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Pfedmét dokumentu

Pfedmétem dokumentu je upfesnit zasady tvorby Narodnich standardnich
vySetfovacich postupl (NSVP) jako objektivniho dokumentu, ktery je doporucen jako
podklad pro tvorbu lokalnich standardnich operacnich postuptd (SOP) a vznikl
fizenym postupem. V NSVP_Q_5 je rovnéz vysveétlena uloha Pracovni skupiny pro
spravnou laboratorni praci (SLP) a tloha spolupracujicich odbornych spole¢nosti.
Cilem dokumentu je predstavit NSVP jako zakladni konsensualni dokumenty klinické
mikrobiologie, jejichz cilem je udrzovat vysokou kvalitu sluzeb mikrobiologickych
pracovist, jejichz ¢innost ma zasadni dopad na kvalitu zdravotni péce o pacienty

s infekEnim onemocnénim.

Smyslem NSVP je udrzovat vysokou kvalitu diagnostiky jako takové s vysokou mirou
pridané hodnoty pro pacienta i komunitu, kde zakladnim atributem klinické
mikrobiologie je klinickomikrobiologicka diferencialni diagnostika a fadna intepretace
nalezu ve vysledku mikrobiologického vysetfeni. Z téchto procest se odvijeji
doporuceni k 1éChé antibiotiky, Iékarska konsilia, spoluprace na Antibiotické politice

v nemochnicich a vystupy pro Prevenci a kontrolu infekci v nemocnicich a v komunité.

NSVP byly zpracovany podle aktualnich britskych Standard for Microbiology
Investigation (SMI).

Odbornéa garance projektu
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Pracovni skupina pro Spravnou laboratorni praci (PS SLP) byla ustavena v gesci
Spolec¢nosti pro Iékafskou mikrobiologii CLS JEP (SLM). Je v3ak na této spole¢nosti
nezavisla a jeji ¢lenové jsou i Clenové Spole€nosti pro epidemiologii a mikrobiologii
CLS JEP (SEM). Platné NSVP jsou konsensuélnimi dokumenty schvalenymi vybory
obou mikrobiologickych spolecnosti (SLM a SEM). Kuratorem NSVP je v souCasné
dobé& Josef Scharfen, ¢len SLP a Koordinator SLM CLS JEP pro kontrolu kvality,
ktery je povéFen touto ¢innosti vyborem SLM CLS JEP

Umisténi a sprava NSVPh.

NSVP jsou umistény na webovskych strankach SLM CLS JEP na adrese
http://www.splm.cz/narodni-standardy

Zde umisténé dokumenty mohou existovat ve tfech zakladnich stavech:

1. PRIPOMINKOVANE NSVP: v rubrice jsou umistény nové dokumenty, které
byly vyvéseny k pfipominkam po té, co byly pfedneseny na zvlastnim seminafi
SLM CLS JEP v Lékaiském domé a schvéaleny vyborem SLM CLS JEP. Doba
pfipominkovani je 6 mésicl. NSVP jsou oznaceny jako pfipominkované.

2. PLATNE NSVP: po 6 mésicich jsou pfipominkované NSVP pfesunuty do
rubriky ,platné NSVP*. V této rubrice jsou platné NSVP umistény do doby
jejich revize. K revizi dochéazi po 3 — 6 letech, v pfipadé potieby pfi radikélnich
zmeénach obsahu v zavislosti na vyvoji v oboru mdze k revizi dojit kdykoliv.

3. REVIDOVANE NSVP: v této rubrice jsou umistény NSVP k revizi. V rubrice
revidované jsou revidované NSVP umistény 6 mésicl. Do konce revizniho
intervalu plati plvodni platné NSVP. NSVP v revizi jsou oznaceny jako
revidovane.

Komu jsou uréeny NSVP
 Kilinicti mikrobiologové — informace ke klinickomikrobiologické diferencialni
diagnostice, vSeobecné informace k vySetfeni
+ Kiinicti Iékafi — informace ke klinické diferenciélni diagnostice
« Posuzovatelé akreditacnich organt
* Management zdravotnickych zafizeni
» Platci zdravotni péce.

Uvod - vychodiska

Pro osvétleni struktury a smyslu NSVP je nutno definovat ramec, ve kterém se tyto
aktivity odehravaji. Timto rAmcem je obor |€ékafské mikrobiologie s jednotnou

odbornosti Iékafské mikrobiologie (802), jak je uvedena v platném Sazebniku
vykond.
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Lékarska mikrobiologie je oborem pregraduélniho studia na Iékarfskych fakultach a
samostatnym atestacnim oborem v postgradualnim vzdélavani. V praxi zamérené na
pacienta s infek&nim onemocnénim, tam kde vyuzivame klinickomikrobiologickou
diferencialni diagnostiku, mluvime pak o klinické mikrobiologii.

Definice oboru lékafské mikrobiologie podle koncepce oboru umisténé na strankach
SLM CLS JEP a MZ CR

« Lékarska mikrobiologie (LM) se zabyva etiologii, patogenezi a imunogenezi
onemocnéni vyvolanych mikroorganismy s poskytovanim diagnostickych,
interpretacnich, terapeutickych a epidemiologickych podklad(. Vychazi z védeckych
zakladd mikrobiologie a jejich dil¢ich obor( (bakteriologie, virologie, mykologie,
parazitologie a antiinfekéni imunologie).

