 15-25°C. Ridi¢i jsou pouéeni o
zpUsobu a podminkach pro spravnou prepravu vzorki do laboratofre.

U vysoce citlivych analyz je nutno s nasim pracovistém dohodnout reZzim transportu tak, aby material
dorazil do laboratofe co nejdfive. Vysetfeni, které nase pracovisté neprovadi, bude zajiSténo cestou
odeslani materialu do nejblizsi vhodné laboratore, pfipadné do jinych specializovanych pracovist.

7.2.1 Zvlastni pozadavky na transport

Néktera vysetreni z divodu nestability biologického materidlu vyzaduji mimoradné zajistény odbér
vzorku nebo mimoradné zajisténou prepravu k bezodkladnému zpracovani v laboratofi. Seznam
takovych vysetieni predkladame v nasledujici tabulce:

Pozadované vysetieni Pozadavek na odbér vzorku Pozadavek na pfepravu vzorku

ECP Krev sérum Dopravit do laboratote do
2hod. po odbéru nebo
odseparovat sérum (pak 18
hodin).

Fagocytdza Krev heparin Pokojova teplota (15-25°C)
BAT Krev heparin Pokojova teplota (15-25°C)
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8 Prijem zadanek a vzorki

8.1 Identifikace pacienta na biologickém materialu:
Kazda zkumavka musi byt oznacena!

Nezbytnou identifikaci biologického materialu pfed pridélenim laboratorniho Cisla (kddu) tvofi Citelné
celé jméno pacienta a Cislo pojiSténce.

V pfipadé, Ze se jedna o jiny material nez krev, moc Ci stolice, je nutno doplnit také druh materialu.

Pokud je nadoba s biologickym materidlem oznacena pouze rokem narozeni, Ize toto akceptovat v
pfipadé, Ze je odbérovd nddobka jednoznacné pfipojena k zddance s kompletni identifikaci pacienta
(napf. v uzavieném obalu).

Jiny zpUsob oznaceni biologického materialu se nepfipousti, resp. je divodem pro odmitnuti.

8.2 Kritéria vedouci k odmitnuti vysetreni
— NemozZnost jednoznacného pfifazeni vzorku k zadance
— Nevhodna odbérova zkumavka vzhledem k pozadavku na vysSetreni
—  Silné chyldzni sérum
— Rozbitd odbérova zkumavka

— Indikovana vysetieni v kratsim c¢asovém intervalu definované pojistovnou

Vzniknou-li problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku zplisobenou zdrzenim pfi
prepravé, nevhodnou odbérovou nadobkou, nedostatecnym objemem vzork(, nebo je vzorek klinicky
kriticky a nenahraditelny a laboratof se rozhodne vzorek zpracovat, je v zavérecné zpravé uvedena
podstata problému a pfipadné i upozornéni, Ze je nutno vysledek interpretovat s opatrnosti.

Pokud je nejistota s identifikaci primarniho vzorku u kritického materidlu, laboratof kontaktuje
pozadujiciho |ékare. Vysledek neni uvolnén do té doby, dokud poZaduijici Iékaf nebo osoba zodpovédna
za odbér primarniho vzorku neprevezme odpovédnost za identifikaci a pfijeti vzorku nebo neposkytne
pfislusSnou informaci nebo vse soucasné. V tomto pripadé by mél byt podpis osoby prebirajici
odpovédnost za identifikaci primarniho vzorku pfimo na pozadavkovém listu nebo k nému musi byt
vysledovatelny. Pokud tato podminka neni splnéna a vysetieni je provedeno (z dlivodu ohroZeni Zivota
pacienta),musi byt tato odpovédnd osoba uvedena na vysledkovém listu.

O pfipadném odmitnuti vzorku musi byt vzdy ihned informovan |ékat poZadujici vysetfeni. Pokud je
materiadl odmitnut, Zadanka je vracena zpét Zadateli. Odmitnuty materidl je likvidovan.

