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1. Personalni obsazeni mikrobiologického pracovisté

2. Personalni obsazeni antibiotického stfediska (AS)

3. Minimalni pfistrojové vybaveni

4. Technické vybaveni AS.

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

6. Definice ¢innosti, které jsou vztaZzeny k akreditaci, pfipadné vykazovani
vykont v odbornosti 802 - Iékafska mikrobiologie

7. Vykazovani vykon pracovisté v odbornosti 802 - Iékafska mikrobiologie
Pfilohy

Pfiloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim
Pfiloha 2: Navrh minimalnich akreditovanych vySetfeni odbornosti 802
Pfiloha 3: Seznam sdilenych kédl odbornosti 802 - prislusnych typl
screeningovych vysSetieni podle SZV pro pfislusné odbornosti

1. Personalni obsazeni mikrobiologického pracovisté (pracovisté je primarné 1
adresa a na kazdé je nutno pinit personalni pozadavky)

a) Mikrobiolog se specializovanou zpusobilosti v oboru lékarska
mikrobiologie (1ékar, bioanalytik nebo farmaceut) s ivazkem minimdlné
0,8 (lze scitat zdravotnicky a Skolni ivazek, pokud jsou vykonavany na
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jednom pracovisti). Pokud je soucasné vedoucim pracovisté, musi mit plny
uvazek 1,0

b) Dalsi pracovnik lékar, bioanalytik nebo farmaceut, alespon ve
specializa¢ni pripraveé v oboru lékarska mikrobiologie s ivazkem
minimalné 0,8

VS - Gvazky dohromady &ini tivazky, specifikované pod a) a b) minimalné
1,8 a je nezbytna

pritomnost pracovnika specialisty na pracovisti po celou jeho pracovni
dobu a to v radné

provozni dobé pracovisté. Oba pracovnici musi mit pozadovanou
kvalifikaci v odboru

lékarska mikrobiologie a uvedeny rozsah uvazku i v takzvanych
integrovanych laboratorich.

Pokud je soucasti prace pracovisté lékarské mikrobiologie konziliarni
c¢innost s forenzni

odpovédnosti, musi ji vykonavat lékar* se specializovanou
zpusobilosti v oboru 1ékarska

mikrobiologie. Je-li druhy lékar*/specialista v atestacni priprave, musi byt
po dobu nepritomnosti prvniho lékare*/specialisty zajiStén atestovany
zastup maximalné do doby 2 let v souladu s dobou specializa¢ni pripravy
pro pracovnika v pripravé. Uvazky druhého VS nelze scitat z vice osob.
Pocet vysokoskolakt, nutnych k zajisténi prace, se odviji od mnozstvi
vzorki a ¢asu vykonu v

sazebniku. Proto muze byt nezbytné nutny pocet pracovniku vyssi, nez
uvedeny

Pfiloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

http://www.splm.cz/dokumenty/PSSL.P _tab nepodkr meze.pdf?

utm_source=slm&utm medium=autolinks&utm term=tabulka+zde&utm campaign=autolink
S

2. Personalni obsazeni antibiotického stiediska (AS)

Lékar nebo jiny odborny zdravotnicky pracovnik se specializovanou
zpusobilosti v oboru

lékarska mikrobiologie nebo lékar se specializovanou zpusobilosti v oboru
infekcni lékarstvi

(nejméne 0,5 tvazku). Lékar nebo jiny odborny zdravotnicky pracovnik se
specializovanou zpusobilosti v oboru 1ékarska mikrobiologie (nejméné 0,5
uvazku). Nemaé-li ani jeden z vySe uvedenych pracovniku lékarské
vzdélani, musi byt pro ¢innost AS navic k dispozici lékar se
specializovanou zpusobilosti v oboru lékarska mikrobiologie nebo infekéni
lékarstvi (nejméné 0,1 uvazku), ktery garantuje lékarskou nédpln ¢innosti
AS.

Kontroloval:

Zpracoval: MUDr. Eligka Bébrova

Verze: 6 Schvalil:
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Personalni zajiSténi ¢innosti AS i jeho vécné a technické vybaveni musi odpovidat
typu, zaméreni, velikosti a struktufe zdravotnickych zarizeni, kterym poskytuje sluzby.
Pfiloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

http://www.splm.cz/dokumenty/PSSL.P_tab_nepodkr meze.pdf?

utm_source=slm&utm medium=autolinks&utm term=tabulka+zde&utm campaign=autolink
S

3. Minimalni pfistrojové vybaveni

Vybaveni musi odpovidat rozsahu prace a provadénym metodam lékarska
mikrobiologie