* Klinickd mikrobiologie je aplikovany obor Iékafstvi postaveny na
klinickomikrobiologické diferencialni diagnostice. Vychazi z oboru lékarské
mikrobiologie. Klinicka mikrobiologie poskytuje informace k diagnostice, |1é¢bé
infekEniho onemocnéni u konkrétniho pacienta v kontextu klinické diagnézy, prevenci
a kontrole infekci spojenych se zdravotni péci, prevenci a kontrole pfenosnych
infek€nich nemoci v komunité.

Klinickomikrobiologicka diferencialni diagnostika je zakladnim atributem klinické
mikrobiologie

Pro diagnézu infek&niho onemocnéni je urcujici kvalita vztahu makro a mikroorganismu.
Interpretace vysledku mikrobiologického vySetfeni musi vychazet ze znalosti hostitele —
pacienta a jeho normalni (rezidentni) flory, typickych nosologickych jednotek a jejich

plvodcl, aktudlnich znalosti klinické diferencialni diagnostiky a dalSich okolnosti (stav
imunity, typ pacienta, misto pobytu pacienta (nemocnice, komunita, zahrani¢ni cesty,
anamnéza aj.).

Dale je potfebna znalost modelového patogena, pfipadného etiologického agens. Podle
virulence v dané populaci délime mikroorganismy (patogeny) na primarni patogeny
(antagonismus), potencialni patogeny (antagonismus za urcitych podminek), komenzaly
(synergie) a saprofyty (neutralni vztah). V praxi vSak mohou u imunokompromitovaného
pacienta vyvolat infekci i vzacné mikroorganismy z prostfedi, jejichz virulence je nepatrna.

Podklady pro klinickomikrobiologickou diferencialni diagnostiku museji byt obsazeny

ve Standardnich opera€nich postupech kazdého pracovisté
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V SOP musi byt obsazeny informace o patogenech a hostitelich, epidemiologii a
Ié€bé. Tyto informace jsou obsazeny v klinické preambuli NSVP a museji byt
strukturalni soucasti lokalnich SOP.

Z diferencialni diagnostiky vyplyva volba dalSich metod a postupd uvnitf vySetfeni
(SOP) podle aktualni pfitomnosti réiznych druhl patogend.

Z diferencialni diagnostiky vyplyva vnitini konfirmace vysledkd jinou metodou, nékdy i
metodou nizSiho fadu nebo tzv. reflexni vySetfeni v sérologii.

Z diferencialni diagnostiky se odvozuje stanoveni priorit, urgentni materialy, které je
tfeba definovat podle pozadavku lékafe a podle diagndzy a typu materialu

Z diferencidlni diagnostiky vyplyvaji aktivni a pasivni (vyZadana a nevyZzadana)
konsilia v priib&hu vySetfeni tak jak jsou v Easovém sledu k dispozici vysledky a
mezivysledky podvySetieni.

Z diferencidlni diagnostiky vychazi komplexni interpretace vysledku vySetfeni. Je
zadouci, aby klinicky konzultant (Iékar) byl na nemocni¢nim pracovisti, které
poskytuje konsilia o3etfujicim Iékartim.

Z diferencialni diagnostiky vyplyva nezbytnost komentar(: nezbytnou soucéasti
vysledkového listu jsou jak v pfimé tak v nepfimé diagnostice komentare, které
charakterizuji problematiku procesl pred vySetfenim, samotné vySetieni a procesy
po vysetfeni.

Z diferencidlni diagnostiky vychazeji konsilia k 16¢bé antibiotiky.

Z diferenciélni diagnostiky se odvozuje prevence a kontrola infekci, intervence

vV pfipadé outbreakd v nemocnici a hlaSeni a poskytovani dat hygienické sluzbé a
SZU.

Soucésti posuzovani pracovisté klinické mikrobiologie akreditatnimi organy je
disledné vyzadovani shody vSech téchto parametr( ve vSech ¢lancich normy,
protoze ma rozhodujici Glohu pro kvalitu vySetfeni v oboru Iékafské mikrobiologie

Zasady tvorby NSVP a lokalnich SOP na pracovisti Iékafské mikrobiologie podle
stanoviska SLM CLS JEP http://www.splm.cz/dokumenty/NSVP2 zasady.pdf

Prezentovani, diskutovani, pfipominkovani, schvalovani a revidovani NSVP

Je tfeba si uvédomit, Ze NSVP vznikly konsensualnim zpisobem a kazdy mél moznost
zasahnout do jejich tvorby. Podkladem pro NSVP jsou britské BSOP, které vznikly na
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zakladé rozsahlého mezioborového konsensu a jsou fakticky mezinarodnim standardem.
Konsensualni charakter dokument( je dan tim, Ze vSechny NSVP byly pfedneseny na
seminéafich SLM CLS JEP a probéhla k nim diskuse. Vsechny NSVP byly vyvé$eny na
webu SLM CLS JEP k verejné diskusi a byly odsouhlaseny vybory mikrobiologickych
spoleénosti. NSVP byly zvefejnény v knize Diferencialni diagnostika v klinické
mikrobiologii, v roce 2013. V roce 2017 byly zasady tvorby

NSVP predneseny na harmonizaéni schiizce CIA a na seminafi NASKL, kde se zarover
z podnétu CIA Fesily priklady SOP z posuzovatelské praxe, které byly v rozporu se
zakladnimi principy v klinické mikrobiologii (napf. univerzalni SOP pro vice vySetteni, jejichz
interpretace v jedné SOP je neslucitelna).

