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2. Personalni obsazeni antibiotického strediska (AS)

3. Minimalni pristrojové vybaveni

4. Technické vybaveni AS.

5. Minimalni verze seznamu akreditovanych vysetreni spolu s vykony
odbornosti 802 -vysvétlujici komentar s prilohami.

6. Definice ¢innosti, které jsou vztazeny k akreditaci, pripadné vykazovani
vykont v odbornosti 802 — Iékaiska mikrobiologie

7. Vykazovani vykont pracovisté v odbornosti 802 — Iékafska mikrobiologie
Prilohy

Priloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim
Priloha 2: Navrh minimalnich akreditovanych vysSetreni odbornosti 802
Priloha 3: Seznam sdilenych kodi odbornosti 802 - prislusnych typu
screeningovych vysetreni podle SZV pro pfislusné odbornosti

1. Personalni obsazeni mikrobiologického pracovisté

a) Mikrobiolog se specializovanou zptisobilosti v oboru 1ékarska mikrobiologie (lékar nebo
bioanalytik) s tivazkem minimalné 0,8 (Ize scitat zdravotnicky a Skolni tivazek, pokud jsou
vykonavany na jednom pracovisti). Pokud je soucasné vedoucim pracovisté, musi mit plny
uvazek 1,0

b) Dalsi pracovnik 1ékaF nebo bioanalytik, alespon ve specializacni pripravé v oboru lékarska
mikrobiologie s tivazkem minimalné 0,8

VS — tivazky dohromady ¢ini tivazky, specifikované pod a) a b) minimélné 1,8 a je nezbytna
pritomnost pracovnika specialisty na pracovisti po celou jeho pracovni dobu a to v fadné
provozni dobé pracovisté. Oba pracovnici musi mit poZadovanou kvalifikaci v odboru
lékarska mikrobiologie a uvedeny rozsah tivazki i v takzvanych integrovanych laboratofich.
Pokud je soucasti prace pracovisté 1ékarské mikrobiologie konziliarni ¢innost s forenzni
odpovédnosti, musi ji vykonavat 1ékar se specializovanou zptsobilosti v oboru lékarska
mikrobiologie.

Pocet vysokoskolakt, nutnych k zajisténi prace, se odviji od mnoZstvi vzorki a casu vykonti v
sazebniku. Proto miiZe byt nezbytné nutny pocet pracovnikii vyssi, neZ uvedeny
Priloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP_tab_nepodkr_meze.pdf?

utm_source=slm&utm medium=autolinks&utm_term=tabulka+zde&utm campaign=autolink
s

2. Personalni obsazeni antibiotického strediska (AS)

Lékar nebo jiny odborny zdravotnicky pracovnik se specializovanou zptisobilosti v oboru
lékarska mikrobiologie nebo 1ékar se specializovanou zptisobilosti v oboru infek¢ni 1ékarstvi
(nejméné 0,5 tivazku)

Lékar nebo jiny odborny zdravotnicky pracovnik se specializovanou zptisobilosti v oboru
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lékarska mikrobiologie (nejméné 0,5 tivazku)

Nema-li ani jeden z vySe uvedenych pracovniki lékarské vzdélani, musi byt pro ¢innost AS
navic k dispozici lékar se specializovanou zptsobilosti v oboru 1ékarska mikrobiologie nebo
infekcni lékarstvi (nejméné 0,1 tivazku), ktery garantuje 1ékarskou napli ¢innosti AS

Personalni zajiSténi ¢innosti AS 1 jeho vécné a technické vybaveni musi odpovidat
typu, zaméteni, velikosti a struktuie zdravotnickych zatizeni, kterym poskytuje sluzby.
Priloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP_tab_nepodkr meze.pdf?
utm_source=slm&utm_medium=autolinks&utm_term=tabulkat+zde&utm_ campaign=autolink
s

3. Minimalni pristrojové vybaveni

Vybaveni musi odpovidat rozsahu prace a provadénym metodam lékarska mikrobiologie
- laminarni box

- mrazici box

- termostaty

- autoklav

- mikroskop pro svételnou mikroskopii

- zafizeni / pristroj pro hemokultivaci

- zafizeni / pFistroj pro anaerobni kultivaci

- zafizeni / pFistroj pro kultivaci ve zvySené tenzi oxidu uhlicitého

- zarizeni / pristroj pro méfeni denzity mikrobialnich suspenzi

- zafizeni / pristroj pro kvantifikaci vysledki vySetfeni citlivosti na

antibiotika

- zafizeni / pristroj pro promyvani ELISA destic¢ek

- zarizeni / pristroje pro vyhodnocovani ELISA reakci

- centrifugy

- mrazici box 80°C

Poznamka k mrazicimu boxu

Mrazici box -80°C neni obligatorni podminkou v ptipad¢, ze laboratof prokaze v pribéhu
auditu, Ze jej do svého provozu skutecné nepotiebuje. Tato skutecnost musi byt soucasti
zpravy OP z auditu.

Priloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP_tab_nepodkr meze.pdf?
utm_source=slm&utm_medium=autolinks&utm_term=tabulkat+zde&utm_ campaign=autolink
s

4. Technické vybaveni AS
Rutinné dostupné zazemi pracovisté 1ékarské mikrobiologie s personalnim, vécnym a
technickym vybavenim shodnym s predeSlym.
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Toto pracovisté zajisSt'uje klinicky relevantni mikrobiologickou diagnostiku infekei
véetné vySetieni citlivosti pro oblast plisobnosti AS a zaroven poskytuje data pro
surveillance antibiotické rezistence

Vybaveni vypocetni technikou a informa¢nimi technologiemi (HW i SW)

5. Minimalni verze seznamu akreditovanych vysetreni spolu s vykony
odbornosti 802 pro pracovisté Iékarské mikrobiologie

Vysvétlujici komentar vychazi z navrhu Rady pro akreditaci klinickych laboratofi s pfedsedou prof. Palickou a z
dopisu predsedy CSKB prof. Zimy:

Jako kritérium pro vyssi hodnotu bodu se uznava

splnéni alespon jedné z nasledujicich dvou podminek:

a) predlozeni Osvédceni o auditu Il provadéného prostrednictvim NASKL v
souladu s normou CSN EN ISO 15189 s tim, Zze se sou€¢asné pozaduje

aa)- splnéni nepodkrogitelnych minim personalniho, technického a pfistrojového vybaveni, spekira a
provadéni vysetreni, véetné jejich kvality stanovenych SLM CLS JEP a SEM CLS JEP v dokumentu

Nepodkroéitelnda minima odbornosti lékaiské mikrobiologie (POLITIKA KVALITY METODICKY POKYN
PRO AKREDITACI SLM CLS JEP A SEM CLS JEP_QMPA_1.2)

ab)- pokryti nejméné 50% provadénych vysetreni dokumenty akreditovanych Standardnich operacnich
postupt (SOP)“ (v téchto 50 procentech vysetieni musi byt vzdy vysSetfeni, vyjmenovanaodbornymi
spoleénostmi — pokud je pracovisté provadi), viz priloha 2

NEBO

b) predlozeni Osvédceni o akreditaci dle CSN EN ISO 15189 provadéné
prostrednictvim CIA s tim, Zze se sou¢asné pozaduje

ba)- splnéni nepodkrocitelnych minim personalniho, technického a pristrojového vybaveni, spektra a

provadéni vysetreni, véetné jejich kvality stanovenych SLM CLS JEP a SEM CLS JEP v dokumentu
Nepodkrocitelnda minima odbornosti Iékarské mikrobiologie (POLITIKA KVALITY METODICKY POKYN

PRO AKREDITACI SLM CLS JEP A SEM CLS JEP_QMPA_1.2)

bb) pokryti nejméné 50% provadénych vysSetreni dokumenty akreditovanych Standardnich operacnich
postupt (SOP)“ (v téchto 50 procentech vysetieni musi byt vzdy vysSetfeni, vyjmenovanaodbornymi
spoleénostmi — pokud je pracovisté provadi), viz priloha 2

Potvrzeni zavedeni Systému managementu kvality (SMK) na pracovisti 1ékafské mikrobiologie je opravnénym
pfedpokladem toho, Ze i realizace jakéhokoliv vysSetieni provadéného na takto ovéfeném pracovistii bude
v souladu s obecné platnymi pozadavky na kvalitné provadéna vySetfeni.

Konkrétni volba jedné z vySe uvedenych forem prikazu je zalezitosti strategie vedeni pracovisté a pro
posuzovani dostate¢nosti prikazu kvality ve vztahu k uréeni vySe Uhrad za provadéné vykony nesmi byt
divodem jakékoliv diskriminace ze strany ZP.

SLM CLS JEP i SEM CLS JEP budou i nadale dbat na systematické zvySovani kvality prace laboratofi a Ize
ocekavat, Zze v budoucnu se budou kritéria upravovat s cilem kvalitu nadale zvySovat.

Poznamka: Z charakteru oboru lékarské mikrobiologie vyplyva, Zze 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 vysetreni v bakteriologii omezeno poétem zakladni ch typickych biologickych
materiald. SOP vysetreni u nepfimé diagnostiky (sérologie) se slucuji na zakladé nozologické jednotky a
etiologického agens (napf.viru) s jednotnou diferencialni diagnostikou a interpretaci vysledku.

Systém managementu kvality (SMK)
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Nezavislé posouzeni shody zavedeného SMK s pozadavky normy ISO 15189 nebo standardi NASKL a vydani
odpovidajiciho osvédéeni je potvrzenim existence a nastaveni zasadnich systémovych procesu na pracovisti jako
celku. Zahrnuje mj. odbér, transport (pokud je Ina pracovisti provadén) a pfijem biologického materialu, podminky
a prostfedi pracovisté, technické a personalni vybaveni pracovisté, systémové nastaveni komplexniho
zabezpeceni kvality vSech pracovnich postupl realizovanych na pracovisti (verifikace pfipadné validace postupt
vySetfeni, systém interni kontroly kvality, externi kontrola kvality, apod.), bezpe¢nost a dohledatelnost dat,
vydavani vysledkd apod.

