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1 Vseobecna ustanoveni

1.1 Cil a ucel dokumentu

Laboratorni prirucka je vydana jako zakladni dokument systému zabezpecovani kvality v laboratofi
IMMUNIA. Je ¢lenéna dle pozadavkd CSN EN 1SO 15189 a navazuje na dal$i dokumenty.

Tato laboratorni pfirucka ma pomoci ke zlepSeni komunikace s uZivateli laboratornich sluzeb.

1.2 Oblast platnosti

Dokument je zavazny pro pracovniky Laboratofe IMMUNIA.

1.3 Pouzité zkratky

EDTA - soucast protisradz. Cinidla

ICo - identifikaéni &islo

ICP - identifikaéni &islo pojisténce

ICz - identifikaéni &islo lékare

LiHep - protisrazlivé Cinidlo Lithium - Heparin
LIRS - laboratorni systém

LP - laboratorni pfirucka

NaF - protisrazlivé cinidlo Natrium - Fluorid

2 Popis vlastniho dokumentu
2.1 Zakladni informace o laboratofi

V Centru prevence a lécby poruch imunity Uzce spolupracuji zkuSeni a kvalifikovani odbornici, ktefi
maji dlouholeté zkuenosti v oboru imunologie. Cinnost centra je zaméfena na prevenci a lé¢bu
alergickych onemocnéni a chorob rozvijejicich se na podkladé poruch imunity, jejichZz incidence
neustale stoupa. Odbornici v laboratofi sleduji vysledky intenzivniho vyzkumu v oblasti imunologie a
alergologie a zavadéji do praxe nové metody pro vyuZiti v diagnostice ¢i pfi monitorovani
imunopatologickych chorob. V ambulantni ¢asti je pacientim vénovana komplexni péce viéetné
prevence, diagnostiky a lIéCby alergickych a imunopatologickych chorob.

«  Pracovisté se zabyva vySetfovanim parametr( imunitniho systému, véetné vysetieni
alergologickych.

«  Vysetfuje rovnéz Siroké spektrum specifickych protilatek proti riznym infekénim agens.

«  Pravidelné se ucastni cykll externich kontrol pofadanych renomovanymi spolec¢nostmi
(SEKK, Instand).

2.2 Kontakty

Nazev organizace: IMMUNIA spol s.r.o.

Nazev laboratofre: Laboratof IMMUNIA

Adresa: Thamova 183/11, 186 00, Praha 8
ICO: 27906264

Kontaktni osoby a telefony:
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Vedouci laboratore:
E-mail:
Telefonni Cislo:

Zastupce vedouci laboratofre:
E-mail:

Telefonni Cislo:

Manazer kvality:

Zastupce manazera kvality:

Ing. Marie Havranova
info@immunia.org
+420222 314018

RNDr. Alena Lehovcova
info@immunia.org
+420222 314018

Ing. lvana Vargova
Mgr. Petra Ayed Sabova

Ambulance/objednavani pacienttd
vzork(

— odbér | Tel.: +420 224 829 466, +420 777 757 879

Email: immunia@immunia.org

Usek pFijmu

Email:chaloupkova@immunia.org,
havranova@immunia.org

Tel.: +420 222 311 317, +420 775 775 707

Usek virologie-serologie

Tel.: +420 222 311 708

Email: lehovcova@immunia.org,
stohanslova@immunia.org

Usek humoralni imunity

Tel.: +420 222 311 708

Email: stohanslova@immunia.org

havranova@immunia.org

Usek bun&éné imunity

Tel.: +420 222 311 309
Email:havranova@immunia.org,

stohanslova@immunia.org

Sekretariat

Tel.: +420 222 314 018

Email: info@immunia.org

konzultaci

Odborni Iékafi pro poskytovani odbornych

Tel.: +420 224 829 466

Email: dankova@immunia.org

setinova@immunia.org

Provozni doba Laboratore IMMUNIA:

Po - Ct:
Pa:
Odbéry:

7.00-16.00 hodin
7.00-15.00 hodin
Po-P4 7:00-8:30
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2.3 Seznam nabizenych sluzeb poskytovanych Laboratofi IMMUNIA

