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Predmét dokumentu

Uvod

Tento dokument popisuje zakladni slozky sluzeb ve spravné provadéné sérologii.

V dokumentu se pouziva SirSi definice sérologie, ktera zahrnuje jak vySetfeni
protilatek, tak antigend, které se obvykle provadéji ze vzorkt krve za uicelem
prikazu infekce, expozice nebo imunity.

Konvencné vysSetieni mikrobialnilinfek€éni sérologie provadéji mikrobiologické a
virologické laboratofe. Ve stoupajicim poctu laboratofi se néktera vySetfeni
provadéji s pouzitim analyzator(i na automatizovanych linkach ke zpracovani
krevnich vzork(. Je dllezité se uvédomit kritické preanalytické, analytické a
postnanalytické kroky a postupy, které jsou nezbytné k poskytovani vysoce
kvalitnich sluzeb. Principy popsané v tomto dokumentu se rovnéz vztahuji na
odpovidajici molekularné mikrobiologicka vysetfeni provadéna ze vzorki krve,
zvlasté tam, kde je mikrobiologicka sérologie a molekularné mikrobiologické
metody dostupné pro stejnou infekci a mohou byt objednany spole¢né na
Zzadance (v systému). Za téchto okolnosti by mélo byt pou€ené stanoveni vhodnosti
provadéni sérologickych testl nebo molekularni mikrobiologie jako soucast
unifikovaného procesu, ktery mize zahrnovat zmény na zadance mezi molekularni
mikrobiologii a sérologii nebo naopak. Pro dalSi informaci k molekularni mikrobiologii

viz Q 4 — Good practice when performing molecular amplification assays.

Tyto Standardy Mikrobiologickych VySetfeni (SMI) by mély byt pouZzivany ve spojeni s
ostatnimi SMI’s.

Spravna prace v laboratofi se definuje jako ,soubor principd, ktery poskytuje rdmec,
uvnitf kterého se planuji, provadéji, monitoruji, zaznamenavaiji, sdéluji a archivuiji
laboratorni vySetfeni®.

Cilem SLP je podporovat poskytovani kvalitnich vysledk( vy3etfeni a usnadnovat
zdravy pristup k fizeni laboratorniho vySetfovani v€etné provedeni, oznamovani a
archivovani.

Poskytovani spravnych sluzeb v sérologii €eli riznym vyzvam. Existuje mnoho
dostupnych sérologickych a molekularné mikrobiologickych vySetfeni k diagnostice

bakterialnich, virovych, mykotickych nebo parazitarnich infekci. Velky vybér
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vySetfeni je matouci pro indikujiciho praktika, ktery ma pouze omezenou
znalost infekci a vhodného pouZiti téchto testd.

Mnoho laboratofi poskytuje klientim elektronickou Zadanku. MnoZstvi matoucich
nebo neznamych sestav vySetieni ¢asto vede k nevhodnym pozZadavkim. Na
druhé strané rukou psané Zadanky vyZaduji znacnou zkuSenost k urceni, které testy
jsou vlastné pozadovany anebo jsou vhodné podle klinickych okolnosti.

Vv

Mikrobialni sérologie mize byt roztfiSténa mezi riiznymi laboratornimi
disciplinami (napf. analyzatory na mikrobiologii/virologii a biochemii)

Vysledky mikrobialni sérologie nejsou Cisté Ciselné vysledky interpretované ve
smyslu v povoleném rozsahu/v normé a mimo povoleny rozsah/mimo normu*.
Interpretace vysledkt je komplexni a je nezbytnou soucasti spravé
poskytované sluzby v mikrobialni sérologii.

Je nezbytné, aby personal mél adekvatni vycvik a podporu pro interpretaci
vysledku, zvlasté personal, ktery poskytuje vysetifeni u I0Zka (point of care testing).

Néktera vySetfeni v mikrobialni sérologii musi spustit vhodna reflexni vySetieni
(vySetfeni indikovana laboratofi), ktera Casto znamenaji vySetieni na jinych
analyzatorech nebo zaslani do referencni laboratore.

7 v,

Velky prospéch pro kliniku pfinasi zpétné sledovani vysledki sérologickych
vysSetieni nebo retrospektivni vy$etieni. Z toho dlivodu je v mikrobialni sérologii
nezbytné dlouhodobé skladovani vzorkt primarnich vzorkl na rozdil od jinych
odbornosti, ktera rovnéz provadéji vySetfeni z krve.