- laminarni box

- mrazici box

- termostaty

- autoklav

- mikroskop pro svételnou mikroskopii

- vybaveni (pristroj)* pro hemokultivaci

- vybaveni (pristroj)* pro anaerobni kultivaci

- vybaveni (pristroj)* pro kultivaci ve zvySené tenzi oxidu uhli¢itého

- vybaveni (pristroj)* pro méreni denzity mikrobidlnich suspenzi

- vybaveni (pristroj)* pro kvantifikaci vysledku vySetreni citlivosti na
antibiotika

- vybaveni* (pristroj) pro promyvani ELISA desticek

- vybaveni* (pristroj) pro vyhodnocovani ELISA reakci

- centrifugy

- mrazici box 80°C

POZNAMKA KE KONTROLE KVALITY V SOUVISLOSTI S PRISTROJOVYM
VYBAVENIM: VYPOCET NEJISTOT V BAKTERIOLOGII NEN{
RELEVANTNI. V SEROLOGII SE PROVADI POUZE TAM, KDE
PRACOVISTE POUZIVA AUTOMATICKY ANALYZATOR PRI VYSETRENI
KVANTITATIVNIHO STANOVENTI PROTILATEK V MEZINARODNICH
JEDNOTKACH.

Poznamky k minimalnimu pristrojovému vybaveni
1. Mrazici box -80°C neni obligatorni podminkou v pfipadé, Ze laboratof prokaze v
pribéhu auditu, Ze jej do svého provozu skutecné nepotrebuje. Tato skute¢nost musi
byt soucasti zpravy OP z auditu.
2. Polozky oznacené *: tam, kde je moZna varianta manuélniho provadéni
vySetfeni/metody pomoci specifického vybaveni, neni pro provadéni prisluSného
vySetfeni povinny pristroj

Pfiloha 1: Tabulka s minimalnim personalnim a pfistrojovym vybavenim

Kontroloval:

Zpracoval: MUDr. Eligka Bébrova

Schvalil:

Verze: 6 Str. 7124
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http://www.splm.cz/dokumenty/PSSLP tab nepodkr meze.pdf?

utm_source=slm&utm medium=autolinks&utm term=tabulka+zde&utm campaign=autolink
S

4. Technické vybaveni AS

Rutinné dostupné zazemi pracovisté 1ékarské mikrobiologie s
personalnim, vécnym a

technickym vybavenim shodnym s predeslym.

Toto pracovisté zajistuje klinicky relevantni mikrobiologickou diagnostiku infekci
vCetné vySetieni citlivosti pro oblast pisobnosti AS a zaroven poskytuje data pro
surveillance antibiotické rezistence

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

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

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

Jako kritérium pro vyS$si hodnotu bodu se uznava

splnéni alespori jedné z nasledujicich dvou podminek:

a) predlozeni Osvédceni o auditu Il provadéného prostiednictvim NASKL v
souladu s normou CSN EN ISO 15189 s tim, Ze se soucasné poZaduje

aa)- splnéni nepodkroditelnych minim personalniho, technického a pfistrojového vybaveni, spektra a
provadéni vySetreni, véetné jejich kvality stanovenych SLM CLS JEP a SEM CLS JEP v dokumentu

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

ab)- pokryti nejméné 50% provadénych vysSetieni dokumenty akreditovanych Standardnich operacnich
postupl (SOP)* (v téchto 50 procentech vysSetieni musi byt vidy vySetfeni, vyjmenovanaodbornymi
spole€nostmi - pokud je pracovisté provadi), viz pfiloha 2

NEBO

b) predloZeni Osvédceni o akreditaci dle CSN EN ISO 15189 provadéné
prostfednictvim CIA s tim, Ze se sou€asné pozaduje

ba)- splnéni nepodkroditelnych minim personalniho, technického a pfistrojového vybaveni, spektra a
provadéni vysSetieni, v€etné jejich kvality stanovenych SLM CLS JEP a SEM CLS JEP v dokumentu
Nepodkrocitelnd minima odbornosti lékafské mikrobiologie (POLITIKA KVALITY METODICKY POKYN

PRO AKREDITACI SLM CLS JEP A SEM CLS JEP QMPA 1.2)

bb) pokryti nejméné 50% provadénych vysetfeni dokumenty akreditovanych Standardnich operacnich
postupl (SOP)* (v téchto 50 procentech vysSetieni musi byt vidy vySetfeni, vyjmenovanaodbornymi
spole€nostmi - pokud je pracovisté provadi), viz pfiloha 2

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

| . [Kontrolovat: [ .
Zpracoval: MUDr. Eligka Bébrova | SChvalit
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Konkrétni volba jedné z vySe uvedenych forem prllkazu je zaleZitosti strategie vedeni pracovisté a pro
posuzovani dostateénosti prikazu kvality ve vztahu k uréeni vySe (hrad za provadéné vykony nesmi byt
ddvodem 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, ze v budoucnu se budou kritéria upravovat s cilem kvalitu nadale zvySovat.

