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I. Principy tvorby POA (strucné)
Jedna polozka POA je tvorena kombinaci téchto informaci (sloupce):

— Analyt/parametr/diagnostika

— Princip

— Identifikace postupu/pfistrojové vybaveni
— Vysetfovany material

» Analyt/parametr/diagnostika
e Uvadi se, co se diagnostikuje (co se provadi, ucel vysetreni)

» Princip
e Uvadi se jednoznacny princip metody (1 polozka = 1 princip)
e Vyjimka tam, kde vice principl predstavuje dohromady 1 celek a nelze oddélit

PF.: mikroskopie a kultivace aerobni
mikroskopie a kultivace aerobni a anaerobni
Pozn.: ve standardnim mikrobiologickém vySetfeni se neodliSuje podrobneé
napr. mikroaerofilni atd.
e Je kladen dlraz na jednotnou strukturu a nazvy vysetreni
Pf.: pro antigeny infekénich agens neuvadét napf. ,,Pfimy priakaz antigena infekénich
agens”
e Jde-li o specificky princip mikroskopie, uvadi se jaky (elektronova apod.)
e RozliSuje se provedeni manualni a automatické (kde to je zftejmé manudlni, neni nutné
uvadét; kde laborator provadi oboji, uvadi se; kde je automatické, uvadi se vidy)



oV ramci FRA stupné B nelze nahradit manualni provedeni automatickym
o U Real-time PCR neni samotné pouziti cykleru automatickym provedenim, za
automatické se povazuji uzavrené systémy.
Rozlisuje se podrobné dle principu stanoveni citlivosti, identifikace...
RozliSuje se kvalitativni nebo kvantitativni (tam, kde lze provadét oboje, se uvadi u
kvantitativnich) — je uvadéno v oddile Analyt/parametr/diagnostika
o U molekuldrnich metod jde-li o multiplex, uvede se. V jedné poloZzce muize byt
vice multiplext, jde-li o stejny princip, sloZzeni multiplex(i se uvede v tabulce
Upresnéni.
Principy spolecné vice odbornostem se uvadéji spoleCnou terminologii, kterou urcuje
odbornost, pro kterou jsou tyto principy hlavni (viz v Pokynu na zpracovani pfilohy €. 3
7adosti/navrhu na uzavieni vefejnopravni smlouvy pro zdravotnické laboratore CIA)

Identifikace postupu/pfristrojové vybaveni

Uvadi se vSechny dokumenty, které souviseji s provadénym postupem (tedy kde je
uveden postup, podle kterého se pracuje), tzn. SOP a dalsi, pokud je postup i tam
(pracovni instrukce, SOPT, pribalové letdky, pokud se pracuje podle nich a tento postup
neni uveden v SOP...) a také reagencie zasadni pro metodu (viz ddle)

Pozn.: je-li kompletni postup uveden pouze v SOP, uvadi se jen SOP

Dokumenty jsou uvedeny v aktudlni verzi (oznaceni 1 parametrem — €. verze, nebo
datum revize...)
e U pevného rozsahu akreditace uvedeno v POA
e U FRA uvedeno v ,Seznamu c¢innosti v ramci FRA”
o VPOA je u FRA vtomto sloupci uvedeno pouze odliseni metod ve smyslu:
komercni postup / publikovany postup / vlastni postup
o V802 Ize kombinovat komercni a publikovany postup
Pfistrojové vybaveni
e uvadi se pouze pristroj nezbytny k provadéni metody nebo ktery blize specifikuje
(definuje) metodu, tedy napf. analyzator, automat, termocykler,... VITEK,
BACTEC,... resp. pristroj, ktery méri, vyhodnocuje pribéh a vysledek metody...
e neuvadi se napf. turbidimetr (densilametr), laminarni box, izolator NK, bézny
mikroskop,...
e mikroskop se uvadi pouze elektronovy (nikoliv fluorescencni)
Reagencie
e uvadi se presna specifikace reagencii se zasadnim vlivem na metodu, tedy napf.
kultivacni pady, antimikrobialni latky v jakékoliv formé (disky, E-testy, desticky
pro MIC,...), diagnostické kity
e neuvadi se napf. barviva pro mikroskopii, pomocné roztoky apod.
e neuvadéji se kritéria EUCAST
e reagencie se uvadéji bud jako fizené soucdsti SOP, nebo v samostatném seznamu
identifikovaném v Case
e u hmotnostni spektrometrie se neuvadi SW (tzv. knihovna...)