Humoralni imunita zakladni vysetreni: FW, 1gG, IgA, IgM, IgE, C3, C4,
CH50, CRP,IK — PEG, ECP

dalsi proteiny: ELFO + celk.bilkovina, imunofixace
sérum, lehké retézce (k, 1),

proteiny akutni faze: alfa -1 antitrypsin,

Autoprotilatky ANA screening, ,ANA (IgG, IgA, IgM), ANA titr, ENA
screening, ENA typizace ELISA,ENA typizace blot,
dsDNA,ACLA (IgG, IgM),ACLA b 2 glykoprotein(lgG,
IgM),GADA,AMA,LKM,
ASMA,GPCA,GBM,hepatopatie — blot ,ANCA
screening,ANCA typizace blot,StMA,RF (latex),RF
(IgG, 1gA, 1gM), aCCP, aMCV, TPO,TG, ASCA (IgA,
IgG), annexin V AX, fosfatidylserin FS,
fosfatidylinositol FI, protrombin PT, zona pellucida
ZP, spermie ASP, ovaria OVA

Specialni vysetreni Cl-inhibitor koncentrace, C1- inhibitor funkce,
DAO - koncentrace, podtfidy IgG, sekrecni IgA,
degradace histaminu, funkéni aktivita MBL drahy
komplementu, tryptaza

Potravinové intolerance kravské mléko (IgG, IgA), gliadin deamidovany (IgG,
IgA), EMA (IgA), tkanova transglutaminaza (IgA,
1gG)

Bunécna imunita zakladni vySetieni: CD3,CD4,CDS8, CD20, HLA-Dr,

NK burky, HLA-B27, fagocytéza, metabolické
vzplanuti, dal$i CD znaky

blastické transformace lymfocyt(:
(spont.,PHA,ConA,PWM, antigeny)

aktivace bazofilQ: alergeny,rekombinantni alergeny

Serologie ASLO, Lymeska borrelidza,

EBV (VCA IgG,IgM, EA IgG, EBNA IgG), EBV-blot,
CMV (lgG,lgM), HSV1,2 (IgG, IgM), HSV- blot,
ockovani-tetanus (IgG), protilatky proti Chlamydia
pneumoniae a Chlamydia trachomatis, SARS-Cov-

2 (IgG)
Specifické IgE viz Zadanka
Reprodukéni imunologie (mutzi) vySetreni ejakulatu: pocet spermii, pocet

leukocytd, vitalita spermii, pfitomnost akrozomu,
MAR test, fragmentace DNA

PEPTEST stanoveni pepsinu ve slinach

V pfipadé nejasnosti pfi poZadavku na danou metodu kontaktujte vedouciho laboratore tel.:
+420 222 311 317
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2.4 Organizace, vybaveni a obsazeni

Jednatelé IMMUNIA spol. s.r.o.

Vedouci ambulance Asistentky

Vedouci laboratoie

I I
1 I
I I
1 I
| Zastupce vedouci :
: laboratore |
I ManaZer kvality I
I I
I Lékaf (konzultant I
I Zastupce manafera alergologie, imunologie) :
: kvality |
1 V5 odbomy pracovnik [
: (nelékar) :
I . . ; [
X Spravce dokumentace Interni auditor Vedoucl tseku pRjmu |
I I
1 I
I Metrolog I
1 [ I ] I
: Ridig Uklizegka Technicky :
. pracovnik

: Zastupce metrologa pfijmu :
1 I

I
; | | | | |
1 Vrchni sestra Vedouci dseku virologie- Vedouci Gseku humoralni Vedouci dseku bunééné |1
I serologie imunity imunity I
1 I
: Zdravotni sestra Zdravotni laborant Zdravotni laborant Zdravotni laborant |
1 I
1 I
1 I
1 I

I

Zdravotnicka laboratof se zavedenym SMK dle CSN EN 150 15189:2013

Laboratot v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi splfiuje kritéria nutna
pro provadéni poskytovanych analyz.