Soucasti minim je vzorovy seznam nazvli SOP, u nichZ dosud nejsou popsany NSVP.
Pfipravené nazvy predikuji komplexni klinickou interpretaci téchto vySetfeni.

V Casovém intervalu 1 rok od posledni navstévy akredita¢niho organu bude vyZadovana
formalni a obsahova harmonizace lokalnich SOP podle vzoru NSVP v seznamu vySetfeni
uvedenych v nepodkrocitelnych minimech odbornosti Iékarské mikrobiologie (802)
schvélenych mikrobiologickymi spole¢nostmi.

J

Struktura a obsah lokalnich SOP odrazi a respektuje NSVP

« NSVP vychazeji z britskych Standard for Microbiology Investigation (SMI)
vydavanych Public Health England, které jsou zdarma ke stazeni na
https://www.gov.uk/government/collections/standards-for-microbiology-investigations-
smi , coz jsou konsensuéalné vzniklé SOP na zakladé konsensu mnoha odbornych
spolecnosti. PouZivaji se ve Velké Britanii, Irsku ale napfr. i v Italii

» Podstatnou vlastnosti SMI jsou tzv. klinické preambule, které poskytuji diferencialné
diagnostické informace jak oSetfujicim Iékaflim, tak personalu laboratore.

* Neni povinnosti laboratofe pouzivat NSVP v doslovném znéni, struktufe a obsahu. Je
vS8ak nutno trvat na struktufe SOP s klinickou preambuli, kterou je mozno pfevzit z
NSVP.

» Laboratof by méla dokazat, Ze pracuje na stejné nebo na lepSi Urovni, nez je NSVP.

« Pfedmétem kontroly kromé ¢lank(i normy musi byt pouzivani diferencialné
diagnostické rozvahy: tim se li$i mikrobiologie od ostatnich obor(i komplementu.

» Z&kladni informace k NSVP jsou obsazeny v nepodkrocitelnych minimech odbornosti
IékaFské mikrobiologie (802).

[J S vyvojem oboru jsou NSVP revidovany, jsou priib&zné oponovany, vécné pripominky

jsou projednavany v Pracovni skupinég.
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O

Nazvy SOP jsou zdvazné podle seznamu v pfiloze nepodkrocitelnych minim. Nazvy,

které nejsou uvedeny v seznamu NSVP jsou neplatné.

NSVP a SOP jsou definovany klinicko-patologicky nikoli metodologicky a jsou
vybudovany podle zavazné struktury patrné ve schvalenych NSVP.

Pod jednu SOP nelze slucovat riizné typy vysSetfeni na zakladé metodologie, avSak s
odliSnou biologii, symptomatologii a interpretaci (viz klinick4 preambule).

SOP nelze stavét na metodu nebo postup. Metody a postupy obecného charakteru
jsou soucasti SOP pro vysSetfeni definované NSVP (nazev ze seznamu) nebo jsou
jako zvlastni dokumenty pfilohou SOP.

VSechny SOP obsahuiji klinickou preambuli, kter& obsahuje informace pro klinickou a
klinickomikrobiologickou diferencialni diagnostiku, ktera je zasadni podminkou pro
dosazeni spravného vysledku a pro dobro pacienta.

Klinicka preambule rovnéz slouzi jako obousmérna komunikacni platforma mezi
klinickym mikrobiologem a oSetfujicim Iékafem.

Vztah akreditace a NSVP, jak posuzovat laboratore v souladu se stanoviskem
odbornych mikrobiologickych spole€nosti ?

Cilem fizeni kvality neni dosazeni akreditace jako hodnoty per se, ale neustalé
zlepSovani kvality sluzeb poskytovanych pracovisti klinické mikrobiologie s
méritelnymi vysledky prospésnosti pro pacienta, komunitu a ekonomiku. Akreditace je
tedy nastrojem ke zlepSovani kvality, ktera slouzi oboru tj. pacientovi a nikoli normé.

Cilem mikrobiologickych odbornych spolecnosti je vytvaret takova konsensualni
pravidla (dokumenty), které umoziiuji uplatnéni vdech nastrojd fizeni kvality v
souladu s potfebami oboru klinické mikrobiologie.

Posuzovani kvality na pracovistich klinické mikrobiologie podle normy ISO 15189
vychazi z dokumentt odbornych spoleénosti, zejména z Minim odbornosti Iékarské
mikrobiologie (802) a z Narodnich standardnich vySetfovacich postupl (NSVP).

Konsensualni dokumenty odbornych spole¢nosti pfispivaji k harmonizaci pozadavk
v oborové praxi s poZadavky expertnich posuzovatel( hledajicich shodu s normou
15189.