» VySetifovany material
e Uvadi se vesSkery vySetfovany material

U FRA pro stupen D se v POA uvadi materiadl obecné (napf. klinicky material) a specifikuje se
v ,Seznamu Cinnosti v ramci FRA”

Poznamky:
» Vice polozek muze odkazovat na 1 SOP

Napf. Mikrobiologické vysetfeni krve a vzorkd z primarné sterilnich lokalit a
Mikrobiologické vysSetieni likvoru jsou popsany v laboratofi v 1 SOP, ale v POA tvofi 2 polozky

» Vjedné poloZce mize byt uvedeno vice SOP

Napfr.:

Mikroskopické vySetfeni vzorkd z primarné sterilnich lokalit — laboratof ma rtizné SOP
pro zpracovani punktatd a pro zpracovani tkani, obé jsou uvedeny v jedné poloice
Protilatky proti infekénim agens, princip ELISA automaticka — laborator ma rlizné SOP
pro rdzna agens

Upresnéni rozsahu akreditace

U pevného rozsahu akreditace je tabulka soucasti POA, u FRA je tabulka v ,,Seznamu ¢innosti
v ramci FRA“. Je vni presné specifikovano, co je obsahem jednotlivych poloZzek
(podrobnéji rozebrdno jesté ddle)

Napf.:

Pro analyt ,Protilatky proti infekénim agens” je v tabulce uvedeno, které vSechny Ab se
vySetiuji, tedy tridy Ig a proti kterym agens

Pro analyt , Antigeny infekénich agens” je v tabulce uvedeno, které vsechny Ag se vysettuji

Pro analyt ,,nukleova kyselina infekénich agens” je v tabulce uvedeno, ktera vSechna agens se
detekuji

Pro identifikaci bakteridlniho kmene, princip aglutinace je uvedeno, pro ktera agens se
provadi, formulace napf. sérotypizace salmonel (tam, kde nelze uvést konkrétni Ag atd.)...

Il. Terminologie pro tvorbu POA

Bakteriologie:

1. Analyt: Ize sloucit postupy se stejnym principem, ale:
a. Zachovat urcitou logiku celk(
i. Oblasti vySetreni



ii. Stejny postup vySetfeni (sloucenych principl — pf. mikroskopie a aerobni
kultivace, nebo aerobni kultivace, nebo mikroskopie, aerobni kultivace,
anaerobni kultivace...)

b. Terminologie u komplexnich vysetfeni

i. ,Mikrobiologické vysetreni“ — pak specifikovat v Uptesnéni rozsahu (viz

déle), napf. bakterie, nebo bakterie, kvasinky, viaknité houby

Priklady:

Mikrobiologické vysetieni klinického materidlu z dolnich cest dychacich
Mikrobiologické vysetieni klinického materidlu z hornich cest dychacich
Mikrobiologické vysetieni klinického materidlu z primarné sterilnich lokalit
Mikrobiologické vySetreni klinického materidlu z urogenitalniho traktu
Mikrobiologické vysetieni vytérd z rekta

Mikrobiologické vySetreni cizich téles

Mikrobiologické vySetfeni moce kvantitativné

Mikrobiologické vysetreni likvoru

Mikrobiologické vysetieni krve (hemokultivace)

Mikrobiologické vySetfeni krve a vzorkud z primarné sterilnich lokalit (automaticka — popsano
v principu, viz bod 2)

c. terminologie pro bakteriologii a mykologii
i. bakterie
ii. mikromycety; Ize rozliSovat kvasinky a vlaknité houby
iii. mykobakterie
d. Vysetieni citlivosti — odlisit dle principu metod (viz ddle v bodé 2 princip), uvadi se
kvalitativni, kvantitativni
e. ldentifikace bakterii (a kvasinek), identifikace mikroorganismu — odlisit dle
principu metod (viz dale v bodé 2 princip)
Detekce antigen(i — samostatna polozka
g. Jde-li pouze o screening — uvést
h. MOP se samostatné neuvadi, patfi pod mikrobiologické vySetfeni urogenitalniho
traktu
Odbér primarnich vzork
o volit standardni pojmenovani (venepunkce, vytér, stér, ...)
o odbér hemokultury je ,venepunkce”
o odsati hnisu neuvadét