1. Objednavani vysetieni v mikrobialni sérologii (Zadanka)

Rukou psané Zadanky jsou stéle Castéji nahrazovany elektronickymi Zadankami.
Zatimco papirové Zadanky byly Casto necitelné, nesrozumitelné nebo neni jasné
zadani, ktera vySetfeni maji byt provedena, elektronické Zadanky s rozsahlou
nabidkou vySetfeni mohou nabadat k nevhodnym nebo nadbyte¢nym poZadavkim
na vysetreni.

Zadanka by méla obsahovat
Zaznamenejte, kdo podal Zadost véetné kontaktnich detaild.

VyZaduje se zadani relevantnich klinickych detail{, protoZe to umoZiiuje

pracovnikiim laboratofe zadat nejvhodné;jsi testy

Tam, kde je to vhodné, doporucujte ,sestavu syndromové objednavky*“
(pravdépodobné nepiesné ,panel“, coZ je soubor testl) misto zadavani
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individualnich testd. Tento pfistup usnadriuje vhodna vysSetfeni a sniZuje riziko chybné
nebo opoZzdéné diagndzy. Priklad scénare, kde by bylo v relevantnich pfipadech lepsi
praxi sérologické vySetfeni syndromu nez testovani individualnich infekci zahrnuje:
akutni hepatitidu, uzlinovy syndrom s teplotou, lymfadenopatii nebo kultivaéné
negativni endokarditidu.

Tam, kde je tfeba, vyZadujte zadani data nastupu symptomt, aby se usnadnilo
smysluplné vySetfovani a interpretace vysledkd.

Pozadujte zadani dat expozice pro testovani nasledného kontaktu s
onemochénim (napr. téhotna Zena, které pfiSla do kontaktu s vyrazkou).

PoZadujte na Zadajicim praktikovi, aby zadal zemépisné a €asové udaje v
relevantni cestovatelské anamnéze.

ZkuSeni pracovnici v mikrobiologii/virologii hraji kritickou Ulohu v nastaveni a
udrzovani bezpecného a efektivniho objednavkového systému.

2. Procesy pred vysSetienim — posouzeni testl v mikrobialni sérologii

Je vyhodné sledovat algoritmus syndromologického vySetfovani s minimem
odchylek. Vybér testli pro vzorky by mél byt pfezkouman vycviéenym a zkusenym
tymem, ktery si aktivhé udrzuje kompetenci.

Uvedené funkce jsou v kompetenci mikrobiologa z téchto diivodt:
» orientuje se v infek€ni terminologii Zadajiciho klinika,
* Zna paletu dostupnych vysSetieni v sérologii a molekularni mikrobiologii
e Zna klinické indikace vySetieni

Vysledkem této kontroly mdze byt naordinovani jinych nebo rozsitujicich
vysetieni, nebo diskuse s poZadujicim klinikem, jestliZe plivodni Zadanka je
nevhodna. Napfiklad se Casto provedou sérologicka vySetfeni misto nevhodnych

molekularné mikrobiologickych vySetfeni.

POZN CZ: Kazda zména musi byt pfedem projednana a musi pro ni existovat
pisemny doklad ve formé zadanky (dodate¢né zaslani doordinovanych vySetreni) pro
platce zdravotni péce i pro akreditacni audit.

Kazda laboratof by musi udrzovat SOP, které popisuji mistni praxi posouzeni
preanalytickych procest véetné kritérii pro

Vybér syndromovych paneli, umisténi jednotlivych poZzadovanych testli do
syndromového panelu

Doindikovani doplitkovych testl tam, kde je jasna indikace, Ze to bude mit
bezprostiedni klinicky efekt.
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s vz

Odmitnuti Zadanek: néktera vySetfeni ma smysl provadét pouze pfi dodani
specifickych klinickych informaci hebo tam, kde uplynul po hastupu
onemocnéni urcity €asovy inferval. Pokud se rozhodne laboratof neprovadét
pozadovany test, musi byt o tom expedovana zprava, vysvétlujici toto rozhodnuti,
aby klient mohl na zakladé této informace pfeformulovat Zadanku. Musi byt
poznamenano, Ze laboratof mliZe na svou odpovédnost zménit nevhodné
zadani poZzadovanych testll a provést dal$i nezbytna vysetieni, ale klinik o tom
musi byt (POZN CZ: pfedem) informovan (POZN CZ: a musi dodate¢né dodat
zadanku, kvdli archivaci pro platce a akredita¢ni organy).