Laboratofr je vybavena moderni pristrojovou technikou, ktera splfiuje poZadavky a podminky odborné
spolecnosti a je pravidelné kontrolovana.

Zaméstnanci splnuji svym vzdélanim podminky odborné zplsobilosti. V laboratornim provozu pracuji
zdravotni laboranti. Lékari/nelékafi pracujici v laboratofi IMMUNIA maji atestace I. a Il. stupné.

2.5 Obecné zasady na ochranu osobnich informaci

Laborator IMMUNIA se zavazuje k ochrané osobnich udaja. Informace, které laborator shromazduje,
se tykaji klinického stavu pacienta a jsou vyuzivany pro interpretaci vysledkt. V laboratofi IMMUNIA
jsou nastaveny nasledujici pravidla a opatreni:
a) Prostory laboratofe, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim
0sobam volné pristupné.
b) Ukladani dokumentace k vysetieni pacientskych vzork( (Zadanka, vysledkovy list) probiha v
zajisténych prostorach laboratore. Po uplynuti doby uloZeni je dokumentace skartovana v
souladu s platnou legislativou.
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c) Pristup k elektronicky vedenym datlim o pacientech je omezen pouze na urcéené osoby.
Integrita dat je zajisténa jejich zdlohovanim.

d) Vsichni pracovnici laboratofe stvrzuji prohlaseni o zachovani davérnosti informaci.

e) Externi pracovnici, ktefi vykonavajici ¢innosti v rdmci laboratore, a ktefi mohou mit pfistup
k informacim o pacientech, jsou vazani prohlasenim o zachovani dlivérnosti informaci.

f)  Vysledky jsou predavany pouze zdravotnickym pracovnikim.

g) Vysledky jsou telefonicky sdélovany pacientim samoplatcim na zakladé vydaného
jedine¢ného hesla.

3 Pokyny pro cinnosti pred odbérem

Odebrany vzorek musi byt zasldn do laboratore IMMUNIA ve vhodné nadobé a stitek na materidlu musi
souhlasit s Udaji na Zadance.

7 v s

3.1 Pozadavky na vyplnéni Zadanky

Zakladnim pozadavkovym listem je zadanka.

Laboratot poskytuje 3 typy Zadanek
1. Zadanka naimunologické vysSetreni
2. Zzadanka na imunologické vySetreni (Zadanka pro specifické IgE)
3. zadanka na vysSetieni reprodukéni imunologie (REP)

Tyto Zadanky si Zadatelé mohou stahnout z http://www.immunia.org.

Zaslana zadanka je povaZovana za smlouvu mezi Iékafem a laboratofi s poZzadavkem provést oznacena
vySetreni.

Pro laboratof je zdkladnim dokumentem pro prokdzani poZadované zdravotni péce zdravotnim
pojistovnam. Zadame Vas proto o peclivé a &itelné vypliiovani zadanek !1!

Zakladni identifikacni znaky poZadované a povinné uvadéné na zadance:

a) totoZnost pacienta jako jméno pojisténce (pFijmeni, jméno, pfip. titul), pohlavi a datum
narozeni. (Datum narozeni musi byt uvadéno vzdy, pokud se jedna o cizince, ktery nema
vygenerované ¢&. pojisténce pojistovnou v CR).

b) Cislo pojisténce — pacienta, u nepojisténych cizincli uvadéjte datum narozeni

c) Cdislo pojistovny

d) adresa popf. umisténi/kontakt na pacienta

e) zdakladni diagndza

f) jednoznaénd identifikace oddéleni/stanice/pracovisté pozadujiciho oddéleni (nazev, ICP,
odbornost) - ve formé razitka

g) podpis a identifikace Iékarfe poZadujiciho vySetreni

h) druh primarniho vzorku (v ptipadé, Ze je dodano sérum, je nutné uvést datum a cas
separace!ll)

i) seznam pozadovanych vysetieni

j)  klinicky relevantni informace o pacientovi pro provedeni laboratorniho vySetfeni a
interpretaci vysledk( tam, kde je to podstatné

k) rezim, ve kterém ma byt vySetfeni provedeno (vyznaceni vzorkd ,,STATIM®, Zadanky
(vySetfeni neoznacené ,STATIM“ jsou zpracovany v rutinnim rezimu)