8.3 Kritéria vedouci k moznému odmitnuti vysetieni

— Nedostateény objem vzorkll (po domluvé sZadatelem je sniZzen rozsah poZadovanych
vysetieni)

—  Chybéjici popf. necitelné Gdaje na zadance (neplati pro chybéjici/neditelné Gdaje potfebné pro
jednoznacnou identifikaci pacienta), které neni moiné zjistit telefonicky (napf. chybéjici ¢.
pojistovny, chybéjici jméno odebirajici sestry, chybéjici jméno Zadatele-razitko)

— Dodani biologického materidlu bez Zadanky, v pfipadech, Ze je jednoznacné dohledatelny
Zadatel
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— Dodani zddanky bez biologického materialu (V pfipadé, Ze dorazi zadanka bez materialu, je
vidy kontaktovan poZzadujici |ékar a ddle se s ni pracuje dle domluvy (a to bud vracenim
Zadateli nebo predanim do odbérové mistnosti k zaloZeni do doby odbéru).

— NedodrZeni preanalytickych podminek (¢as a teplota transportu)
—  Chybéjici razitko (obsahuijici ICP, jméno, adresu a odbornost Zadatele) na zddance

— zadanku dospélého pacienta od zdravotnického subjektu s odbornosti praktického lékare pro
déti a dorost nebo pediatrie

— Zadanku ambulantniho pacienta od subjektu s odbornosti [iZzkového oddéleni

— Zzadanku s ambulantnim razitkem u hospitalizovanych pacient(

Tam, kde je to mozné se pracovnik nejdfive snazi zjednat ndpravu telefonicky. Pokud to neni mozné
informuje Zadatele o divodu odmitnuti vzorku.

9 Vysledky vysetieni, intervaly a jejich vydavani

9.1 HIaseni patologickych vysledki

Imunologie patolologické vysledky nehlasi

9.2 Informace o formach vydavani vysledku

Vydej vysledkii pacientim

Pacientdm nebo jeho zdkonnym zastupcim nebo osobam, které predloZi pacientem podepsanou
plnou moc F_EUCLab_043 PInd moc k tomuto Ukonu, se jejich vysledkové listy predavaji na zakladé
prokazani prikazem totoZnosti ((tj. obcansky prikaz nebo cestovni pas).

V pfipadé, Ze si lékar nepreje, aby vysledkovy list byl pfedan pacientovi do rukou, je tato informace
uvedena kdekoliv na zaddance. Tato informace je pak zaznamenana v LIMS.

Samoplatclim jsou vysledky zasildny elektronicky v zasifrované podobé. K tomu, aby vysledky byly
doruceny elektronicky je nutny souhlas pacienta (souhlas je soucasti zddanky nebo lze vyplnit
samostatné), nutné je poskytnout e-mail a telefonni ¢islo. Na email je pak odeslan odkaz na webové
rozhrani a na mobilni telefon unikatni pfihlasovaci kod.

Telefonické sdélovani vysledk(l samoplatciim je pfipustné po ovéreni spravnosti pfidéleného pinu
(pfidélen v odbérové mistnosti), ktery je uveden v poli ,,komentar” v LIMS. O nahlaseni vysledku se
provede zdznam do LISu — interni poznamka.

Vydej vysledkd externim zdravotnickym zafizenim

Je-li vysledek uréen externimu lékafi, je po uvolnéni v LIMS vytiStén, je pfedan k jeho distribuci. Po
uvolnéni jsou vysledky pfeneseny elektronicky po zabezpecené siti, v zakédované podobé.