Posouzeni konkrétnich vySetfeni je provéfenim aplikace Standarniho opera¢niho postupu v ramci zavedeného
SMK a rovnéz toho, Ze pracovisté ma realné podminky k tomu, aby toto konkrétni vySetfeni provadéla v souladu
s platnymi pozadavky.

Pro Ucely poskytnuti dostate¢ného priikazu kvality prace pracovisté lékarfské mikrobiologie stanovi Spolecnost
pro lékarskou mikrobiologii CLS JEP a Spole&nost pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP rozsah vySetteni,
ktera ma pracovisté lékarské mikrobiologie za povinnost nechat provéfit (Viz Pfiloha 2: Navrh minimalnich
akreditovanych vysetieni odbornosti 802).

Vyse uhrady vykont

Pokud je laboratof drzitelem osvédéeni o akreditaci CIA nebo osvédéeni o absolvovani Auditu || NASKL, které
jsou platné pro odbornost Iékafské mikrobiologie (802) a v souladu s doporu¢enymi pozadavky na laboratorni
vySetfeni, ktera by méla byt akreditovana (viz pfiloha) pak ji musi byt vSechny vykony odbornosti 802 hrazeny ve
vysSi sazbé.

Zvysena vySe Uhrady nemudzZe byt aplikovana pouze na vySetfeni a vykony, které byly pfedmétem provéfeni v
pribéhu akreditace CIA nebo Auditu Il NASKL.

Pokud neni dale uvedeno jinak, pohlizi se na pracovisté, které neprovadi néktera z povinné pozadovanych
vySetfeni vEetné vykon( vykazovanych v souvislosti s nimi (viz pfiloha) tak, Ze pIni stanovené spektrum metod.

Sdilené vykony

U sdilenych kodl odbornosti 802 pro jiné odbornosti (viz priloha 3) staci, aby laborator jiné odbornosti
spliiovala kritéria své vlastni odbornosti; pokud je ale sdileny vykon fazen odbornosti 802 mezi vykony,
které musi byt souéasti Auditu Il nebo akreditace CIA, musi laboratof jiné odbornosti, ktera vykon sdili
toto vySetieni akreditovat nebo musi toto vySetieni byt soucasti Auditu Il NASKL.

Prechodné obdobi

U jiz akreditovanych pracovist odbornosti 802 ¢i u drzitel(l osvédéeni Auditu Il NASKL v odbornosti 802 musi byt
k doplnéni vyjmenovaného Minimalniho rozsahu akreditovanych vySetfeni v odbornosti 802 (viz pfiloha 2)
stanovena tfimési¢ni ochranna lhata, pfi normalni frekvenci periodického auditu i del$i (maximalné jednoleta
preklenovaci Ihita) tak, aby kazdé pracovisté mélo moznost doplnit chybéjici pozadavky béhem pravidelného
periodického auditu. Oba zpUsoby posouzeni zpUsobilosti pracovisté vhodné pro ucely poskytnuti prikazu kvality
prace laboratofe jsou kontinualnimi procesy zalozenymi na periodicky se opakovanych auditech vykonavanych
CIA nebo NASKL.

Priloha 2: Navrh minimalnich akreditovanych vysSetreni odbornosti 802

Priloha 3: Seznam sdilenych kéda odbornosti 802 - prislusnych typu
screeningovych vysetreni podle SZV pro prislusné odbornosti

6. Definice ¢innosti, které jsou vztazeny k akreditaci, pripadné vykazovani
vykonu v odbornosti 802 — Iékaiska mikrobiologie
Zakladni jednotkou vysetfovaciho postupu v Iékatrské mikrobiologii je vysetieni.

VySetieni (vykazuje se konstantnim kodem)
Vysetieni je komplexni diagnosticky ikon zaloZeny na metodach (M) a pracovnich
postupech (PP) vztazenych k prisluSnému typu biologického materialu a ke klinické
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diagnoze oSetiujiciho lékare. Soucasti vySetieni je diferencidlni diagnostika klinického
mikrobiologa, ktera je uzaviena interpretaci nialezu uvedeného na vysledkovém listu.
SOP laboratote definuji vySetteni, nikoli metodu. Jedno vySetfeni mize obsahovat n metod
(M) nebo pracovnich postupti (PP) (n = pfiblizné 0 — 20).

Z hlediska sazebniku vykont (SZV) ma kazdé vySetieni svijj tzv.konstantni koéd v SZV
(zékladni kod vysetieni). Z toho vyplyva, Ze frekvence koda vySetfeni odpovida frekvenci
vysetieni provadénych na piislusném pracovisti.