DalSi kritéria odmitnuti vzorku jsou:
* neoznaceny nebo nevhodné oznaceny vzorek
» nesterilni nebo vytékajici vzorek/kontejner
» zévady v dopravé vzorku
» necitelné nebo chybégjici daje na Zzadance
» nekompatibilita Zadanky a vzorku
* nevhodny typ vzorku

Pfesunuti nesérologického typu vysetieni (POZN CZ: molekularni
mikrobiologie) na sérologické vySetieni: napf. Zzadost na molekularné
mikrobiologické vySetfeni hepatitid od nespecialisty mohlo byt zadano omylem misto
Zadosti o sérologii. Mdze byt klinicky (a finanéné) dana prednost k provedeni
sérologie hepatitidy, jestlize zkuSené zkontrolovani klinickych Gdaji a predchozich
vysledkl vySetfeni tento pristup podporuje, protoze molekularni mikrobiologie u
hepatitis B/C se obvykle provadi az po zjisténi diagndzy zaloZzené na sérologii.

Lékarsky mikrobiolog/virolog rozhodne, ktery test je vhodny. MlzZe poZadovat
vice klinickych informaci, nebo pfezkoumat pacienta. SOP musi definovat
instrukce k ucasti lékarského mikrobiologa. V nékterych laboratofich jsou
denni prezencéni porady, v jinych pozaduji konsilium od Iékafského
mikrobiologa elektronicky. (POZN CZ: v CR jsou definovana pro vySetieni v
odbornosti 802 personalni minima 1,8 nedélitelnych tvazkd s osobni
pfitomnosti mikrobiologa na pracovisti).

3. Procesy pfi vySetieni — vySetieni vzork

VySetieni vzorkd musi probihat ve shodé s lokalnimi SOP. Tyto SOP musi

respektovat strukturu NSVP a dalSi doporu€eni odpovidajicich narodnich a
mezinarodnich organt.
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VySetfeni mohou byt provadéna s uZitim analyzatorl integrovanych do
automatickych linek, volné stojicich analyzatorti nebo jako manualni vysetfeni.

Pravidla reflexniho vySetfovani zaloZzena na algoritmech vypracovanych
odbornymi pracovniky (POZN CZ: v mikrobiologii) mohou byt na nékterych
systémech nastavena k potvrzeni nebo vylou€eni diagn6zy zaloZené na
vysledcich pdvodnich vysetieni.

4. Procesy po vySetieni — posouzeni vysledkd, reflexni testovani a sdélovani vysledki

KliCové poZzadavky na vydavani vysoce kvalitni postanalytické sluzby v mikrobialni
sérologii jsou nasledujici

* U vzorkd se musi provadét dodate¢né reflexni a konfirmaéni vySetieni,
pokud je tfeba (potencialné v regionalni nebo narodni referen¢ni
laboratofi). SOP musi specifikovat, u kterych sérologickych vySetfeni se
provadéji pfislusné reflexni nebo konfirmaé€ni testy v souladu s
narodnimi a lokalnimi praktickymi guidelines.

Kazdy analyzator a pouzity reagenéni kit pro kazdy test musi mit navaznost
(traceability). To pomaha pfi interpretaci vysledkd (protoZe rdizné kity/reagencie
mohou poskytovat riizné vysledky) a poskytuje kritické informace v pripadé
reklamaci/stiznosti. Je také poZzadavkem podle normy 15189.

Vytvorené vysledky musi byt stru¢né, Citelné, ve standardizovaném formatu a
chronologicky umisténé. Vysledkova zprava musi obsahovat: Pacient ID, jméno a
adresu laboratofe (umisténi), kde byl test proveden, datum a Cas pfijeti vzorku do
laboratofe, datum a €as provedeni testu, nazev testu, typ vzorku (napf. krev, CSF),
vysledek testu.

Tam kde je to potiebné, musi byt k vysledku pfipojeny vhodné interpretujici
komentare, tak, aby nasmérovaly klinika reagovat odpovidajicim zplisobem
(POZN CZ: napt. opakovat vySetfeni nebo provést dalsi diagnostické nebo
terapeutické ukony).

Nékteré komentare mohou byt predpfipraveny ve vypocetnim systému LIS a
rutinné pridavany k uréitym vysledkdm. Jinym typem komentaii jsou ad-hoc
komentare, které berou v potaz konkrétni klinické informace pro pfislusného
pacienta, vzorek a vysledek.