Poznamka: Z charakteru oboru Iékafské mikrobiologie vyplyva, Ze SOP na pracovistich popisuji vySetfeni
zaloZena na diferencialni diagnostice a nikoli metody nebo vykony (viz bod 6: Definice €innosti). Z tohoto
pohledu je mnoZstvi SOP vySetieni v bakteriologii omezeno poétem zakladni ch typickych biologickych
material(. SOP vysSetieni u nepfimé diagnostiky (sérologie) se sluéuji na zakladé nozologické jednotky a
etiologického agens (napft.viru) s jednotnou diferencialni diagnostikou a interpretaci vysledku.

Systém managementu kvality (SMK)

Nezavislé posouzeni shody zavedeného SMK s poZadavky normy ISO 15189 nebo standard( NASKL a vydani
odpovidajiciho osvéd&eni je potvrzenim existence a nastaveni zasadnich systémovych procest na pracovisti jako
celku. Zahrnuje mj. odbér, transport (pokud je Ina pracovisti provadén) a pfijem biologického materialu, podminky
a prostfedi pracovisté, technické a persondlni vybaveni pracovisté, systémové nastaveni komplexniho
zabezpedeni kvality vSech pracovnich postupd realizovanych na pracovisti (verifikace pfipadné validace postup(
vySetfeni, systém interni kontroly kvality, externi kontrola kvality, apod.), bezpe€nost a dohledatelnost dat,
vydavani vysledkd apod.

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

Pro Gcely poskytnuti dostate¢ného prikazu kvality prace pracovisté lékafské mikrobiologie stanovi Spole¢nost
pro lékafskou mikrobiologii CLS JEP a Spole&nost pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP rozsah vySet¥ent,
ktera ma pracovisté lékarské mikrobiologie za povinnost nechat provéfit (Viz Pfiloha 2: Navrh minimalnich
akreditovanych vysetieni odbornosti 802).

Vyse thrady vykonti

Pokud je laboratof drzitelem osvédceni o akreditaci CIA nebo osvédceni o absolvovani Auditu Il NASKL, které
jsou platné pro odbornost Iékarské mikrobiologie (802) a v souladu s doporu€enymi pozadavky na laboratorni
vySetfeni, kter4 by méla byt akreditovana (viz pfiloha) pak ji musi byt vSechny vykony odbornosti 802 hrazeny ve
vy838i sazbé.

Zvysena vyse Uhrady nem0ze byt aplikovana pouze na vySetieni 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 véetné vykon( vykazovanych v souvislosti s nimi (viz pfiloha) tak, Ze pIni stanovené spektrum metod.

Sdilené vykony

U sdilenych kédt odbornosti 802 pro jiné odbornosti (viz pfiloha 3) staci, aby laboratof jiné odbornosti
spliovala 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.

Pirechodné obdobi

U jiz akreditovanych pracovist odbornosti 802 ¢i u drzitel(l osvéd&eni Auditu Il NASKL v odbornosti 802 musi byt
k doplnéni vyjmenovaného Minimalniho rozsahu akreditovanych vySetfeni v odbornosti 802 (viz pfiloha 2)
stanovena tfimésiéni ochranna Ihdta, pfi normalni frekvenci periodického auditu i deldi (maximalné jednoleta
preklenovaci |hita) tak, aby kazdé pracovidté mé&lo moznost doplnit chybg&jici pozadavky béhem pravidelného
periodického auditu. Oba zplsoby posouzeni zplsobilosti pracovisté vhodné pro Gcely poskytnuti priikazu kvality
prace laboratofe jsou kontinualnimi procesy zalozenymi na periodicky se opakovanych auditech vykonavanych
CIA nebo NASKL.

Priloha 2: Navrh minimalnich akreditovanych vySetfeni odbornosti 802

Kontroloval:
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Pfiloha 3: Seznam sdilenych kédl odbornosti 802 - pfislusnych typt
screeningovych vysSetieni podle SZV pro pfislusné odbornosti

6. Definice €innosti, které jsou vztaZeny k akreditaci, pfipadné vykazovani
vykonl v odbornosti 802 - IékaFska mikrobiologie
Zakladni jednotkou vySetfovaciho postupu v 1ékafské mikrobiologii je vySetfeni.

VysSetreni (vykazuje se konstantnim kédem)

VySetfeni je komplexni diagnosticky tikon zaloZeny na metodach (M) a pracovnich
postupech (PP) vztazenych k prisluSnému typu biologického materialu a ke klinické
diagnoze oSetrujiciho lékare. Soucasti vySetreni je diferencialni diagnostika klinického
mikrobiologa, ktera je uzavrena interpretaci nalezu uvedeného na vysledkovém listu.
SOP laboratore definuji vySetieni, nikoli metodu. Jedno vysetfeni mtiZe obsahovat n metod
(M) nebo pracovnich postupti (PP) (n = pfiblizné 0 — 20).