Metoda (M) (vykazuje se variabilnim kodem)

Metoda je (napt.v bakteriologii) dil¢i pracovni operace provadéna v ramci komplexniho
vySetieni. V takovém piipad¢ je frekvence vykazovanych bodi podle SZV zcela zavisla na
konkrétnich okolnostech daného vysetieni a nelze ji normativné specifikovat vzhledem k
Sirokému rozmezi ¢isla n. Z povahy spravné laboratorni prace nelze pozadovat provedeni
jedné metody namisto vySetteni (viz kalkulaéni listy vykont v bakteriologii) nebo nelze
pozadovat jenom ¢ast komplexniho vysetfeni.

Vnékterych ptipadech (napt.v sérologii infek¢énich onemocnéni) mize byt metoda
povaZovana za vysetieni, pokud je samostatné pozadovana na privodce a samostatné
vykazovana specialnim kédem SZV (napf. jednotlivy sérologicky marker, tj.tteba anti-HBs
protilatky nebo HBsAg). V téchto piipadech je frekvence vyskytu kodii metod totoZna s
frekvenci vySetteni. Pfi vykazovani jedné takové polozky nejde o diagnostiku, ale o
screeningové vysetieni.

Pti komplexni diagnostice hepatitid (a jinych virovych onemocnéni) se doporucuje zpracovat
komplexni SOP pro vyseti‘eni hepatidid, protoZe indikace vySetieni obsahuje n metod
metodologicky totoznych stanoveni antigenil nebo protilatek, jejichZ jednotliva vypovédni
hodnota je omezena, protoZe interpretace vysledkll vySetfeni vyplyva z jejich vzajemnych
vztahl. V takovém piipadé¢ se metody, které nelze povazovat za komplexni vySetieni, uvadei
jako ptilohy SOP pfislusnych vySetieni.

Pracovni postup (PP)(vykazuje se variabilnim kdédem)

Pracovni postup je zpravidla pfesny 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 rdmci laboratofe (typu MPA).

Konstantni kod
Konstatni kéd je kod komplexniho vySetieni (zédkladni kod)

Variabilni kod
Variabilni kod (odvozeny kod) koduje metody nebo pracovni postupy navézané na zdkladni
vysetieni.

7. Vykazovani vykont pracovisté v odbornosti 802 — Iékaiska mikrobiologie

Laboratofe spliujici vySe uvedené podminky jsou opravnény vykazovat vykony provedené v
ramci lécebné preventivni péce platclim (zdravotnim pojiStovnam) nasmlouvanymi kody
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aktudlné platného Sazebniku zdravotnich vykonil v odbornostech mikrobiologie — 802 (na
zaklad¢ jednani PS MZ ze dne 30.8.2012 bylo vykaznictvi odbornosti 804, 805 a 822
slouceno do odbornosti 802). Sdilené kody téchto odbornosti mohou vykazovat pracovisté
jiné odbornosti tak jak jsou uvedeny v kalkula¢nich listech ptisluSnych kodi pouze v
ptipadech, Ze se nebude jednat o vykony 1é€ebné preventivni péCe (napt. vySetieni darcii). Pro
provadéni vykont lécebné preventivni péce musi pracovisté bezpodminecné spliovat vyse
uvedend nepodkrocitelnd minima.
Dale viz.
Priloha 3: Seznam sdilenych kédi odbornosti 802 - prislusnych typu
screeningovych vysetieni podle SZV pro prislusné odbornosti
Seznam sdilenych koda odbornosti 802 - prislusnych typl screeningovych vyseteni podle
SZV pro ptislusné odbornosti
Komentar k “ptiloze (tabulka):
1. Kody oznacené Zlutou barvou v Tabulce 2 jsou kody v seznamu minimalnich
akreditovanych vySetteni.
2. Infekéni imunologie je plné sdilena pro odbornost 813.
3. Ostatni odbornosti (222, 801, 815) maji sdileni kodi sérologickych vySetteni povolené
pouze pro definovana screeningova vysetfeni

1. HbsAg

2. HIV Combo
3. Syfilis

4. HCV

4. Sdileni koda u odbornosti 816, 818, 823 je povoleno pouze pro humanni genom.
Vyjimka sdileni prikazu extrahumanniho genomu je pouze u specializovanych center
v transplantac¢ni mediciné a u hematoonkologickych pacienttl, a to pouze pro tcely
ptislusného spolupracujiciho klinického pracovisté s ptisluSnou indikaci vySetfeni v
ramci specializovaného centra. Uvedena laboratof nesmi vytvaret zisk od
extramuralnich dodavatelll ze vzorki s diagnézami mimo povolené indikace.