Vyznamné vysledky (napf. prokazujici soué¢asnou infekci), museji byt
verifikovany lékafskym mikrobiologem. Lokalni SOP musi definovat, které

vysledky vyZaduji IékaFskou verifikaci. Cilem verifikace je

Verze: 1
Vytisk €.: 1

Zpracoval: Kontroloval: Schvalil: Str. 8/14
MUDr. Josef Scharfen, CSc. Zmeéna str.: -




Spole€nost pro IékaFskou mikrobio-

logii GLS JEP NSVP_Q 4

Nazev:
onemochéni

Spravna praxe pfi provadéni sérologickych vysetieni infekénich

Verze: 0 PRIPOMINKOVACI RIZENI Pfipominkovani od: 7. 3. 2018

* Kontrolovat technickou a klinickou validitu vysledku

+ Kontrolovat zda jsou tieba dalSi vySetfeni ze stejného vzorku

» Pfidat ad-hoc komentare

» Doporucit Iécbu a dalSi vySetfeni v pripadé, ze je to klinicky potfebné.

Urgentni vysledky museji byt rychle sdéleny vhodnym stranam (Zadateli o vy3etieni a
organlim hygienické sluzby). Lokalni SOP museji definovat, které vysledky
vyZaduji urgentni komunikaci za u¢elem urychleni klinickych nebo
epidemiologickych intervenci (véetné poskytnuti profylaxe, tj. imunoglobulini).

Vysledky potvrzujici pfenosné onemocnéni musi byt elektronicky hlaseny
hygienické sluzbé. Je na odpovédnosti pracovniki mikrobiologie
spolupracovat s hygienickou sluzbou, nastavit a udrzovat vhodné mechanismy
hlaSeni. Vysledky hlaSené ze zakona vyZadujici okamzitou hygienickou
intervenci (napf. akutni hepatitis A nebo B), se pfedbéZzné sdéluji telefonicky na
pracovisté hygieny personalem mikrobiologie, pak nasleduje elektronické hlaseni
spolu s dostupnymi informacemi o klinickych projevech a interpretaci.

Uskladnéni vzorkul: Rutinni biochemické a hematologické vzorky se v
diagnostickych laboratofich skladuji pouze nékolik dnti; mikrobiologické
sérologické vzorky se zasadné skladuji déle. Doba skladovani musi umozZznit
potiebna dodate¢na vysetieni nebo priikaz sérokonverze k potvrzeni diagnézy.
(GB: Screeningovy Program pro Infekéni Nemoci v Téhotenstvi z roku 2012 vyZaduje
skladovani vzork(l minimalné 2-3 roky. Guidelines pro Bezpecnost Krve, Tkani a
Organ( (SaBTO) doporucuje uskladnéni darcovskych vzorkd minimalné 10 a 30 let
pro material od pfijemce.) BéZzna praxe skladovani pro ostatni vzorky v dobé od 2
mésicl do 2 let neni standardizovana a €asto zavisi na lokalni dostupnosti kapacity
mrazicich box0. (GB: Informace o frekvenci a uZiti opakovaného testovani téchto
vzorkd je tfeba zjistit k ustaveni specifického narodniho doporuceni na dobu
skladovani.)

Klinické vysledky a zpravy se archivuji bud' na pracovisti nebo extramuralné,
ale museji byt v pfipadé potfeby snadno a rychle dostupné.

5. Zajisténi kvality

QA vySetfeni v mikrobialni sérologii se Fidi podle UK SMI Quality Guidance Q2 —
Quality Assurance in the diagnostic virology and sérology laboratory. Pokud se

vySetfeni v mikrobialni sérologii provadéji na centralni automatizované lince,
optimalni usporadani je toto:
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« Odpovédnost za provadéni vySetfeni a monitorovani postupti QC (interni
QC) se sdili mezi obsluhou linky a pracovniky mikrobiologie (POZN CZ:
mikrobialni sérologii provadéji mikrobiologové).

« Odpovédnost za spravu vysledktl externi kontroly kvality (EQA), v€etné
feSeni neshod, spada pod vycvi€eny tym mikrobiologie, ktery pravidelné
provadi tuto ¢innost.

» Strategické rozhodovani (véetné rozhodovani o vySetfovaci strategii,
stanoveni novych vySetifovacich protokold, feseni neshodnych vysledk
NEQAS (POZN CZ: EHK SZU) a audity provadi atestovany lékaf a
technicky personal mikrobiologie.