[) datum a cas odbéru primarniho vzorku, jméno a parafa odebirajiciho v pfipadé
pracovnikl laboratore IMMUNIA
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Laborator skladuje Zadanku po predepsanou dobu péti let.
Postup pfi odmitnuti vzorku nebo jeho nespravné identifikaci viz kap. 5.2, 5.3

3.2 Priprava pacienta pred vysSetirenim

Pacienta je nutné predem o podminkach ptipravy k odbéru poucit! V ptipadé, Ze je pacient nezletily
(déti ve véku 15-18 let), musi byt doloZen souhlas zakonnych zastupcu.

3.2.1 Doporuceni pred odbérem krve

¢ odbér nalac¢no (netucna vecere den pred odbérem)

¢ pacient mlzZe pfipadné lehce posnidat jen neslazeny ¢aj nebo vodu

¢ sohledem na lékové interference vSude tam, kde je to mozné, vysazeni lékll na dobu
alespon 12-24 hodin

e omezit vétsi fyzickou zatéz

¢ nepit alkohol (minimalné 14 hodin pred odbérem).

3.3 Identifikace pacienta na primarnim vzorku
Kazda zkumavka nebo odbérova nddobka musi byt Citelné ozna¢ena min.
e jménem a pfijmenim pacienta,
e rodné Cislo; u cizincl se uvadi pfidélené Cislo pojisténce nebo datum narozeni
Pozadavky na nalezZitosti Zadanky jsou uvedeny v kap. 3.1. této LP.
V laboratofi se nesméji vyskytovat biologické vzorky bez jednoznacné identifikace pacienta.

3.4 Druh a mnozstvi vzorku

Doporucené mnozstvi plné krve nebo moce pfi primarnim odbéru

HumordlIni imunita bézny odbér 4-8 ml krve v zavislosti na mnoZstvi poZzadavku

odbér 2-8 ml nesrazlivé krve - Heparin

Bunécnd imunita soucasné nutno odebrat krevni obraz s diferencidlem — 1,0 - 2,0 ml
nesrazlivé krve do KsEDTA

Sérologie bézny odbér 2-6 ml krve v zavislosti na mnozstvi pozadavki
Sliny odebiraji se rano, nalac¢no, pred Cisténim zubl
Reprodukéni imunologie . .
P . g Ejakulat
(muzi)
Statim u vySetfeni prosime uvést Cislo telefonu, vysledek bude ozndmen

telefonicky

Pro své zakazniky — Iékafe poskytuje laboratof IMMUNIA odbérovy materidl a Zadanky na zakladé
telefonického poZzadavku. Material je na ordinujici pracovisté dodavan pracovniky svozové sluzby.

3.5 Pouzivany odbérovy systém

Pfi odbérech je pouzivan odbérovy systém BD Vacutainer popr. Vacuette.

TYP ODBEROVEHO MATERIALU PRIKLAD POUZITI
Plastova zkumavka se separacnim
gelem pro lepsi koagulaci - Zluty
uzavér 3,5;5; 8 ml

Pro vSechna imunologicka
vySetfeni
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Srazliva vendézni
krev
Nesrailivd venézni | Plastova zkumavka s antikoagulacnim Hematologicka vysetieni— KO a
krev (EDTA) ¢inidlem fialovy uzdvér 1; 2 ml néktera imunologicka vysetteni

Nesrazliva vendzni
krev
(heparin litny)

Plastova zkumavka s antikoagula¢nim

v . A Néktera imunologicka vysetreni
¢inidlem -zeleny uzavér 2;4; 6 ml g y

Néktera vysetreni vyZaduji specidlni odbér — zplsob odbéru a nakladani s materidlem je specifikovan
u jednotlivych vysetreni.

4 Prehled vyznamnych vlivii na laboratorni vysetfeni

4.1 Vlivléka

Nékteré léky maji vliv na fadu imunologickych vysetreni. Pokud pacient musi uzivat Iéky, je vhodné to
uvést na zadance. Vliv Iékl na konkrétni stanoveni je posuzovan odbornymi pracovniky v laboratofi.