Z hlediska sazebniku vykont (SZV) ma kazdé vySetfeni svij tzv.konstantni kéd v SZV
(zékladni kéd vysetieni). Z toho vyplyva, Ze frekvence koda vySetfeni odpovida frekvenci
vySetfeni provadénych na prisluSném pracovisti.

Metoda (M) (vykazuje se variabilnim kodem)

Metoda je (napf.v bakteriologii) dil¢i pracovni operace provadéna v ramci komplexniho
vySetfeni. V takovém pripadé je frekvence vykazovanych bodi podle SZV zcela zavisla na
konkrétnich okolnostech daného vySetfeni a nelze ji normativné specifikovat vzhledem k
Sirokému rozmezi ¢isla n. Z povahy spravné laboratorni prace nelze poZadovat provedeni
jedné metody namisto vysetfeni (viz kalkulacni listy vykonti v bakteriologii) nebo nelze
poZadovat jenom cast komplexniho vySetreni.

Vnékterych pripadech (napft.v sérologii infek¢nich onemocnéni) mtize byt metoda
povaZzovana za vySetieni, pokud je samostatné poZadovéana na privodce a samostatné
vykazovana specidlnim kédem SZV (napf. jednotlivy sérologicky marker, tj.tfeba anti-HBs
protilatky nebo HBsAg). V téchto pripadech je frekvence vyskytu kodi metod totozna s
frekvenci vySetieni. Pfi vykazovani jedné takové polozky nejde o diagnostiku, ale o
screeningoveé vySetreni.

Pfi komplexni diagnostice hepatitid (a jinych virovych onemocnéni) se doporucuje zpracovat
komplexni SOP pro vysSetfeni hepatidid, protoZe indikace vySetfeni obsahuje n metod
metodologicky totozZnych stanoveni antigenti nebo protilatek, jejichZ jednotliva vypovédni
hodnota je omezend, protoZe interpretace vysledki vySetfeni vyplyva z jejich vzajemnych
vztaht. V takovém piipadé se metody, které nelze povazovat za komplexni vySetieni, uvadéji
jako prilohy SOP pfisluSnych vySetteni.

Pracovni postup (PP)(vykazuje se variabilnim k6édem)

Pracovni postup je zpravidla pfesny navod vyrobce daného pristroje, diagnostické soupravy
a/nebo vlastnimi slovy popsany postup prace, ktery popisuje provadéni metody (pak byva
obvykle okédovan podle SZV) nebo jde o neokédovany postup prace souvisejici s obecnou
¢innosti v ramci laboratore (typu MPA).

Konstantni kod

Kontroloval:

MUDr. Eligka Bébrova | Scnvali
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Konstatni kod je kod komplexniho vySetteni (zakladni kod)

Variabilni kéd
Variabilni kéd (odvozeny kéd) kéduje metody nebo pracovni postupy navazané na zakladni
vySetfeni.

7. Vykazovani vykonl pracovisté v odbornosti 802 - IékaFska mikrobiologie

Laboratore spliiujici vySe uvedené podminky jsou opravnény vykazovat vykony provedené v
ramci lécebné preventivni péce platciim (zdravotnim pojistovnam) nasmlouvanymi kody
aktualné platného Sazebniku zdravotnich vykoni v odbornostech mikrobiologie — 802 (na
zakladé 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 kalkulacnich listech prislusnych ko6dt pouze
v pripadech, Ze se nebude jednat o vykony léCebné preventivni péce (napr. vySetieni darci).
Pro provadéni vykont 1écebné preventivni péce musi pracovisté bezpodminecné spliiovat
vySe uvedena nepodkrocitelna minima.

Dale viz.

Pfiloha 3: Seznam sdilenych kédl odbornosti 802 - prislusnych typt
screeningovych vysSetieni podle SZV pro pfislusné odbornosti

Seznam sdilenych kéda odbornosti 802 - prislusnych typt screeningovych vysetfeni podle
SZV pro prislusné odbornosti

Komentar k “priloze (tabulka):

1. Kody oznacené zlutou barvou v Tabulce 2 jsou kody v seznamu
minimalnich akreditovanych vySetreni. Infek¢ni imunologie je plné
sdilena pro odbornost 813. Ostatni odbornosti (222, 801, 815) maji
sdileni kodu sérologickych vysSetreni povolené pouze pro
definovana screeningova vySetreni. Screeningovymi vysetrenimi
se mina jednoduché vyhledavaci reakce. Co je nad to, je
diagnosticky ukon vyzadujici klinickomikrobiologickou interpretaci.
Laborator, ktera provadi mikrobiologické vysSetreni jako
sdilené musi dodrzovat doporuceni autorské spolecnosti.