5. Kody 82099, 82127, 82147, 84025,84111, 84131 mohou vykazovat pouze
specializované parazitologické laboratofe nebo Néarodni referencni laboratofe.
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Priloha 3: Seznam sdilenych kodi odbornosti 802 - prislusnych typu

screeningovych vysetreni podle SZV pro prislusné odbornosti

Sdilené kédy odbornosti 802

82034 IZOLACE DNAPRO VYSETRENIEXTRAHUMANNIHO GENOMU 222 816 818 823
82038  ANALYZA EXTRAHUMANNIHO GENOMU METODOU KVANTITATIVNIPCR VREALNEMCASE (QR-PCR) 816
82045 FRAKCIONACE SERANAKOLONE SEPHADEX G 200 (EVENT. NA JINEMNOSIC) 404 801 813
82049 MKROSKOPICKE VYSETRENiPO BEZNEMOBARVENI(GRAM, ZIEHL - NIELSEN AJ.) 203 404 405
82051 MKROSKOPICKE VYSETRENIPO FLUORESCENCNIMBAR VE NI 203 404 405
82053 MIKROSKOPICKE VYSETRENINATIVNIHO PREPARATU 203 404 405 606
82055 MIKROSKOPICKE VYSETRENIV ZASTINU 404 405
82056 MIKROSKOPICKE STANOVENIMKROBIALNIHO OBRAZU POSEVNIHO (MOP) 404 405 603 604
82075 KONFIRMACNITEST NAPROTILATKY METODOU IMUNOBLOT (KROME HCV, HIV, EBV A TOXOPLAS MY) 222 801 813 815 818
STANOVENIPROTILATEK CELKOVYCH IIGMPROTIANTIGENUMVIR U HEPATITID, IGG ANTIHIV, SOUBEZNE
STANOVENIPROTILATEK A ANTIGENU HIV, HCV KOMBINO VANYMTES TEMA SAMOSTATNE STANOVEN{HCV
82077  ANTIGENU CORE 222 801 813 818
STANOVENIPROTILATEK PROTIANTIGENUMVIR U (KROME HEPATITID), BAKTERII (EIA) V
82079  MANUALNIM/OTEVRENEMAUTOMATICKEMS YSTE MU 222 813 818
82083 PRUKAZ BAKTERIALNIHO TOXINU NEBO ANTIGE NU 813
82085 STANOVENIPROTILATEK PRECIPITACI 813
82087 STANOVEN{PROTILATEK AGLUTINAC 813
82089 STANOVENI{ANTIKANDIDOVYCH PROTILATEK 813 404
82091 STANOVEN{PROTILATEK METODOU REAKCE INHIBICE HEMOLYZY (ASTAL, ASLO) 813
82093 STANOVEN{PROTILATEK METODOU KONSUMPCE KOMPLEMENTU 813
82095 STANOVEN{PROTILATEK METODAMIINHIBICE HEMAGLUTINACE (HIT) 813
STANOVENIPROTILATEK PROTIEBV A DALS IMVIR UM (CMV, HSV,VZV, ZARDENKY, SPALNICKY, PRIUSNICE A
PARVO B19) ADALSMSPECIFICKYMAGENS (TOXOPLASMA, TREPONEMA, BORRELIA, MYKOPLAS MA,
82097 LEGIONELLAAHELICOBACTER) METODOU EIAV AUTOMATICKEMUZAVRENEMSYSTE MU 222 801 813 404
82099 STANOVENIPROTILATEK PROTIOSTATNIMPUVODCUMPARAZITARNICH NAKAZ (EIA) 813
82111 PRUKAZPROTILATEK NEPRIMOU HEMAGLUTINAC NA NOSICICH 813
82113 PRUKAZ PROTILATEK IMUNOFLUORESCENCI 813
82115 PRUKAZ VIROVEHO ANTIGENU VBIOLOGICKEMMATERIALU NEBO IDENTIFIKACE VIR U LATEXAGLUTINAC | 813
82117 PRUKAZ ANTIGENU VIRU (MIMO VIRY HEPATITID), BAKTERIE, PARAZITA (ELISA) 222 813 818
82119 PRUKAZY ANTIGENU VIRU HEPATITIDY B (EIA) 222 801 813 815 818
82121 PRUKAZ ANTIVIROVYCH PROTILATEK VIRUSNEUTRALIZACNIMTESTEMNA TK A IN VIVO (VNT) 813
PRUKAZ BAKTERIALNIHO, VIROVEHO, PARAZITARNIHO EV.JINEHO ANTIGENU V BIOLOGICKE MMATERIALU
82123  IMUNOFLUORESCENCI 813
RYCHLA, PRIMA DIAGNOSTIKA ANTIGENU SPIROCHET, BORRELIABURGDORFERI, POMOCIELEKTRONOVE
82127 (EM)AIMUNOELEKTRONOVE MKROSKOPIE (IEM) 813
82129 PRIMAIDENTIFIKACE BAKTERIALNIHO NEBO MYKOTICKEHO ANTIGENU V BIOLOGICKE M MATERIALU 813
82131  IDENTIFIKACE BAKTERIALNIHO KMENE V KULTURE (POMNOZENiLATEXAGLUTINAC ) 813
82135 KONFIRMACNITEST PRUKAZU ANTIGE NU 222 801 815 818
82137 KONFIRMACNITEST NAPROTILATKY PROTIHCYV, HIV, EBV A TOXOPLAS ME 813
82139 ERICSONUVTEST (OCH-TEST) 813
82141  PAUL - BUNNELL - DAVIDSOHNUOV TEST 813
82143  TPITEST - NELSON - MAYERUV IMOBILIZACNITEST 404 813
82145 RRR 813
82147 DIAGNOSTIKALEPTOSPIROZY AGLUTINACNE - LYTICKOU REAKCI (1 ANTIGE N) 813
82149 SEROTYPIZACE STREVNICH AJINYCH PATOGENU 813
82241  DETEKCE INVITRO STIMULACE T LYMFOCYTU SPECIFICKYMI ANTIGENY 813
84025 DIAGNOSTIKASARCOPTES SCABIEI 404
84111 PRUKAZ PARAZITARNIHO ANTIGENU VE STOLICIMETODOU ELISA 813
84113  PRUKAZ ANTIGENU GIARDIA INTES TINALIS VE STOLICIMETODOU ELISA 813
STANOVENISPECIFICKYCH PROTILATEK PROTIPUVODCUMPARAZITARNICH NAKAZ METODOU NE PR iME
84131 HEMAGLUTINACE (IHA) 813
84141 CIK -PEG ELISAIGM(IGG) (DETEKCE PROTILATEK V CIRKULUJICICH IMUNOK OMP LE XE CH) 813
85117 RYCHLADIAGNOSTIKAVIROVYCH INFEKCIPOMOCIELEKTRONOVE A IMUNOELEKTRONOVE MKROSKOPIE 813
98113 MYKOLOGICKE VYSETRENIMKROSKOPICKE FLUORESCENCNIMETODOU 404 405
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Priloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP_tab_nepodkr meze.pdf?
utm_source=slm&utm_medium=autolinks&utm_term=tabulkat+zde&utm_ campaign=autolink
s