4.2 Vliv diagnostickych zasahu

Vétsina diagnostickych zasah(l ma vliv na laboratorni vysledek. Jsou to napt. operace, infuze, punkce,
injekce, biopsie, endoskopie, dialyza, ergometrie, funkéni testy, kontrastni latky, ozarovani,
trombolyza.

U ambulantnich pacient(l se odbér krve obvykle provadi pred diagnostickym zasahem.

4.3 Nadmorska vyska

Ys

Nékteré analyty vykazuji signifikantni zmény u osob Zijicich ve vysoké nadmoftské vySce. Dochazi k
celkové adaptaci organizmu na vysokou nadmofrskou vysku. Zvysuje se pocet erytrocytd, roste
koncentrace hemoglobinu a hodnota hematokritu, CRP. SniZuje se koncentrace mocového
kreatininu, estriolu, sérové osmolality, transferinu a plazmatického reninu.

5 Pokyny pro cinnosti pfi odbéru
5.1 Strucné pokyny pred odbérem

Odbérova sestra musi
¢ pred zahdjenim prace zkontrolovat dostupnost odbérovych pomucek
e seznamit pacienta s postupem pfi odbéru
e oznacit zkumavky identifika¢nimi stitky pred vlastnim odbérem !!
e zkontrolovat identifikacni Udaje na Zadance a na zkumavkach
e zkontrolovat poZadavky a spravnost poctu a druhll zkumavek
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pouzit jednorazové ochranné pracovni pomucky (na kazdého klienta nové). DodrZovat zasady
aseptického postupu.

ovéreni totoZnosti pacienta pred odbérem - dotazem na jméno a ro¢nik narozeni pacienta
(Jak se jmenujete?, Kdy jste se narodil?)

ovéreni zdravotniho stavu pacienta véetné alergii na desinfekéni prostiedky,naplast, zvazeni
polohy pacienta pfi odbéru

oznacit zadanku na odbér svou parafou

5.2 Odbér vzorku

Pred kazdym odbérem je nutné ovéfrit aktivné totoZnost pacienta dotazem na jméno, pfijmeni a
datum narozeni a dotazem, zda je klient alergicky na dezinfekcni prostfedky ¢i naplast, ovérime
splnéni pozadavk( pred odbérem — lac¢néni, ¢as posledniho uZiti nebo vysazeni Iékd. Podpisem na
Zadance potvrdime spravnost Udajl a napiSeme datum a ¢as odbéru.

Odbér je provadén vzdy do pfedem oznacenych zkumavek viz kap. 3.3.

5.2.1 Odbér venozni krve

ok wnN

Odbér vendzni krve provadime vétSinou rdno, obvykle nalac¢no. Vendzni krev se nejcastéji
odebira ze Zily v loketni jamce, nebo jiné z dostupnych Zil. PaZze je kratce stazena pomoci
Skrtidla. Misto vpichu je dezinfikovdno tamponem navlhéenym ve vhodném dezinfekénim
prostiedku.

Pfi poufZiti vakuovych systému se vloZi vhodna jehla do drzaku, provede se dezinfekce mista
vpichu, palcem ve vzdalenosti 2 az 5 cm pod mistem odbéru se stabilizuje poloha Zily, provede
se venepunkce a teprve potom se postupné nasazuji vhodné zkumavky. Vakuova zkumavka se
nesmi nasadit na vnitfni jehlu drzdku pred venepunkci, protoZze by se vakuum ve zkumavce
zrusilo. Vakuum ve zkumavece zajisti jak primérené naplnéni zkumavky, tak spravny pomér krve
a protisrazlivého cinidla. Sejmuti zkumavky je provedeno az v okamziku, kdy krev do zkumavky
pod vlivem vakua prestane vtékat. Pfi pred¢asném sejmuti zkumavky by doslo k odbéru
nedostatecného mnozstvi vzorku.