ProtoZe zakladnim principem klinické mikrobiologie je intepretace vztahu makro- a
mikroorganismu s pouzitim diferencialni diagnostiky, je thelnym kamenem
posuzovani v klinické mikrobiologii hledani shody laboratorni praxe s konsensuéalné

pfijatymi narodnimi pravidly interpretace a diferencialni diagnostiky popsanymi v
NSVP.
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U lokalnich SOP je snahou, aby svou strukturou podporovaly odborné spravnou a
jednotnou diferencialni diagnostiku a interpretaci vySetfeni provadéného na
pracovisti. Toho se pfi auditu dosahne DOPORUCENIM posuzovatele a kontrolou
spinéni doporuceni pfi pFistim auditu, Pokud neni spinéno DOPORUCENI, nasleduje
PRIPOMINKA, po nesplnéni pfipominky NESHODA. 100% strukturalni shody SOP s
konsensualnimi NSVP se dosahuje postupné. Jde tedy o postupny proces
zlepSovani.

Pokud SOP neobsahuje jasny navod k interpretaci prislusného souboru vySetfeni,
pak neni zajisténa stejna interpretace vysledku rlznymi osobami uzavirajicimi
vySetfeni v dané laboratofi, cozZ Ize zjistit dotazem u konkrétnich osob (nezavisle na
sobé) a v konkrétnich vysledkovych listech, = NESHODA.

Interpretace by méla komplexni na vySetfeni, nikoli na metodu.

Nejjednodussi cestou k FfeSeni nedostatk( v lokalni SOP je prevzit klinickou
preambuli z existujicich NSVP podle typu vySetfeni a podle ni nastavit vzorové
zpUsoby interpretace, které jsou obvykle rovnéz soucasti NSVP.

Hlavnim hlediskem spravnosti je pisemné zachycena interpretace v SOP pro
vySetreni, i tam, kde dosud NSVP neni publikovana.

Metody se doporu€uje uvadét v Pracovnich postupech.

Cilem je dosaZeni jednotné kvality vysledku vySetfeni v klinické mikrobiologii, tj. v
diferencialni diagnostice a interpretaci. Zavady v této oblasti vSak obvykle vznikaji pfi
Spatné struktufe SOP, zejména pfi chybéni klinické preambule. Podminkou je tedy i
shoda v oblasti struktury a textu lokalnich SOP a NSVP.

Neni-li v SOP/SVP spolehlivé zpracovana klinicka preambule, mizZe dojit k zavaznym
pochybenim vyvolanym chybnymi nebo absurdnimi poZadavky klinikd rozporu se
spravnou laboratorni praci (SLP) v oboru Iékafské mikrobiologie. (Zadatelé nechté&ji
vysetfeni citlivosti u izolatll, nechtéji provadét identifikace plvodc(, at uz z neznalosti
nebo z ekonomickych ddvod(i — indukovana péce). Radné zpracovana SOP na
zakladé NSVP je v tomto pfipadé forenznim krytim laboratofe vici Zadateldm o
vySetteni z hlediska odborné spravnosti.

Neéktera pracovisté libovolného vytvafeni SOP zneuzivaji v konkurenénim boji, napfr.
deklaruji, Ze sdéluji definitivni vysledky kultivace z orofaryngu po 24 hodinach
(NESHODA), aby pretahly zdkazniky od konkurence. To je vSak v rozporu se SLP,
protoZe néktefi plvodci bakterialni tonsilofaryngitidy vyrlstaji aZ po 48 hod.

NedodrZzenim podminek konsensualnich SOP/NSVP vznikaji ve vysledcich
dezinformace, které v extrémnich pfipadech vedou k poSkozeni pacienta. Zbytecna

vySetfeni s matoucimi informacemi vedou k ekonomickym ztratam.
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Chybna nebo zadna interpretace ve vysledku je NESHODA, zavady v SOP se fesi
DOPORUCENIM, pfi dalsi navstéve PRIPOMINKOU. Jeji nesplnéni pfi pristi
navstéve je uz NESHODA.

Cilem minim je dosahnout soustavnym tlakem posuzovatel(l konsensualniho
sjednoceni formatu vysledkd jednotlivych laboratofi s ohledem na kvalitu vysledkd.

Souvisejici konsensualni dokumenty SLM CLS JEP

1.

POLITIKA KVALITY METODICKY POKYN PRO AKREDITACI SLM CLS JEP A
SEM CLS JEP_QMPA_1.5 (verze 6) Nepodkrocitelnd minima odbornosti 1ékarské

mikrobiologiehttp://www.splm.cz/dokumenty/minima 03 2017.pdf

2. 14.6.2017 Nepodkrocitelna minima odbornosti 802 — L.ékarska mikrobiologie platné
od 1.1.2017 (Priloha 1 verze 6 minim) , priloha, tabulkové zobrazeni, Nepodkrocitelna
minima odbornosti 802 — Lékarska mikrobiologie (od 1.1.2017 804 — Lékarska parazi-
tologie, 805 — Lékarska virologie a 822 — Laborator 1ékarské mykologie slouceny pod
802), Nepodkrocitelna minima 802, verze 02 TABULKOVE ZOBRAZENTI http://
www.splm.cz/dokumenty/minima6 p1.pdf