1. HbsAg

2. HIV Combo
3. Syfilis

4. HCV

2. Sdileni k6dt u odbornosti 816, 818, 823 je povoleno pouze pro huménni genom.
Vyjimka sdileni priikazu extrahumanniho genomu je pouze u specializovanych center
v transplantacni mediciné a u hematoonkologickych pacientt, a to pouze pro tcely
prislusného spolupracujiciho klinického pracovisté s prislusnou indikaci vySetfeni v
ramci specializovaného centra. Uvedena laborator nesmi vytvaret zisk od
extramuralnich dodavatelti ze vzorki s diagnézami mimo povolené indikace.

3. Kody 82099, 82127, 82147, 84025,84111, 84131 mohou vykazovat pouze
specializované parazitologické laboratore nebo Narodni referenc¢ni laboratore.

Kontroloval:

Zpracoval: MUDr. Eligka Bébrova
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Pfiloha 3: Seznam sdilenych kédl odbornosti 802 - prislusnych typt
screeningovych vysSetieni podle SZV pro pfislusné odbornosti
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S

Pfiloha 2: Navrh minimalnich akreditovanych vysSetfeni odbornosti 802

Mikrobiologie

Minimalni verze seznamu akreditovanych vysetieni spolu s vykony odbornosti

802
Spektrum metod Nazev vysetieni a kédy vykoni
Mikroskopie, Diagnostika infekci respiracniho traktu bakteridalniho
kultivace, izolace a puvodu
kultivace kmen@
agrobnl a Primarni vzorky: vytéry z krku, nosu , vzorky z dolnich cest
mikroaerofilni dychacich, krev, mo¢
metodou identifikace
kmend, Konstantni kédy: 82017, 82019
Eta”t‘?g.erg! Ck‘t,”"OS“ Variabilni kédy: 82049, 82029, 82031, 82057, 82059, 82063,
antiblotickym 82065, 82069, 82117, 82079, 82131 *
preparatiim

kvalitativni a
kvantitativni metodou

prikaz protilatek

v séru, prlikaz
bakteridlnich antigen(
v moci

Prlikaz antigen( Diagnostika infekci respiracniho traktu vyvolanych viry
v priméarnich
Primarni vzorky: vytéry z hornich cest dychacich, vzorky z dolnich
vzorcich z dychacich cest dychacich, krev
cest a protildtek

Vv séru 82117, 82079, 82097, *

Mikroskopie,

kultivace, izolace a

kultivace kmenu Diagnostika infekci mocovych cest bakterialniho péivodu

aerobni metodou

identifikace kmenu,  prinarni vzorky: mo

Kontroloval:
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Stanoveni citlivosti Konstantni kéd: 82015
k antibiotickym
preparatim Variabilni kédy: 82029, 82049, 82057, 82059, 82063, 82065,

kvalitativni a 82069, 82131,*
kvantitativni metodou

Mikroskopie, Diagnostika infekci urogenitalniho traktu :
kultivace, izolace a

kultivace bakterialnich primarni vzorky : pogevni vytéry , vytéry z uretry
kmenu aerobni a

mikrogerofilni Konstantni kédy: 82011, 82025, 84021, 98111, 84021
metodou identifikace

kmen, o
mend Variabilni kédy: 82056, 82049, 82029, 82031, 82057,82059,

e . 82063, 82065, 82069, 82131, 98115, 82231*
Stanoveni citlivosti

k antibiotickym
preparatim
kvalitativni a
kvantitativni metodou

Cilena kultivace
Trichomonas

vaginalis, mykologické
vySetreni,

Identifikace kvasinek,
vySetreni
mykoplasmat
Stanovenf protildtek v Diagnostika syfilis
séru
Primarni vzorek: krev
Konstantni kédy: 82145, 82087
Stanoveni protildtek v Diagnostika toxoplazmozy
séru
Primarni vzorek: krev

Konstantni kéd: 82079

Kultivace, izolace a  Diagnostika infekci gastrointestinalniho traktu

kultivace kmen( bakteridlniho pavodu
aerobni a
mikroaerofilni Primarni vzorek: vytér z rekta
metodou identifikace
kmenq,
| . [ Kontroloval: [ .
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Serotypizace
stfevnich patogent