6. Evaluace, validace a verifikace vySetieni

VSechna vysSetieni prochazeji vhodnou evaluaci, verifikaci nebo validaci pred
implementaci pro rutinni pouziti v laboratofi, v souladu s principy uvedenymi v
Q1-Evaluations, validations and verifications of diagnostic tests. Validace a
verifikace v oboru Iékafské mikrobiologie Dokument VV20100504v.1, 2010VALIDACE
A VERIFIKACE DOKUMENT SLMCLSJEP v. 2.,
http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP_2.pdf

7. Ostatni soucasti spravné sluzby mikrobialni sérologie

Musi se provadét pravidelny audit sérologickych vysledkd, zvlasté téch, které
stanovuji pfesnost a prediktivni hodnoty screeningovych testt. Takové audity
jsou zvlasté uzite¢né u laboratofi, které provadéji pouze Gvodni screeningové
testy na infekce jako HIV nebo hepatitis A/IBIC, a mohou vypadat jako korelace
mezi numerickych vysledkem ziskanym ve screeningovém testu a
pravdépodobnosti vysledku, ktery je konfirmovan dalSim vySetfenim. Znalost
této pravdépodobnosti je principialni pro zahajeni vhodné, bezprostiedni klinické
odpovédi na reaktivni vysledky screeningového testu.

Pro uzivatele/klienty laboratofe musi existovat vhodné a spravné informace v
laboratorni pfiru€ce (LP). Obvykle je to online dokument, ktery musi byt pravidelné
revidovan.

Vyskoleny mikrobiologicky tym by mél poskytovat strategicky prehled vSech
testli mikrobialni sérologie (v€etné vysSetfeni provadénych na automatizované
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lince), mél by v€as reagovat na nové narodni guidelines nebo na védecky
pokrok a stanovovat nové vySetiovaci strategie.

Mikrobiologicky tym by mél fidit vhodné vyuziti specifickych imunoglobulinti (POZN
CZ: by se mél podilet) (napf. VZIG — varicella zoster immunoglobulin, HBIG —
hepatitis B immunoglobulin), bud pfimo nebo (POZN CZ: ve spolupréaci s pracovnim
lékarem) klinickym farmakologem /Iékarnou.

Mikrobiologicky tym by mél podporovat a navstévovat pravidelné schiize s
uzivateli vysledk( mikrobialni sérologie a molekularni mikrobiologie, napf.
infek¢éni I1ékafstvi, neonatologie, venerologie, hematologie a
gastroenterologie/hepatologie.

8. Zasady tvorby NSVP podle stanoviska SLM CLS JEP, které se vztahuji na sérologické
metody a jsou v souladu s predkladanym NSVP_Q 4

1. Zakladni informace k NSVP jsou obsaZeny v nepodkrocitelnych minimech odbornosti
IékaFské mikrobiologie (802).

2. S vyvojem oboru jsou NSVP revidovany, jsou pribézné oponovany, vécné pfipominky
jsou projednavany v Pracovni skupiné.

3. Nazvy SOP jsou zavazné podle seznamu v pfiloze nepodkrocitelnych minim. Nazvy,
které nejsou uvedeny v seznamu NSVP jsou neplatné.

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

5. Pod jednu SOP nelze sluovat rlizné typy vysetieni na zakladé metodologie, aviak s
odliSnou biologii, symptomatologii a interpretaci (viz klinicka preambule).

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

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

8. Kilinicka preambule rovnéz slouzi jako obousmérna komunikacni platforma mezi
klinickym mikrobiologem a oSetfujicim lékafem.

Verze: 1 Zpracoval: Kontroloval: Schvalil: Str.  11/14
Vytisk €.: 1 MUDr. Josef Scharfen, CSc. Zména sir.: -




Spole€nost pro IékaFskou mikrobio-

logii GLS JEP NSVP_Q 4

Néazev: Spravna praxe pfi provadéni sérologickych vysetfeni infekénich
onemochnéni

Verze: 0 PRIPOMINKOVACI RIZENI Pfipominkovani od: 7. 3. 2018

9. 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) Nepodkrocitelna minima odbornosti lékarské

mikrobiologiehttp://www.splm.cz/dokumenty/minima 03 2017.pdf
14.6.2017 Nepodkrocitelna minima odbornosti 802 — I.ékarska mikrobiologie platné

od 1.1.2017 (Ptiloha 1 verze 6 minim) , pfiloha, tabulkové zobrazeni, Nepodkrocitelna
minima odbornosti 802 — Lékarska mikrobiologie (od 1.1.2017 804 — Lékarska parazi-

tologie, 805 — Lékarska virologie a 822 — Laborator 1ékafské mykologie slouc¢eny pod
802), Nepodkrocitelnd minima 802, verze 02 TABULKOVE ZOBRAZENT http:/
www.splm.cz/dokumenty/minima6 p1.pdf