2. Princip:
a. vice princip( Ize uvést tam, kde tvori jednotny celek
Priklady:

Mikroskopie a aerobni kultivace

Mikroskopie, aerobni a anaerobni kultivace...

Mikroskopie a aerobni kultivace, aglutinace (pro Mikrobiologické vysetieni likvoru — jedna
diagnosticka jednotka)



Real-time PCR (pro vysetfeni likvoru uvést samostatné)

b.

mikroskopicky se uvadi pouze tam, kde je mikroskopie provadéna ze vzorku jako
zakladni metoda vySetieni, napf. parazitologické vysetieni (nikoliv tam, kde je
napf. soucasti identifikace zachyceného kmene, tedy napf. neuvadi se u
hemokultivace)

rozlisit kvalitativni a kvantitativni, je-li to urcujici pro metodu (pf. Mikrobiologické
vySetieni moce kvantitativné; semikvantitativni se neuvadi) — uvadi se ve sloupci
Analyt/parametr/diagnostika

rozlisSit manualné a automaticky

povaZuje se za dostatecné rozliSeni kultivace aerobni a anaerobni; vyjimecné pro
specifické pripady lze pouzit termin napf. mikroaerofilni, nebo lze pouzit pouze
termin kultivace (pf. u kultivace Helicobacter pylori).

Specifické testy napf. slouZici k dotestovani citlivosti (nitrocefinovy, detekce
karbapenemaz apod.) se samostatné neuvadéji

pozn.: priklady identifikace
identifikace , fenotypizace” — zahrnuje identifikaci makroskopickou, mikroskopickou,
biochemickymi a dalSimi béznymi testy
identifikace ,,biochemicka identifikace” automaticka — uvadi se jako princip identifikace
automatem
(napf. VITEK)
identifikace ,,hmotnostni spektrometrie” — samostatna polozka
identifikace ,,aglutinace”
identifikace , hybridizace”, ,,sekvenace” ...

pozn.: pfiklady citlivosti

stanoveni citlivosti , diskova difuzni metoda“

stanoveni citlivosti ,mikrodiluéni metoda“

stanoveni citlivosti ,,mikrodilu¢ni metoda a E-test” (Ize sloucit dohromady)
stanoveni citlivosti ,,automaticky” (napt. pro VITEK — pfistroj uréuje princip)...
prakaz nukleovych kyselin ,,Nested PCR” automaticky pro BioFire FilmArray

3. Vysetfovany material
e cizi télesa se uvadéji vramci jedné polozky (napf. nitrodélozni télisko se neuvadi u
vySetieni urogenitdiniho traktu)

e sonikat — vySetfovany materidl je ten sonikovany (obvykle cizi téleso)

Virologie, sérologie, molekularni metody:

1. Analyt: 1 analyt obecné = 1 polozka

a.
b.

Analyt se specifikuje pro 802 (viz priklady dale)

Sloucit Ize pouze tam, kde tvofi neoddélitelny celek (pf. HIV kombo — v 1 testu Ag
i Ab)

Protilatky a aviditu lze sloucit tam, kde se jedna o stejnou metodu a stejny
analyzator



d. Jde-li pouze o screening — uvést (napr. sdilené vykony 802 pro jinou odbornost
jsou definovany pouze pro screening)

e. U molekularnich metod se neodliSuje DNA a RNA, uvadi se pouze ,Prlikaz
nukleovych kyselin infekénich agens”

f. U molekuldrnich metod pro detekce mutaci se v Upresnéni rozsahu uvedou
konkrétni geny

Priklady:

Protilatky proti infekénim agens, nebo Protilatky proti mikrobidlnim agens*
Protilatky proti Borrelia burgdorferi sensu lato *

Antigeny infekénich agens, nebo Antigeny mikrobialnich agens

Avidita protilatek

Markery HIV

Nukleové kyseliny mikrobialnich agens

Identifikace vir( ...