Prlikaz toxinu a
antigenu ve stolici

Kultivace stolice
anaerobni metodou,
izolace a kultivace
kmen® anaerobni
metodou, identifikace
kmend, stanoveni
citlivosti

k antibiotickym
preparatim
kvalitativni a
kvantitativni metodou

Prlikaz virového
antigenu ve stolici

Stanoveni protilatek a
antigend hepatitid v
séru

Mikroskopie

Mikroskopie, prikaz
pouzdernych
antigend, kultivace
aerobni a

Konstantni kédy: 82013, 82031

Variabilni koédy: 82029, 82049, 82031, 82057, 82059, 82063,

82065, 82069, 82149*

Diagnostika pseudomembrandzni enterokolitidy

Primarni vzorek: stolice
Konstantni kédy: 82083, 82027, 82117

Variabilni kody: 82049, 82031, 82061*

Diagnostika infekci gastrointestinalniho traktu virové

etiologie

Primarni vzorek: stolice

Konstantni kéd: 82117 nebo 82115
Diagnostika virovych hepatitid
Primarni vzorek: krev

82075, 82077, 82119
Parazitologické vysSetreni stolice

Primarni vzorek stolice

Konstantni koédy: 84011, 84013, 84017, 82053

VysSetreni na enterobiézu
Primarni vzorek perianalni stér nebo otisk

Konstantni kéd: 84019

Diagnostika infekci CNS bakterialniho pavodu

Primarni vzorek: mozkomisni mok

Verze: 6 Zpracoval:

Kontroloval:
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Str.

16/24




Spole€nost pro lékaFfskou mikrobio-
logii, ev.¢. 82, CLS JEP

QMPA_1.2

Spolecnost pro epidemiologii a mikro-
biologii, ev.€.24., CLS JEP

Nazev: Nepodkroditelna minima odbornosti Iékafské mikrobiologie

Verze: 6 Platné od: 1.3.2017

mikroaerofiln{ Konstantni kédy: 82021, 82049, 82129

metodou, izolace a

identifikace kmenl,  variabilni kédy: 82037, 82029, 82031, 82057, 82059, 82065,
82063, 82069*

Stanoveni citlivosti

k antibiotickym

preparatim

kvalitativni a

kvantitativni metodou

Mikroskopie, kultivace Diagnostika infekci kiize, podkozi, mékkych tkani ,

aerobni, pohybového aparatu, hluboké systémové infekce
nitrohrudnich a nitrobfisnich organu bakteridlniho pavodu.

mikroaerofilni a

anaerobni metodou, Primarni vzorek: stéry z ran, obsahy primarné sterilnich a

identifikace kmen(, patologickych dutin, hnisy, punktaty , tkdné, cizorodé implantaty,
katétry, apod.

Stanoveni citlivosti

k antibiotickym Konstantni kéd: 82011
preparatim
kvalitativni a Variabilni kédy: 82049, 82029, 82027, 82031, 82057, 82059,

kvantitativni metodou 82065, 82067, 82069, 82131*
Vysetreni hemokultur Infekce krevniho recisté a sepse

Kultivace aerobni a Primarni vzorek krev
anaerobni metodou,

mikroskopie, kultivace Konstantni kéd: 82023 nebo 82037
, izolace a identifikace

kmend, stanoveni /o ianiing kdy: 82049, 82029, 82031, 82057, 82059, 82061,

citlivosti ~ 82063, 82065, 82067, 82069, 82131*
k antibiotickym

preparatlm

Komentare Komentare :

dokumentuji moznosti
praktické aplikace
Minimalni verze
seznamu vykon0 v
praxi ve vazbé na typ
vysetreni,
charakteristiku
klientely laboratore a

1.Vycet predkladanych laboratornich vysetfeni a kédu
odbornosti 802 je minimalni a odpovida potrebam
mikrobiologické laboratore s klientelou praktickych Iékaru
pro dospélé, déti a dorost a ambulantni specialisty.
Skladba laboratornich vysetreni se bude lisit u laboratofri,
které vysetfuji primarni vzorky hospitalizovanych pacientu
v zavislosti na klinickych diagnézach a provadénych

ha typ . vykonech v jednotlivych ZZ.
specializovaného

pracovisté. a) Predpoklada se, ze nazvy akreditovanych SOP nebudou a
nemusi presné kopirovat nazvy polozek v tomto seznamu vysSetreni
minimalné do doby vzniku narodnich SOP. Z toho divodu mohou
existovat presahy mezi jednotlivymi poloZzkami v tom smyslu, ze
samostatné uvadéné vysetfeni v seznamu mize byt
akreditovano jako volitelny pracovni postup, ktery je
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soucasti nadrazené SOP. Priklad: SOP vysetreni stolice mlze
obsahovat jako pracovni postup vysetreni toxinu u
pseudomembrandzni kolitidy, vysetreni virl ze stolice
latexaglutinaci, zakladni parazitologické vySetreni stolice a
vySetreni na enterobiézu.

b) Zde predlozeny seznam predstavuje minimum pozadovanych
znalosti, ale nemU{ze tvorit minimum proplacenych kédd od
pojistoven, protoze frekvence jednotlivych variabilnich kédu
uvnitfF vySetfFeni je naprosto zavisla napi. na poctu
izolovanych patogenu, 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 kédU je také uvedena v
SZV, neznamena to vsak, Ze tam, kde z odborné podstaty
vysSetfeni vyplyva nutnost frekvence prekrocit, nebudou tato
sekundarni odborné zdlvodnéna vysetreni provedena.