3. PoZadavky na laboratorni informacni systém v klinické mikrobiologii (LIMS), SLP
PLIMS_20111109_v.1_poZadavky na LIMS_V1,
http://www.splm.cz/dokumenty/LLIMS POZADAVKY.pdf

4. NaleZitosti vysledku, PSSLPNV_20111109_v.1_NaleZitosti vysledku.
PSSLPNV_20111109_v.1_naleZitosti vysledku,
http://www.splm.cz/dokumenty/Nalezitosti vysledku.pdf

5. Validace a verifikace v oboru 1ékatské mikrobiologie Dokument VV20100504v.1,
2010VALIDACE A VERIFIKACE DOKUMENT SLMCLSJEP v.2.,
http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP_2.pdf

Verze: 1 Zpracoval: Kontroloval: Schvalil: Str.  10/21
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6. Vysvétleni stanoviska lékarské mikrobiologie k validaci a verifikaci.
http://www.splm.cz/dokumenty/PS_VALVER.pdf

7. Nepodkrocitelna minima odbornosti 802, 804,805, ¢ 822 pro pristrojové vybaveni
pracovist’ 1ékafské mikrobiologie s laboratofi molekularni mikrobiologie vyuZivajici
amplifika¢ni techniky. 2011-02-25 PSMM-TIDE SLM CLS JEP NMTV20110225 v.1,
http://www.splm.cz/dokumenty/PSMM_TIDE.pdf

8. Nepodkrocitelné minimum diagnostiky mykoz v laboratori lékarské mykologie.
Dokument NMM20110218v.1, http://www.splm.cz/dokumenty/PSM MyMi.pdf

9. Nepodkrocitelné minimum laboratorni diagnostiky invazivnich mykotickych infekci —
doporuceni odbornikti s podporou CELL a SLM JEP, http://www.splm.cz/dokumenty/
PSM MyMi inv.pdf

10. http://www.splm.cz/dokumenty/NSVP2_zasady.pdf

10. Literatura.

1. https://www.gov.uk/quidance/uk-standards-for-microbiology-investigations-smi-guality-

and-consistency-in-clinical-laboratories

2. http://www.splm.cz/dokumenty/NSVP2_zasady.pdf

11. P¥iloha: vypis zmén minim odbornosti 802 v.5
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MUDrPavia Kiffovd, Spoleénost pro epidemiologii a mikrobicologil €LS JEP,
Ing.Milena Lochmanovd, Cesky institut pro akreditaci (€1A),Praha,

prof. MUDEAntonin Jabor, CSc. Mérodni autorizaéni stfediske pro kinické laboratofe (MASKL), Praha,
prof. MUDrMladimir PaliEka, CSc., Rada pro akreditaci €15 JEP.

Str. 5: 1. Persondlni obsazeni mikrobiologického pracoviété (pracovisté je primamé 1 adresa a na kaZdé je nutno plnit
persondlni pofadavky)
DT st 5 Zmiéna: {1ékaf nebo bicanalytik) w5 lekafbioanalytik nebe farmaceut

Str. 6: Pokud j& souddsti prace pracowidte 1ékafské mikroblologie konzilidgrni Ennost s forenani edpovidnosti, musi ji vykondvat
lékai* se specializovancu zplsobilosti v oboru |&kafska mikrabislagie. Je-li druby |dkaf* /spedialista v atestadni pliprave, musi byt pe
dobu nepfitemnosti preniho |&kafe® fspecialisty rajiitén atestovany rdstup maximding do doby 2 let v souladu & dobou specializatni
pFiprawvy pro pracovnika v pfipravi. Uvazky druhého V5 nelze sitat 2 vice osob.

“m 7: FOZNAMEA KE KONTROLE KVALITY V SOUVISLOSTI S PRISTROJOVEM VYBAVENIM: YPOCTET MENSTOT

W BAKTERICLOGH MEMI RELEVANTNI, W SEROLOGH SE PFROVADI POUZE TAM, KDE PRACOVISTE POUZIVA ALUTORATICKY
AMALYZATOR PRI VYSETRENT KVANTITATIVNIHO STANOVENT PROTILATEK W MEZINARODMICH JEDNOTKACH.

Str. 11: Ostatni cdbornosti (222, 801, 815) maji sdileni kddh sérologickych wyietfeni povoleng pouze pro definovana
screeningovd wyietfenl. Screeningovymi vyietfenimi se mind jednoduchd wyhleddvaci reakce. Co je nad to, je

diagnosticky tkon wyZadujici klinickomikrobiologickou interpretaci. Laboratof, kterd provddi mikrobiologické wySetfeni
Jako sdilené musi dodriovat doporufeni autorské spoletnosti

Str. 20: Zména; piileha ¢ 3 Prloha 3: Seznam Narodnich referenénich laboratofi (odb, 802) ve Statnim
zdravotnim dstavu v Praze a mimo 52U

Str. 21: PRiloha 4: Seznam existujicich NSVP na webu SLM (LS JEP vEetné seznamu navrienjch vzorovgch ndzvii dosud
neexistujicich N5VP k zajisténi konzistence tvorby SOP na pracovittich |ékafské mikrobiologie.