Vydej kopii vysledkd

Dodatecné kopie vysledkd mohou byt pofizovany na zakladé poZadavku zadavajiciho lékare (zpravidla
telefonicky). O pofizeni kopie vysledku je veden zaznam v LIMS. V systému se automaticky nacita pocet
vytisk(l véetné data posledniho tisku.
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Vydej diléich zprav (neuplny vysledkovy list)

V ptipadé, Ze ¢ast vySetfeni z poZzadovaného spektra je pfipravena k vydani, je v zajmu zkraceni TAT
expedovan dil¢i nalez. V komentati je ordinujici |ékaf upozornén na neuplné vyrizeny pozadavek
textem: ,,DODAME”

Telefonické vydavani vysledkl zdravotnickym pracovnikim

Pokud lékaf pozaduje telefonické sdéleni vysledku, musi to uvést na zadance. Vysledek je mu sdélen
telefonicky v co nejkratsSi dobé po stanoveni. TotoZnost |ékate je ovérena pomoci pfidéleného pinu.
Odpovédny pracovnik provede zapis o podaném hladeni do LIS. Cas a identifikace pracovnika jsou
dohledatelné v LIS. Lékar obdrzi i pisemnou (pokud ji poZaduje) ¢i elektronickou formu vysledku.

Vyrazné patologické vysledky jsou aktivné telefonicky hlaseny Zadateli, ktery vySetfeni poZaduje.
Hlaseni vysledk( telefonicky je pouze za predpokladu, Ze pracovnik laboratofe podavajici informace
bezpecéné identifikuje Zadatele a nese za to plnou odpovédnost.

Po nahldseni vysledku telefonicky je provedeno zpétné ovéreni informace tak, Ze druha strana je
pozadana o zopakovani nahlaseného vysledku.

9.3 Typy nalezu a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky se vydavaji ve formé vysledkové zpravy v tisténé podobé nebo jsou lékarim
zasilany elektronicky.

Vystup z LIMS v podobé vysledkového listu obsahuje:
- nazev vysetfeni

- nazev laboratore, ktera vysledek vydala

- jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, rodné cislo) a jeho umisténi (v ptipadé, kde
je to nutné)

- jméno lékafe poZadujiciho vysetieni

- datum odbéru primarniho vzorku a cas, pokud je dostupny a podstatny pro péci o
pacienta (uvedeno jako odbér — datum, cas)

- typ primarniho vzorku
- datum a cas pfijeti primarniho vzorku laboratofti (uvedeno jako pfijato — datum, cas)

- vysledek vySetfeni véetné jednotek méreni tam, kde je to mozné. Odchylky od
referen¢niho intervalu jsou oznaceny barevné.

- biologické referencni intervaly (rozmezi normalnich hodnot) Hodnoty referencnich
mezi i pouzitych jednotek se mohou liSit od jinych laboratofi v zavislosti na pouZité
diagnostické soupravé. Zdroje referenénich mezi jsou uvedeny na webovych strankach
v seznamu metod, pred jejich zavedenim byla vzata v Uvahu i cilova populace pacientd.

- v pfipadé potieby textové interpretace vysledki

- jiné poznamky (texty ke kvalité nebo dostatecnosti primarniho vzorku, které mohou
nezadoucim zplsobem ovlivnit vysledek, oznaceni vzorku v LIMS atd.)

- kédy vykonl a jejich cetnost
- identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu (uvolnil)

- datum a ¢as vydani vysledkového listu (uvolnil)
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- Cislovani stran spolu s celkovym poctem stran (strana 1z 1)

- jasné oznaceni konce zpravy — tucnd ¢ara

Uchovavani kopii vysledkt, archivovani:
Vysledky jsou kdykoli dostupné prostfednictvim databaze LIMS.

9.4 Opakovana a dodatecna vysetreni
Dodatecna vysetfeni nebo opakovana vysetfeni ze vzorklli dodanych do laboratofe se provadi za
splnéni podminek uvedenych v kap. 6.2 Ustni (telefonické) pozadavky na vy$etieni.

V pfipadé, Ze je o dodatecné vysetieni Zzadano objednatelem odlisSnym, neili je uveden na plivodni

Zadance, je vidy nutné dorucit novou zadanku!