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

d) seznam pouzitych kédl v tomto dokumentu bude inovovan
podle zménéné situace v pripadé schvéleni nového SZV.
Pripravované kédy 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 laborato¥i
zamérenych vyhradné na mykobakteriologickou,
parazitologickou, virologickou popf. mykologickou
problematiku.

3. Narodni referencni laboratore

Narodni referencni laboratore v oblasti mikrobiologie a
infekénich onemocnéni (ddale NRL) jsou laboratore zFizené
Ministerstvem zdravotnictvi, v pusobnosti zédkona 258/2000
Sb., O ochrané verejného zdravi v aktualnim znéni.

Prehled 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 aktudlnim znéni).

Skladba laboratornich vysetfeni v NRL se liSi podle pozadavku
zadavatele vysetreni, mQze jit jak o primarni diagnostiku
specifického agens, tak i o vysoce specializovana vySetreni ne
vzdy dostupnd ostatnim laboratofim. NRL provadéji také
konfirmacni vySetreni , ktera jsou v nékterych pfipadech i
podlozena legislativou CR. Doporuceno je posouzeni spektra
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metod tak, aby byla pokryta polovina provadénych metodik

v jednotlivé NRL.

Konfirmacni NRL - kumulativni uvedeni vykazovanych kédu.
vysetreni Primarni ¢i sekundarni vzorek dle pozadovaného

vySetreni (primarni vysSetreni, konfirmace)

VysSetreni v ramci

surveillance Variabilni kody:

sérologie: 82113, 82077, 82075, 82079, 82119, 82121,

Primarni vySetrfeni 82123, 82137, 82135, 82145, 82147

veetne vyse molekularni mikrobiologie: 82041, 82043, 85123, 82149,

uvedenych 82057, 85111, 85117, 82215

pokud laborator provadi néktery z téchto vykont, méla by jej

mit akreditovany

Pozndmka: Narodni referenéni laboratofe mimo SZU jsou
charakterizovany nazvem a lze dlivodné predpokladat, ze
spektrum vykazovanych kédd spada bud do polozek obecného
prehledu nebo do specializovanych polozek NRL. Zaméreni a
¢innost extramuralnich NRL je uvedena na webu SZU
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Pfiloha 3: Seznam Narodnich referencnich laboratofi (odb. 802) ve
Statnim zdravotnim ustavu v Praze a mimo SZU

Seznam Narodnich referen¢nich laboratofi (odb. 802) ve Statnim
zdravotnim ustavu v Praze

[NRL pro |antibiotika

| |diagnostiku syfilis

| |difterii a pertusi

| |E. coli a shigely

| lenteroviry

| [nemofilové nakazy

| |herpetické viry

| [HIV/AIDS

| |chlamydie

| |chFipku a nechfipkova respiracni virova onemocnéni

| |leptospiry

| |lymeskou borreliézu

| |meningokokové nakazy

| |mykobakterie

| |pri’1kaz infekénich agens elektronovou mikroskopif

| |salmonely

| | stafylokoky

| |streptokokové nakazy

| |toxoplasmosu

| |virové hepatitidy
| |zardénky, spalnicky, parotitidu a parvovirus B19

Seznam Narodnich referencnich (odb. 802) laboratofi umisténych mimo
SZU v Praze
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[NRL pro |antrax

| |arboviry

| |biomarkery mykotoxin(i a mykotoxiny v potravinach

| |cytomegaloviry

| |diagnostiku stfevnich parazit6z

| |diagnostiku tropickych parazitarnich infekci

| [legionely

| |papillomaviry

| |patogenni aktinomycety

| |prionové choroby

| |tetanus

| |tkaiové helmitozy

| |urogenitaini trichomonézu
| |vzteklinu

Pfiloha 4: Seznam existujicich NSVP na webu SLM CLS JEP véetné seznamu
navrzenych vzorovych nazvii dosud neexistujicich NSVP k zajisténi
konzistence tvorby SOP na pracovistich Iékafské mikrobiologie. Pfiprava SOP
musi vychazet z bodu 6. Definice €innosti, které jsou vztazeny k akreditaci,
pripadné vykazovani vykon( v odbornosti 802 - Iékafska mikrobiologie, kde

jsou definovany pojmy VYSETRENI, METODA, POSTUP.