W fasovem Intenvalu 1 rok od posledni ndvitévy akreditalniho orgdnu bude wiadovind formailini a obsahovid
harmonizace lokilnich SOP podle vroru MSWE, schvdlengho mikrobiologickymi spoleénostmi) + text pfilohy
mmmmmﬁ K CELKOVYRA ZMENAM: VE VERZLS. NEISOU OBSAZENY ZMENY TYKAIICT SE SAZEBNIKU VIKOND AKTUALNICH
W ROCE 2017, TY BUDOU PREDMETEM DALST VERZE MINIM Y TOMTO ROCE (W)

17u5

Seznam platnych NSVP

1. NSVP 1 - Zakladni mikrobiologické vySetfeni abscest, hlubokych rannych infekci a
materialt z normalné sterilnich mist (KIl) metodou mikroskopickou a kultivaéni

2. NSVP 2 - Zzakladni mikrobiologické vySetfeni material(l z dolnich cest dychacich
mikroskopicky a semikvantitativni kultivacni metodou

3. NSVP 3 - Zakladni mikrobiologické vySetfeni komplexniho vzorku stolice a vytéru z
rekta metodou mikroskopickou a kultivacni

4. NSVP 4 - Identifikace IékaFsky dllezitych mikroorganisml pomoci orienta¢nich a
komercnich fenotypovych metod a metodou hmotnostni spektrometrie MALDITOF

5. NSVP 5 - Z&kladni mikrobiologické vySetfeni intravaskularnich kanyl a souvisejicich
vzorkl z primarné kultivacné negativnich lokalit semikvantitativni kultivaéni metodou

6. NSVP 6 - Zakladni mikrobiologické vySetfeni hemokultur metodou mikroskopickou a
kultivacni v automatickém a manualnim hemokultivaénim systému

7. NSVP 7 - Zakladni mikrobiologicka diagnostika mykobakterialnich onemocnéni

8. NSVP 8 - Zakladni mikrobiologické vySetfeni likvoru metodou mikroskopickou,
metodou koaglutinace bakterialnich antigen( v likvoru a metodou kultivacni

Verze: 1 Zpracoval: Kontroloval: Schvalil: Str. 12/21
Vytisk €.: 1 MUDr. Josef Scharfen, CSc. Zména str. -
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Seznam navrZzenych nazvii NSVP

9. NSVP 9. Mikrobiologické vysetieni citlivosti mikroorganismé na antibiotika
semikvantitativni diskovou difusni metodou, kvantitativni dilu¢ni metodou
v mikrodestickach a kvantitativni metodou Etest.

10. NSVP 11. Zakladni mikrobiologické vySetfeni hemokultur metodou mikroskopickou a
kultivacni v automatickém hemokultivacnim systému s metabolickou detekci signalu

11. NSVP 11. Mikrobiologické vySetfeni vzorkl z genitalniho traktu a pridruzenych vzorkd
metodou mikroskopickou a kultivacni, s pfimym prikazem DNA Neisseria
gonorrhoeae a Chlamydia trachomatis.

12. NSVP 12. zZakladni mikrobiologické vySetfeni bronchoalveolarni lavaze, sputa a
pridruzenych vzork( mikroskopicky a semikvantitativni kultivaéni metodou

13. NSVP 13. Mikrobiologické vysetfeni vytér a stérli z ucha a z mist osidlenych
rezidentni flérou metodou kultivacni

14. NSVP 14. Mikrobiologické vy3etieni vytéru z krku a dalSich material(i z hornich cest
dychacich kultivacni metodou.

15. NSVP 15. Mikrobiologické vySetfeni moce metodou mikroskopickou a
semikvantitativni kultivacni metodou s pouZzitim automatického systému

16. NSVP 16. VySetfeni onemocnéni zplsobenych viry hepatitid sérologickym priikazem
protilatek a antigend virl hepatitid, s pfipadnou konfirmaci prlikazem nukleové
kyseliny.

17. NSVP 17. Kontrola sterility klinického vzorku

18. NSVP 18. Stanoveni poétu zarodki klasickym postupem (na 1 rdistovou skupinu
mikrob()

19. NSVP 19. Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych CMV

20. NSVP 20. Sérologickéa diagnostika onemocnéni vyvolanych EBV

21. NSVP 21. Sérologické diagnostika onemocnéni vyvolanych HIV

22. NSVP 22. Diagnostika onemocnéni vyvolanych boréliemi

23. NSVP 23. Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych Yersinia enterocolitica

24. NSVP 24. Diagnostika syfilis

25. NSVP 25. Sérologické diagnostika onemocnéni vyvolanych HSV a VzZVv

26. NSVP 26. Kultivagni vySetfeni mykoplazmat a L-forem baktérii

27. NSVP 27. Diagnostika leptospirdzy

28. NSVP 28. Mykologické vySetfeni klinického vzorku

29. NSVP 29. Standardni parazitologické vySetfeni stolice
30. NSVP 30. VysSetfeni stolice na kryptosporidiézu

Verze: 1 Zpracoval: Kontroloval: Schvalil: Str. 13/21
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31. NSVP 31. VySetfeni na enterobiézu
32. NSVP 32. Malarie