Priloha 2: Navrh minimalnich akreditovanych vysetreni odbornosti 802

Mikrobiologie

Minimalni verze seznamu akreditovanych vysetfeni spolu s vykony odbornosti 802

Spektrum metod Nazev vySetieni a kédy vykoni
Mikroskopie, kultivace, Diagnostika infekci respirac¢niho traktu bakterialniho pivodu
izolace a kultivace kmen(
aerobni a mikroaerofilni Primarni vzorky: vytéry z krku, nosu , vzorky z dolnich cest dychacich, krev, moc
metodou identifikace
kmend, Konstantni kody: 82017, 82019
Stanoveni citlivosti Variabilni kédy: 82049, 82029, 82031, 82057, 82059, 82063, 82065, 82069, 82117,

k antibiotickym preparatim 82079 82131 *
kvalitativni a kvantitativn{ ’
metodou

prikaz protilatek v séru,
prikaz bakterialnich
antigen v modi

Prlikaz antigend Diagnostika infekci respiracniho traktu vyvolanych viry
v primarnich
Primarni vzorky: vytéry z hornich cest dychacich, vzorky z dolnich cest dychacich,
vzorcich z dychacich cesta krev
protilatek v séru

82117, 82079, 82097, *

Mikroskopie, kultivace,
izolace a kultivace kmenu

aerobni metodou Diagnostika infekci mocovych cest bakterialniho pivodu
identifikace kmend,
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Stanoveni citlivosti Primarni vzorky: mo¢

k antibiotickym preparatim
kvalitativni a kvantitativni  Konstantni kéd: 82015

metodou
Variabilni kédy: 82029, 82049, 82057, 82059, 82063, 82065, 82069, 82131,*

Mikroskopie, kultivace, Diagnostika infekci urogenitalniho traktu :
izolace a kultivace
bakteridInich kmend Primdrni vzorky : poSevni vytéry , vytéry z uretry
aerobni a mikroaerofilni
Lnetoojou identifikace Konstantni kédy: 82011, 82025, 84021, 98111, 84021

mend,

Variabilni kédy: 82056, 82049, 82029, 82031, 82057,82059, 82063, 82065, 82069,

Stanoveni citlivosti 82131, 98115, 82231*
k antibiotickym preparatim

kvalitativni a kvantitativni
metodou

Cilend kultivace
Trichomonas vaginalis,

mykologické vysetreni,

Identifikace kvasinek,
vysetifeni mykoplasmat

Stanoveni protildtek v séru Diagnostika syfilis
Primdrni vzorek: krev
Konstantni kédy: 82145, 82087
Stanoveni protilatek v séru Diagnostika toxoplazmadzy
Primarni vzorek: krev
Konstantni kod: 82079
Kultivace, izolace a kultivaceDiagnostika infekci gastrointestinalniho traktu bakterialniho ptvodu

kmenU aerobni a

mikroaerofilni metodou  primarni vzorek: vytér z rekta
identifikace kmenu,

Konstantni kédy: 82013, 82031
Serotypizace stfevnich

patogend Variabilni kédy: 82029, 82049, 82031, 82057, 82059, 82063, 82065, 82069, 82149*
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Prikaz toxinu a antigenu ve Diagnostika pseudomembranozni enterokolitidy
stolici