V casovém intervalu 1 rok od posledni navstévy akreditacniho organu bude
vyZadovana formalni a obsahova harmonizace lokalnich SOP podle vzoru

NSVP, schvaleného mikrobiologickymi spoleénostmi)

1. NSVP 1 - Zakladni mikrobiologické vysSetfeni abscesu, hlubokych
rannych infekci a materialti z normalné sterilnich mist (Kil) me-

todou mikroskopickou a kultivacni

2. NSVP 2 - Zakladni mikrobiologické vysSetfeni materiali z dolnich
cest dychacich mikroskopicky a semikvantitativni kultivacni me-

todou

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

s pfimym prukazem toxinu Clostridium difficile
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4. NSVP 4 - Identifikace lékaFsky dulezitych mikroorganisma pomoci
orientacnich a komercnich fenotypovych metod a metodou
hmotnostni spektrometrie MALDI - TOF, s pripadnym dourcenim
izolatu sekvenaci.

5. NSVP 5 - Zakladni mikrobiologické vysSetreni intravaskularnich
kanyl a souvisejicich vzorka z primarné kultivaé¢né negativnich
lokalit semikvantitativni kultivac¢ni metodou

6. NSVP 6 - Zakladni mikrobiologické vysSetieni hemokultur metodou
mikroskopickou a kultivac¢ni v automatickém a manudlnim hemo-
kultivacnim systému

7. NSVP 7 - Zakladni mikrobiologicka diagnostika mykobakterialnich
onemocnéni

8. NSVP 8 - Zakladni mikrobiologické vysSetreni likvoru metodou mik-
roskopickou, metodou koaglutinace bakterialnich antigena v likvo-
ru a metodou kultivaéni, pfipadné s pfimym prukazem DNA pa-
togenu v likvoru.

9. Mikrobiologické vysetreni citlivosti mikroorganismu na antibiotika
semikvantitativni diskovou difusni metodou, kvantitativni diluéni
metodou v mikrodestickach a kvantitativni metodou Etest.

10. Zakladni mikrobiologické vysetreni intravaskularnich kanyl a
souvisejicich vzorku z primarné kultivaéné negativnich lokalit se-
mikvantitativni kultivacni metodou

11. Zakladni mikrobiologické vysSetreni hemokultur metodou
mikroskopickou a kultivacni v automatickém hemokultivacnim sys-
tému s metabolickou detekci signalu

12.Mikrobiologické vysetfeni vzorkd z genitdlniho traktu a pfidru-
Zenych vzorkii metodou mikroskopickou a kultivaéni, s pfimym
prukazem DNA Neisseria gonorrhoeae a Chlamydia trachomatis.

13. Zakladni mikrobiologické vysetreni bronchoalveolarni lavaze,
sputa a pfidruzenych vzorku mikroskopicky a semikvantitativni
kultivacni metodou

14. Mikrobiologické vysetfeni vytéru a stéru z ucha a z mist
osidlenych rezidentni florou metodou kultivacni

15. Mikrobiologické vysetreni vytéru z krku a dalSich materialu
z hornich cest dychacich kultivacni metodou.

16. Mikrobiologické vysetreni moce metodou mikroskopickou a
semikvantitativni kultivacni metodou s pouzitim automatického
systému
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17. VysetFeni onemocnéni zpusobenych viry hepatitid sérolo-
gickym prikazem protilatek a antigenu vird hepatitid, s pripadnou
konfirmaci prikazem nukleové kyseliny.

18. Kontrola sterility klinického vzorku

19. Stanoveni:

20. Stanoveni po¢tu zarodkid klasickym postupem (na 1 rustovou
skupinu mikrobu)

21. Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych CMV

22. Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych EBV

23. Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych HIV

24. Diagnostika onemocnéni vyvolanych boréliemi

25.Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych Yersinia entero-
colitica

26. Diagnostika syfilis

27. Sérologicka diagnostika onemocnéni vyvolanych HSV a VZVv

28. Kultivacni vysSetreni mykoplazmat a L-forem baktérii

29. Diagnostika leptospirdzy

30. Mykologické vysetreni klinického vzorku

31. Standardni parazitologické vysetreni stolice

32. Vysetreni stolice na kryptosporidiézu

33. VysSetreni na enterobidézu

34. Malarie

35.Svrab Sarcoptes scabiei

36. Giardia intestinalis
37. Trichinel6za
38. Jaterni fascioléza
39. Toxoplasmoéza
40. Hydatidoza
41. Cysticerkoéza
42, Filariéza
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43. Larvalni toxokaroza
44. Trypanozomidza

45.Amébodza, Entamoeba histolytica

46.Leishmanioza
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