33. NSVP 33. Svrab Sarcoptes scabiei
34. NSVP 34. Giardia intestinalis

35. NSVP 35. Trichinel6za

36. NSVP 36. Jaterni fasciol6za

37. NSVP 37. Toxoplasmoéza

38. NSVP 38. Hydatid6za

39. NSVP 39. Cysticerkdza

40. NSVP 40. Filariéza

41. NSVP 41. Larvalni toxokar6za

42. NSVP 42. Trypanozomiaza

43. NSVP 43. Amébdza, Entamoeba histolytica
44, NSVP 44. Leishmaniéza

Priloha: http://lwww.splm.czldokumenty/NSVP2 zasady.pdf

Zasady tvorby konsensualnich dokumentti NSVP

http://lwww.splm.cz/dokumenty/NSVP2 zasady.pdf

eNa prvnim misté je pacient s dodrZzenim zakladniho postulatu v mediciné noli nocere.
e Dokumenty nejsou pragmatické v tom smyslu, Ze by podfizovaly lege artis postup ve
prospéch pacienta kompromisiim na strané poskytovatele péce.

e Smysl nepodkroc€itelnych minim ma odborny a eticky rozmér.

e Konsensualni dokument je doporué¢enim, tj. neni pravni normou.

e O spravnosti postupl lege artis v konkrétnim pfipadé u pacienta rozhoduje komise

CLK a soudni znalec.

Verze: 1 Zpracoval: Kontroloval: Schvalil:
Vytisk €.: 1 MUDr. Josef Scharfen, CSc.

Str. 14/21
Zmeéna str.: -



http://www.splm.cz/dokumenty/NSVP2_zasady.pdf
http://www.splm.cz/dokumenty/NSVP2_zasady.pdf

Spole€nost pro IékaFskou mikrobio-

logii CLS JEP

NSVP_Q 5

Nazev: Zasady tvorby NSVP v klinické mikrobiologii

Verze: 0 PRIPOMINKOVACI RIZENI

Pfipominkovani od: 7. 3. 2018

Priprava Narodnich standardnich vySetiovacich postupt (NSVP) v oboru LM

(

Ddpovédna osoba v PS

\
Pracovni skupina
(oponentura v PS)
\
SeminaF SLM CLS JEF
prezentace NSVP
\

WEB!SLM CLS JEP
1. verze NSVP

Vybor SLM CLS JEP

Y
WEB SLM CLS JEP

n-ta verze NSVP

Oteviena ugast

1.uroven oponentury
oteviena ugast, vnitini oponentura

2.uroven oponentury
diskuse na vefejném seminafi
adresati pfipominek k dokumentu jsou
prednasejici

3.urover oponentury
(navrh NSVP vyvéSen na webu po
dobu 3. mésicl. Potom nabyva
platnosti jako NSVP)

4.droven oponentury
(trvala inovace, minimalni frekvence
zmeén %2 roku)

uzivatelé
CIA
| RAKL Odborna vefejnost
NASKL
Verze: 1 Zpracoval: Kontroloval: Schvalil: Str. 15/21
Vytisk €.: 1 MUDr. Josef Scharfen, CSc. Zména str.: -




Spole€nost pro IékaFskou mikrobio-

logii CLS JEP

NSVP_Q 5

Nazev: Zasady tvorby NSVP v klinické mikrobiologii

Verze: 0 PRIPOMINKOVACI RIZENI

Pfipominkovani od: 7. 3. 2018

Struktura Narodniho standardniho vySetrovaciho postupu a s nim souvisejich

dokumentu

Pacient / biologicky
material / diagnoza/

Pracovni postupy,
metody

PP_Pracovni postup

(metoda)1

NSVP

DIFERENCIALNI
DIAGNOSTIKA
INTERPRETACE
VYSETRENI

Diferencialni
diagnostika a
interpretace v
ramci metody

PP_Pracovni postup
(metoda) 2

PP_Pracovni postup

-

(metoda) n+1

Navody

Navod vyrobce
pristroje, diagnostika

Navod vyrobce
pristroje, diagnostika

pristroje, diagnostika

Navod vyrobce

Verze: 1
Vytisk €.: 1

Zpracoval:

Kontroloval:
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Vysvetleni K minimalnimu poctu
akreditovanych vysetieni

Poznamka: Z charakteru oboru Iékarské mikrobiologie
vyplyva, ze SOP na pracovistich popisuji vysSetreni
zalozena na diferencialni diagnostice a nikoli metody
nebo vykony (viz bod 6: Definice ¢innosti).

Z tohoto pohledu je mnozstvi SOP vySetieni v
bakteriologii omezeno poctem zakladnich typickych
biologickych materialG (cca do 15 SOP).

SOP vysSetreni u neprimé diagnostiky (sérologie) se
slucuji na zakladé nozologické jednotky a etiologického
agens (napr.viru) s jednotnou diferencialni diagnostikou
a interpretaci vysledku.

Zdroj: Nepodkrocitelna minima odbornosti 802 ver. 4, platna od 1.12.2013
http://www _splm.cz/dokumenty/QSOP_4 pdf

Verze: 1
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6. Definice €innosti, které jsou vztazeny k akreditaci, pripadné
vykazovani vykonl v odbornosti 802 — Iékaiska mikrobiologie:
Vysetreni (vykazuje se konstantnim kédem)

» VysSetfeni je komplexni diagnosticky ukon zalozeny na metodach
(M) a pracovnich postupech (PP) vztazenych k prislusnému typu
biologického materialu a ke klinické diagnéze osetrujiciho Iékare.
Soucasti vySetieni je diferencialni diagnostika klinického mikrobiologa,
ktera je uzaviena interpretaci nalezu uvedeného na vysledkovem listu.