Primarni vzorek: stolice
Kultivace stolice anaerobni

metodou, izolace a Konstantni kédy: 82083, 82027, 82117
kultivace kmen( anaerobni
metodou, identifikace Variabilni kédy: 82049, 82031, 82061*

kmend, stanoveni citlivosti
k antibiotickym preparatim
kvalitativni a kvantitativni
metodou
Prikaz virového antigenu veDiagnostika infekci gastrointestinalniho traktu virové etiologie
stolici
Primdrni vzorek: stolice
Konstantni kdd: 82117 nebo 82115
Stanoveni protilatek a Diagnostika virovych hepatitid
antigent hepatitid v séru
Primarni vzorek: krev
82075, 82077, 82119
Mikroskopie Parazitologické vysetreni stolice
Primarni vzorek stolice
Konstantni kédy: 84011, 84013, 84017, 82053
Vysetfeni na enterobiozu

Primarni vzorek perianalni stér nebo otisk

Konstantni kod: 84019

Mikroskopie, prlikaz Diagnostika infekci CNS bakterialniho plivodu
pouzdernych antigend,

kultivace aerobni a Primarni vzorek: mozkomisni mok
mikroaerofilni metodou,

izolace a identifikace Konstantni kédy: 82021, 82049, 82129

kmend,

Variabilni kédy: 82037, 82029, 82031, 82057, 82059, 82065, 82063, 82069 *
Stanoveni citlivosti

k antibiotickym preparatim
kvalitativni a kvantitativn{
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metodou

Mikroskopie, kultivace

aerobni,

mikroaerofilni a anaerobni

metodou, identifikace

kmend,

Stanoveni citlivosti

k antibiotickym preparatim
kvalitativni a kvantitativn{

metodou

Vysetteni hemokultur

Kultivace aerobni a
anaerobni metodou,
mikroskopie, kultivace ,
izolace a identifikace

kmend, stanoveni citlivosti
k antibiotickym preparatim

Komentare dokumentuji

moznosti praktické aplikace
Minimalni verze seznamu
vykonU v praxi ve vazbé na

typ vySetreni,

charakteristiku klientely
laboratore a na typ
specializovaného

pracovisté.

Diagnostika infekci kiiZze, podkoZi, mékkych tkani , pohybového aparatu, hluboké

systémové infekce nitrohrudnich a nitrobfisnich organt bakterialniho ptvodu.

Primarni vzorek: stéry z ran, obsahy primarné sterilnich a patologickych dutin, hnisy,
punktaty , tkané, cizorodé implantaty, katétry, apod.

Konstantni kod: 82011

Variabilni kédy: 82049, 82029, 82027, 82031, 82057, 82059, 82065, 82067, 82069,
82131*

Infekce krevniho recisté a sepse
Primarni vzorek krev
Konstantni kod: 82023 nebo 82037

Variabilni kédy: 82049, 82029, 82031, 82057, 82059, 82061, 82063, 82065, 82067,
82069, 82131*

Komentare :

1.Vyéet predkladanych laboratornich vysetieni a kédt odbornosti 802 je

minimalni a odpovida potfebam mikrobiologické laboratore s klientelou

praktickych Iékaid pro dospélé, déti a dorost a ambulantni specialisty. Skladba
laboratornich vysetieni se bude lisit u laboratofi, které vySetfuji primarni vzorky

hospitalizovanych pacientl v zavislosti na klinickych diagnézach a provadénych
vykonech v jednotlivych 2Z.

a) Predpoklada se, Ze nazvy akreditovanych SOP nebudou a nemusi presné
kopirovat nazvy poloZek v tomto seznamu vysetfeni minimalné do doby vzniku
narodnich SOP. Z toho dlivodu mohou existovat presahy mezi jednotlivymi
polozkami v tom smyslu, Ze samostatné uvadéné vysetfeni v seznamu miuze byt
akreditovano jako volitelny pracovni postup, ktery je soucasti nadiazené SOP.
Priklad: SOP vysetteni stolice mlzZe obsahovat jako pracovni postup vySetfeni toxinu
u pseudomembrandzni kolitidy, vySetreni vir( ze stolice latexaglutinaci, zakladni
parazitologické vysetreni stolice a vySetfeni na enterobidzu.

b) Zde predloZeny seznam predstavuje minimum pozZadovanych znalosti, ale
nemze tvotit minimum proplacenych kéd( od pojistoven, protoze frekvence
jednotlivych variabilnich kédt uvnitf vySetfeni je naprosto zavisla napf. na poctu
izolovanych patogend, na stupni jejich identifikace a dalSich parametrech, které
jsou predmétem vlastnich SOP a v budoucnu Narodnich SOP. V tomto ohledu musi
pojistovny respektovat vysledek auditu. Frekvence kodu je také uvedena v SZV,
neznamena to vsak, Ze tam, kde z odborné podstaty vysetfeni vyplyva nutnost
frekvence prekrocit, nebudou tato sekundarni odborné zdlvodnéna vysetreni
provedena.