*uvadeni protilatek (a podobné antigend):

Laboratof uvadi analyt obecné, podrobny vycet do Upiesnéni rozsahu akreditace — viz
moznost 1); moznost 2) plati pouze v pfipadé, Ze laborator provadi detekci danym principem
pouze jednoho agens (i vtomto pripadé mize pouZit moznost 1).

1) Analyt: obecné ,protilatky proti infekénim agens”; princip , Imunoanalytickd metoda
s fotometrickou detekci”; do tabulky upfesnéni rozsahu akreditace uvede vycet (viz
dale)

2) Analyt: konkrétné ,protilatky proti HCV“, princip ,Imunoanalyticka metoda
s fotometrickou detekci”; do tabulky upfesnéni rozsahu akreditace uvede specifikaci
Ab - 1gG, IgM...

Pozn.: tfidy protilatek se uvadéji vidy az do ,,Upfesnéni rozsahu akreditace”

2. Princip:
a. lanalyt =1 princip
b. rozlisit kvalitativni a kvantitativni u molekuldrnich metod (u sérologickych se
nerozliSuje)
c. rozliSit manualné a automaticky

terminologie principu viz ptiloha (spole¢né s dalSimi odbornostmi)
pokud pouzivany princip v 802 v prehledu chybi, Ize pouzit specifické oznaceni

napr. DNA Strip technologie (line probe assay) u identifikace mykobakterii; Nested PCR u
BioFire FilmArray

4. Vysetiovany material
a. U principu imunochromatografie Ize sloucit do jedné polozky napf. moc a stolice



Tabulka upfesnéni rozsahu akreditace (detailni informace k ¢innostem v rozsahu
akreditace):

Uvadeéni polozek

— s odradkovanim agens kvali prehlednosti, oddélovat stfednikem

— uvadéni podoby polozek ve vysledkové zpravé v kulatych zavorkach je dobrovolné,
pokud to laboratof chce v POA uvadét; nedoporucuje se

— neuvadét zkratky

Uvadéni protilatek a antigent — priklady:

Borrelia burgdorferi. s.I. ve tfidé IgM a 1gG;

Toxocara canis ve tridé IgG (Ab anti TOXOCARA canis I1gG);

adenoviry ve tfidé IgM;

Respiracni syncytidlni virus ve tfidé IgM (Ab anti RSV IgM);

Parainfluenza virus ve tridé igA (Ab anti PARAINFLUENZA IgA);

enteroviry ve tridé IgM, 1gG a IgA;

TBE virus ve tfidé IgM a IgG (Ab anti TBE IgM, Ab anti TBE IgG);

Toxoplasma gondii ve tfidé IgE;

Corynebacterium diphtheriae antitoxin ve tfidé IgG (Ab anti tox. CORYNEBACTERIUM dipht.
IgG)

Pozn.:

» tam, kde je agens uvedeno uzZ jako analyt, staci v upresnéni uvést tridy Ig... (viz moznost
2) vyse)

» tam, kde je , balicek analyt(“, uvést specifikaci (pf. HIV...)

» ponechdan Uzus psani nazva rodl a druht kurzivou

Pro uvadéni informaci k citlivosti a identifikaci

e Seznam testovanych antibiotik se neuvadi (je uvedeno v identifikaci postupu)

e Seznam identifikovatelnych rodd a druhd se neuvadi

e U identifikace aglutinaci se specifikuje oblast (napf. sérotypizace salmonel, nebo
sérotypizace strevnich patogen(, nebo betahemolytické streptokoky...)

Pouzivani zkratek

e pouZivaji se pouze ustdlené vseobecné znamé zkratky v minimalnim mnozZstvi (napfr.
nazvy virQ HIV, HSV,... (nemusi se vysvétlovat)

e pojmenovani vySetfovaného materidlu bez zkratek (bronchoalveolarni lavaz, nikoliv
BAL,...)

e je-linutné pouzit nezavedenou zkratku, vysvétli se na konci