Jednotlivé zkumavky s pridatnymi ¢inidly je nutno bezprostifedné po odbéru promichat péti az
desetindsobnym Setrnym prevracenim. Po odebrani pozadovanych vzork( je jehla ze Zily
vyjmuta a na misto vpichu pfitlacen tampon. Poté je tampon prelepen leukoporem.

Misto vpichu je tfeba drzet 3 — 5 minut mirnym tlakem.

Zkumavka na odbér hemokultury, zkumavka na vySetfeni sedimentace erytrocytl (zkumavka
bez aditiv)

Zkumavka s citratem sodnym na odbér koagulaéniho vySetreni

Zkumavka bez ¢i s aktivatorem srazeni na vysetreni ze séra

Zkumavka s heparinem vysetfeni z pIné krve nebo plazmy

Zkumavka s K2EDTA ¢i s K3EDTA na vySetreni krevniho obrazu nebo vysSetreni z plazmy
Zkumavka s fluoridem sodnym ¢i s oxalatem draselnym na vysetreni glukdzy a laktatu

V pfipadé, Ze se pacientovi neodebird vzorek krve na vysSetfeni z hemokultury, je nutné
zachovat druhé poradi pro odbér krve na koagulacni vySetfeni z dlivodu vylouceni primési
tkanového faktoru v prvni zkumavce. V pfipadé, Zze se neodebird vzorek na vysetreni ani
hemokultury ani sedimentace erytrocytll, lze predradit kteroukoliv z jinych odbérovych
zkumavek bez aditiv. V pfipadé, Ze se odebira vzorek jen pro vysetfeni PT a PT_INR (Quick), Ize
provést odbér jen na toto vySetieni bez predrazeni prvni zkumavky.
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Odbér vendzni nesrazlivé krve
¢ Pro vysSetfeni parametrli bunééné imunity se pouziva plna krev (cca 1 -8 ml) odebrana do
zkumavky s EDTA nebo s heparinem (zkumavky s fialovym ¢i zelenym uzavérem).
¢ lhned po odbéru je vhodné zkumavku nékolikrat mirné promichat (pomalym obracenim),
vzorek uchovavat pri pokojové teploté a dopravit do laboratore co nejdfive po odbéru.

¢ Pro vysSetreni funkcnich testd je nutny odbér pouze do heparinu a vzorek dopravit co nejdrive
do laboratore

Odbér vendzni srazlivé krve
e VétSina vysetfeni se provadi ze séra pacienta ziskaného centrifugaci venézni srazlivé krve
e Odbér do transportnich zkumavek se separacnim gelem, ktery zabrani vzniku hemolyzy
e Prosérum je nezbytné, aby byly odstfedény a oddéleny od srazeného krevniho kolace.
e Sérum je nutno uchovavat pfi 4 — 8°C a transportovat do laboratofe do 12 hodin nebo
zamrazit na -20°C a transportovat v zamrazeném stavu na suchém ledu.

e Mnoizstvi odebirané krve zaleZi na poctu provadénych vysetreni.

5.2.2 Specidlni odbéry
Odbér krve na vySetreni ECP:

e Krev se odebird do vakuovych zkumavek. Krev se necha vysrazet nejméné po dobu 1 hod a
nejdéle po dobu 3 hodin pfi laboratorni teploté (15 —25°C).

e Centrifuguje se 10 minut pfi cca 3800 otackach pfi laboratorni teploté a sérum se separuje od
krvinek.

e Pokud nelze odeslat vzorek tak, aby byl do 3hod po odbéru dorucen do laboratore IMMUNIA,
je, nutno vzorek bud:

1. ulozit do lednice a tentyZ den dopravit do laboratofe IMMUNIA
nebo 2. separovat sérum a ulozit pfi teploté -20st.C.
Odbér ejakuldtu:

e vzorek ejakuldtu dorucit do 2 hodin do laboratore
e pfiteploté blizké teploté lidského téla.