Verze: 4
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Konfirmacni vysetieni

Vysetteni v ramci
surveillance

Primarni vysetreni

c) sdilené kddy jsou presné definovany v Minimech odbornosti 802 a dale v SZV.

d) seznam pouzitych kddl v tomto dokumentu bude inovovan podle zménéné
situace v pripadé schvaleni nového SZV. Pfipravované kddy v nové verzi SZV jsou
zde uvedeny kurzivou a v textu jednotlivych poloZek jsou oznaceny ” * ”: 82058,
82060, 82066, 82097, 82079, 82024, 82064, 82068, 82064, 82068, 82067 ,82064,
82068, 82064, 82068, 82066, 82064, 82068

2. Specializované laboratore. Vycet laboratornich vysetreni a kédu se bude dale
liSit u specializovanych laboratofi zamérenych vyhradné na
mykobakteriologickou, parazitologickou, virologickou popf. mykologickou
problematiku.

3. Narodni referencni laboratore

Narodni referencni laboratore v oblasti mikrobiologie a infekénich onemocnéni
(dale NRL) jsou laboratofe zfizené Ministerstvem zdravotnictvi, v plsobnosti
zakona 258/2000 Sb., O ochrané vefejného zdravi v aktualnim znéni.

Piehled NRL v oblasti mikrobiologie a infek¢nich onemocnéni (dle abecedy): viz
tabulka na posledni strané.

NRL jsou specializovana odbornd pracovisté provadéjici laboratorni, diagnostickou,
posudkovou a monitorovaci ¢innost v oblasti infekci dle platné legislativy CR i EU
(napf. Vyhlaska 473/2008 Sb.o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané
infekce v aktualnim znéni).

Skladba laboratornich vysetreni v NRL se lisi podle poZadavku zadavatele vysSetreni,
mUze jit jak o primarni diagnostiku specifického agens, tak i o vysoce specializovana
vysSetieni ne vZdy dostupna ostatnim laboratofim. NRL provadéji také konfirmacni
vysetieni, ktera jsou v nékterych pfipadech i podlozena legislativou CR.
Doporuceno je posouzeni spektra metod tak, aby byla pokryta polovina
provadénych metodik v jednotlivé NRL.

NRL — kumulativni uvedeni vykazovanych kédu. Primarni ¢i sekundarni
vzorek dle poZzadovaného vysetreni (primarni vysetieni, konfirmace)
Variabilni kddy:

sérologie: 82113, 82077, 82075, 82079, 82119, 82121, 82123, 82137,
82135, 82145, 82147

vietné vye uvedenych Molekularni mikrobiologie: 82041, 82043, 85123, 82149, 82057, 85111,

85117, 82215
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pokud laborator provadi néktery z téchto vykon(, méla by jej mit
akreditovany
Pozndmka: Narodni referenéni laboratore mimo SZU jsou charakterizovany
nazvem a lze divodné predpokladat, Ze spektrum vykazovanych kéda spada
bud’ do poloZek obecného prehledu nebo do specializovanych poloZek NRL.
Zaméteni a ¢innost extramurélnich NRL je uvedena na webu SZU
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Seznam Narodnich referenénich laboratofi (odb. 802) ve Statnim
zdravotnim ustavu v Praze
[NRL pro |antibiotika

| |diagnostiku syfilis

| |difterii a pertusi

| |E. coli a shigely

| |enteroviry

| |hemofilové nakazy

| |nerpetické viry

| |[HIV/AIDS

| |chlamydie

| |ch|"ipku a nechfipkova respira¢ni virova onemocnéni

| |leptospiry

| |lymeskou borreliézu

| |meningokokové nakazy

| |mykobakterie

| |prl°1kaz infek&nich agens elektronovou mikroskopif

| |salmonely

| | stafylokoky

| | streptokokové nakazy

| |toxoplasmosu

| |virové hepatitidy

| |zardénky, spalnicky, parotitidu a parvovirus B19

Seznam Narodnich referenénich (odb. 802) laboratofi umisténych mimo

SZU v Praze

[NRL pro |antrax

| |arboviry

| |biomarkery mykotoxint a mykotoxiny v potravinach

| |cytomegaloviry

Kontroloval: .
. Zpracoval: o . . | Schvalil:
\\;e,r.zi. f’ 1 MUDr. Josef Scharfen, CSc. MBB:BEILSbki Bébrova MUDr. Josef Scharfen, CSc. gtr'.
ytisk ¢.: 12.5.2010 8:18 Mackova 0 MUDTr. Pavla Kfizova, CSc. mena

17/18
str.:.5




Spolec¢nost pro lékaiskou mikrobio-

A logii, ev.€. 82, CLS JEP
g QMPA_1.2
iy Spoleénost pro epidemiologii a mik-

robiologii, ev.¢.24., CLS JEP

Nazev: Nepodkroc€itelna minima odbornosti Iékarské mikrobiologie

Verze: 5 Platné od: 1.5.2014

| |diagnostiku stfevnich parazitoz

| |diagnostiku tropickych parazitarnich infekci

| |legionely

| |papillomaviry

| |patogenni aktinomycety

| |prionové choroby
| |tetanus

| |tkafiové helmitozy
| |urogenitalni trichomondzu

| |vzteklinu
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