9.5 Zmeény vysledku a nalezi
Opravy protokolll (vysledkovych list(l) pofizenych laboratornim informacnim systémem LIMS
se provadi pro:

e identifikaci pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava Cisla pojisténce a zména nebo vyznamna oprava
pfijmeni a jména pacientl pred odeslanim protokolu (vysledkové zpravy). Oprava mize byt provedena
také v kédu pojistovny, zadané diagndze ¢i v identifikaénich udajich |ékare.

Vzhledem k tomu, Ze laboratorni informacni systém LIMS nepofizuje Udaj o rodném ptijmeni, tyka se
oprava vsech zmén pfijmeni (vdané Zeny, osvojené déti, zména pfijmeni po rozvodu a podobné).
Vedenim laboratofe jsou povéreni pracovnici, ktefi jsou oprdvnéni provadét opravy a zmény
identifikace pacienta v databazi, jejich pfistup je oSetfen kompetencemi, vazanymi na pfistupové
heslo.

Oprava identifikace (rodného cisla nebo pfijmeni a jména) se provadi bud’ pfi zadavani pozadavka,
nebo v ramci oprav databaze.

e vysledkovou cast

Tento typ zmén muiZe nastat v pfipadé, Ze dojde k opravé metod, které |ékaf nepozadoval (takova
vySetfeni zUstavaji v pravodce a nastavi se u metody parametr , nevykazovat®)

B. Oprava vysledkové casti
Tento typ zmén muiZe nastat v nasledujicich pfipadech:

¢ doplnéni dodatecné poZzadované metody-pouze pokud je dostupny biologicky vzorek a jsou
dodrZzeny podminky stability)

¢ oprava metod, které |ékat nepozadoval
¢ kontrola stanoveni (na Zadost Iékare nebo pracovnika, ktery provadi zapis ¢i kontrolu vysledku)

Zménu lze provést i po uzavieni a odeslani vysledku. Oprava vysledkové ¢asti se vidy provadi
vytvofenim nového vysledkového listu. Zména a oprava vysledku se provadi pouze ve zcela
specifickych a vyjimecnych pfipadech a provadi je pouze osoby, které mohou vysledky uvolfiovat.
Zmény vidy telefonicky hlasi pozadujicimu subjektu. Neplatné vysledky jsou stornovany v LIMS
opravnénou osobou.
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V pripadé, ze je vysledek zménén, je uveden Cas, datum a jméno osoby, ktera je za zménu odpovédna.
Zmény jsou zaznamenany v historii LIMS.

Na opraveném vysledkovém listé je v ¢asti komentar uvedena informace o tom, Ze byl vysledkovy list
zménén.

9.6 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledka

Prostfednictvim laboratorniho informacniho systému laboratof eviduje ¢as pfijeti kazdého vzorku, ¢as
uvolnéni vysledkd.

Podrobné ¢asové udaje k jednotlivym laboratornim polozkam jsou uvedeny v Pfiloze €. 1 LP Podrobny
seznam vysetieni IMU. Doba odezvy se rozumi casovy interval od prevzeti vzorku laboratofi do
zajisténi dostupnosti vysledku pro zadavatele. Laborator garantuje jeho dodrzeni pro 80 % dodanych
vzork(.

10 Re3eni stiznosti
Laboratof se snazi minimalizovat nedostatky a neshody ve své praci. Stiznosti jsou pfijimany jak
pisemné, tak ustni.

Stiznosti se podavaji dle postupu uvedeného na https://www.euclaboratore.cz/kontakty/

11 Informovani zakazniki o zménach

PFi zavadéni, ruseni nebo zménach stavajicich laboratornich metod (biologickych ref. rozmezi) jsou
informovani zdkaznici formou informacniho dopisu, na webovych strankach, popf. na vysledkovém
listu).

12 Souvisejici dokumentace

Pfiloha €. 1 Podrobny seznam vysetfeni IMU
F_EUCLab_005 Seznam smluvnich laboratofi
F_EUCLab_057 Preposilani biologického materialu