Odbér slin:

¢ Pted odbérem slin nejist, nepit, nedistit si zuby a nekoufit

*  Uchopit zkumavku tésné pod zatkou a zatku odstranit (vnitini pouzdro nechat
v pruhledné odbérové zkumavce)

e Tampodn vlozit do Ust bud pod jazyk, nebo pomalu zvykat(na tampdn nesahat!!!).

e Nechat tampon v Ustech tak dlouho, dokud se nedostavi pocit potfeby vytvorené sliny
polknout (pfiblizné 30 — 40sekund)

¢ Vlozit tampon do zkumavky a uzavfit zatkou, na tampdn nesahat!!!

¢ Pokud nelze zkumavku se slinami dopravit do laboratofe, je potfeba uchovat ji v lednici,
obsah vSak nesmi zmrznout
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6 Speciadlni pozadavky na vysetreni

6.1 Pozadavky na urgentni vysetieni

V pripadé zadosti zadavajiciho Iékafe mohou byt vzorky zpracovany prednostné. V téchto pripadech je
nutné uvést na Zadanku pozadavek STATIM. Vysledek je nasledné oznamen telefonicky indikujicimu
Iékari a poté je zaslan vysledek v tisténé formé.

6.2 Ustni (telefonické) pozadavky na vysetfeni

Ze vzorkd dodanych do laboratore Ize provadét dodatecna a opakovana vysetreni za dodrzeni téchto
pravidel:

» Opakovana ¢i dodatecna (i statim) vysetieni Ize provést ze vzork( do laboratore jiz dodanych
po telefonické domluvé s indikujicim lékafem nebo zdravotni sestrou. PoZadovana vysetreni
jsou doplnéna na Zadanku (v pripadech, kdy jesté nebyl uvolnén vysledek a lékai ma
podepsany F14 Souhlas s dovysetfenim), tento zapis je opatfen razitkem Po telefonické
dohodé, parafovdn osobou, kterd slékafem jednala. Pokud lékaf nema podepsan F14,
dodatecny pozadavek musi byt vidy potvrzen dodanim nové Zadanky. Nejpozdéji do tydne
od ustniho pozadavku. Vysledek je vyddvan vidy aZ po dodani nové zadanky.

» Vzorky séra jsou skladovany v mrazaku pti teploté -20°C po dobu 2 mésicl nebo v lednici pfi
teploté 2-8°C po dobu 7 dni od pfijeti materidlu (pro vysetfeni autoprotilatek do doby
zpracovani). V tomto casovém intervalu lze provést dodatecnd ¢i opakovand vysetieni s
pfihlédnutim ke stabilité analytu v biologickém materialu. Po uplynuti uvedeného ¢asového
intervalu laboratofr tato vysetfeni neprovede a je nutny odbér nového vzorku. Primdrni vzorky
jsou skladovany v lednici po dobu 2 dni z forenznich ddvodu.

«  Kvalifikovany pracovnik posoudi mnoZstvi a vhodnost pouziti vzorku pro vysetieni. V ptipadé,
Ze je vzorku nedostatek, je o této skutecnosti ihned informovan Iékar a je domluveno ndhradni
reseni.

6.3 Pozadavky samoplatcti na laboratorni vysetfeni

6.3.1 PoZadavek Iékare na laboratorni vySetieni samoplatce

Ordinujici 1ékaf vyplni vhodnou Zadanku svyznacenim poZadovanych vysetfeni a zfetelnym
upozornénim, Ze se jedna o samoplatce. Na Zadance je duleZité uvést, zda mlze byt vysledek vysetieni
dan do ruky pacientovi. Vysledek se odesila poZadujicimu lIékafi elektronicky nebo tiSténou formou.
Jestlize je vysledek uréen do rukou pacienta, je mu predan vytistény, podepsany, orazitkovany a
v zalepené obalce.

6.3.2 Pozadavek samotného samoplatce na laboratorni vysetreni

V tomto pfipadé se vyplni ndhradni Zadanka. Na Zadance musi byt uvedeno, zda pacient souhlasi s tim,
aby byl vysledek pripadné predan treti osobé. Bez této poznamky lze vysledek predat pouze
pozadujicimu pacientovi. Dale je na Zadanku a do komentare LIRS uveden unikatni kéd (heslo), které
si samoplatce zvoli sdm. Timto heslem se prokazuje v pfipadé, pokud si o vysledky Zada telefonicky.