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

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

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

Vysvétleni stanoviska 1ékafské mikrobiologie k validaci a verifikaci.
http://www.splm.cz/dokumenty/PS VALVER.pdf

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

Nepodkrocitelné minimum diagnostiky mykdéz v laboratofi 1ékarské mykologie.
Dokument NMM20110218v.1, http://www.splm.cz/dokumenty/PSM_MvyMi.pdf

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. Literatura.
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and specimens (5th edition). The Royal College of Pathologists, 4th Floor, 21 Prescot Street, London,
E1 8BB April 2015. 1-59. A, V
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11. P¥iloha: vypis zmén minim odbornosti 802 v.5

MUDrPavia Kiffovd, Spoletnost pro epidemiologii a mikrobiclogii €LS JEP,

Iing.Milena Lechmanovd, Cesky institut pro akreditaci (C1A),Praha,

prof. MUDrAntonin Jabor, CSc. Mérodni autorizaéni stfedisko pro klinické laboratofe (NASKL), Praha,

prof. MUDrVIadimir Palitka, C5c., Rada pro akreditaci CLS JER.

Str. 5: 1. Persondlni obsazeni mikrobiclogického pracovigté (pracovi§té je primdrmé 1 adresa a na kaidé je nutno plnit

persondlnd poZadavioy)

P ERT R st 5 Zmiéna: (Iékaf nebo bioanalytik) w5 lékafbioanalytik nebo farmaceut

Str. 62 Pokud je souddsti prace pracovittd I4kafskd mikroblologie konzilidrni Ennost s fi i cdpovédnosti, musi ji vy

lékai™ se specializovancu rplsobilosti v oboru |&kafekd mikrobiologie. Je-li druby |&kaf* fspecialista \rulﬂtu&l’pﬁnu&, nﬂbftpn

dobu nepfitemnasti prenihe |dkafe® fspecialisty zajiStén atestovany rdstup maximéling do doby 2 let v soulsdu = dobou speciali

pFipravy pro pracovnika v pfipravi. Uvazky druhého V3 nelze séitat 2 vice osob.
Str. 7: POZMAMEA KE KONTROLE KVALITY W SOUVISLOSTI 5 PRISTROIOVYM WYBAVENIM: VPOCET MNENSTOT

“u BAKTERIOLOGH MEMI RELEVANTNI. W SEROLOGI SE PROVADI POUZE TAM, KDE PRACOVIETE POLUZIVA AUTOMATICKY
AMALYZATOR PRI VYSETAENT KMANTITATIVMIHO STANOVENT PROTILATEK W MEZINARODNICH JEDMNOTKACH.

Str. 11: Ostatni cdbornosti (222, 801, 815) maji sdileni kddd sérologickych wyietfeni povolend pouze pro definovand

screeningovd wysetfenl. Screeningovymi vyietfenimi se mind jednoduchd wyhledidvaci reakce. Co je nad to, je

diagnosticky dkon vyZadujici klinickomikrobiologickou interpretaci. Laboratof, kterd provadi mikrobiologicks wySetfeni

Jako sdilené musi dodriovatr doporuteni autorské spolefnost

str. 20: Zména: piiloha ¢ 3: Priloha 3: Seznam Narodnich referentnich laboratori (odb. 802) ve Statnim

zdravotnim dstavu v Praze a mime 52U

Str. 21: PRiloha 4: Seznam existujicich NSVP na webu SLM €15 JEP vEetnd seznamu navrienych vzorovych ndzvii dosud

neexistujicich NSVP k zajiit&ni konzistence tworby SOP na pracovittich |&kafské mikrobiologie.

W dasovem intervalu 1 rok od posledni ndvitévy akreditatnibo orgdnu bude wiadovind formdini a obsahovd

harmonizace lokalnich SOP podle wvzoru MSWP, schvidleného mikrobiclogickymi spoleénostmi) + text piilahy

KOMENTAR K CELKOWYR ZMEMAM: VE VERZLS. NEJSOU OBSAZENY ZMENY TYIAJCT SE SAZEBMIKL VKON AKTUALMNICH

W ROCE 2017. T¥ BUDOU PREDMETEM DALST VERZE MINIM W TOMTO ROCE (V.6)

11w5

17us
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