* SOP laboratore definuji vySetreni, nikoli metodu. Jedno vySetieni
muUZe obsahovat n metod (M) nebo pracovnich postupt (PP) (n =
priblizne 0 — 20).

 Z hlediska sazebniku vykonu (SZV) ma kazdé vySetreni svtij
tzv.konstantni kod v SZV (zakladni kéd vySetreni). Z toho vyplyva,
Ze frekvence kodu vySetieni odpovida frekvenci vySetfeni provadénych
na prislusném pracovisti.

Zdroj: Nepodkrocitelna minima odbornosti 802 ver. 4, platna od 1.12.2013
http://www.splm.cz/dokumenty/QSOP 4.pdf
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6. Definice Cinnosti, které jsou vztazeny k akreditaci, pripadné
vykazovani vykonu v odbornosti 802 — Iékaifska mikrobiologie

_Metoda (M) (vykazuje se variabilnim kédem)

Metoda je (napf.v bakteriologii) diléi pracovni operace provadéna v ramci komplexniho vysetreni.
V takovém pfipadé je frekvence vykazovanych bodu podle SZV zcela zavisla na konkrétnich
okolnostech daného vySetfeni a nelze ji normativné specifikovat vzhledem k Sirokému rozmezi cisla n. Z
povahy spravné laboratorni prace nelze pozadovat provedeni jedné metody namisto vySetieni (viz
kalkulaéni listy vykonU v bakteriologii) nebo nelze poZzadovat jenom ¢ast komplexniho vySetieni.

Vnékterych pfipadech (napf.v sérologii infekénich onemocnéni) mize byt metoda povazovana za
vySetieni, pokud je samostatné poZadovana na privodce a samostatné vykazovana specialnim kédem
SZV (napf. jednotlivy sérologicky marker, tj.treba anti-HBs protilatky nebo HBsAg). V téchto pfipadech je
frekvence vyskytu kodu metod totozna s frekvenci vy3etfeni. Pfi vykazovani jedné takové polozky nejde
o diagnostiku, ale o screeningové vysetreni.

Pri komplexni diagnostice hepatitid (a jinych virovych onemocnéni) se doporuéuje zpracovat komplexni
SOP pro vysetieni hepatidid, protoze indikace vySetfeni obsahuje n metod metodologicky totoznych
stanoveni antigenl nebo protilatek, jejichz jednotliva vypovédni hodnota je omezena, protoze
interpretace vysledkl vySetieni vyplyva z jejich vzdjemnych vztahd. V takovém pripadé se metody,
které nelze povazovat za komplexni vySetfeni, uvadgji jako pfilohy SOP prislusnych vySetfeni.

Zdroj: Nepodkrocitelna minima odbornosti 802 ver. 4, platna od 1.12.2013
http://www.splm.cz/dokumenty/QSOP_4.pdf

Verze: 1
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6. Definice €innosti, které jsou vztazeny k akreditaci, pripadné
vykazovani vykonu v odbornosti 802 — Iékaiska mikrobiologie
_Pracovni postup (PP)(vykazuje se variabilnim kédem)

* Pracovni postup je zpravidla presny navod vyrobce daného
pfistroje, diagnostické soupravy a/nebo vlastnimi slovy popsany
postup prace, ktery popisuje provadéni metody (pak byva
obvykle okddovan podle SZV) nebo jde o neokddovany postup
prace souvisejici s obecnou ¢innosti v ramci laboratofe (typu
MPA).

* Konstantni kod. Konstatni kod je kod komplexniho vysetreni
(zakladni kdd)

* Variabilni kéd. Variabilni kod (odvozeny kod) kdduje metody
nebo pracovni postupy navazané na zakladni vysetreni.

Zdroj: Nepodkrocitelna minima odbornosti 802 ver. 4, platna od 1.12.2013
http://www.splm.cz/dokumenty/QSOP_4.pdf
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Zaver

Zakladnim dokumentem oboru je Koncepce oboru Iékarské
mikrobiologie schvalena Spolecnosti pro epidemiologii CLS
JEP (SEM) a Spolec¢nosti pro Iékaifskou mikrobiologii CLS
JEP (SLM).
http://www.splm.cz/dokumenty/koncepce_oboru.pdf

Pro uplatnéni oboru lekarske mikrobiologie v praxi plati
Nepodkrocitelna minima odbornosti 802. Minima jsou
garantovana SEM i SLM a z hlediska akreditace pracovist
jsou nadfazena vyhlasce (jsou respektovana NASKL i CIA).
http://www.splm.cz/dokumenty/QSOP_4 .pdf

OrganizaCni zmény ve zdravotnictvi, at' uz na lokalni nebo

celostatni urovni nemusi byt v souladu s principy koncepce
oboru a SLP v Iékaiské/klinické mikrobiologii. Tyto principy
jsou zakotveny v konkrétnich diferencialné diagnostickych

NSVP.
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