Vzorek je poté do laboratore pfinesen zdravotni sestrou.
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7 Pozadavky na manipulaci se vzorkem

7.1 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Vzorky vendzni krve
- s odebranym vzorkem se nesmi bezprostfredné po odbéru manipulovat, je nutno cca 10 minut
pockat a aZz poté transportovat (okamzity transport je ¢astou pricinou hemolyzy)
- pfi odbéru srazlivé krve je vhodné nechat vzorek minimalné 30 min pfi pokojové teploté. Po
oddéleni krevniho kolace od séra je moziné vzorek uchovavat vlednici za podminek
odpovidajicich jednotlivym vysetienim.

Uvedena opatieni slouzi k zabranéni hemolyzy.
MnozZstvi odebrané krve zavisi na poctu poZzadovanych vysetreni.

Pokud mnozstvi materidlu nestaci na poZzadovana vysetieni, konzultuje laboratof s Iékafem stanoveni
preferenci, pripadné, hrozi-li nebezpeci z prodleni, stanovi toto poradi vedouci pracovnik laboratore.

Veskeré nesrovnalosti tykajici se dodaného materialu nebo dokumentace zapiSe technicky pracovnik
pfijmu do seSitu Z3 Kniha neshod - prijem a telefonicky ihned ftesSi se zdravotnickym
personalem pfisluSného oddéleni nebo s externim zadavatelem.

7.2 Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsaZeny ve vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky predchazeni vzniku a sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavi socialni
péce.

Na zakladé uvedené vyhlasky byly stanoveny zdsady pro bezpecnost prace s biologickym materidlem:

e Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencionalné infekéni.

»  Z&danky ani vnéjsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovény biologickym materidlem.

e Vzorky od pacientll s pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nosokomidlni
nakazou maji byt viditelné oznaceny.

e Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vloZeny do stojanku nebo
prepravniho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,
potfisnéni okoli biologickym materidlem nebo znehodnoceni vzorku.

Vsichni pracovnici prichazejici se vzorky do kontaktu jsou povinni pouzivat ochranné pomducky a
dodrZovat vSechny predepsané pracovni, bezpecnostni a hygienické postupy.

S veskerym materidlem pouzitym pfi odbéru, zpracovani a vysetreni vzorkd je nakladano ve smyslu
zakona o odpadech a predpist tento zakon provadéjicich.

Materidl je tfidén a likvidovdn podle platné legislativy.

7.3 Informace k dopravé vzorku

Doprava vzorkl do laboratofe je zajistovana nasledujicimi zplsoby:

* transport vzork( zajistuje Fidi¢ laboratofe IMMUNIA v boxu s monitorovanou teplotou 15-25°C
dle F33 Harmonogramu svozu biologického materidlu.

* Transport vzorkd zajistuji externi subjekty svoznymi linkami, se kterymi maji smlouvu na tuto
sluzbu uzavrenou zakaznici (Iékafi).

Podminky transportu a baleni vzorku
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e transport musi byt dostatecné rychly

e pfiplanovani ¢asu odbéru pacienta je nutné pocitat s rezervou pro dopravu a pfijem vzorku
na prijimajici pracovisté

e pfiextrémnich vnéjsich teplotach je nutné zajistit ochranu a transport vzorku v boxech
zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (chladici vlozka v 1été€,
vytemperovani boxu na laboratorni — pokojovou teplotu v zimé), mraz mize zpUsobit
hemolyzu krevnich vzorkd, pti vyssich teplotach dochazi k inaktivaci enzymli

e vzorky biologického materidlu musi byt transportovany v kolmé poloze, uzaviené a odbérova
nadobka nesmi byt zvenci potfisnéna biologickym materidlem, béhem transportu musi byt
odbérové nadoby umistény v pevné a nepropustné nadobé nebo stojanku oddélené od
Zadanek

e pfiodbéru srazlivé krve je vhodné, aby se krev srazila v misté odbéru (cca 30 minut pfi
pokojové teploté), ¢imz se zabrani mozné hemolyze vzorku pti okamzitém transportu po
odbéru; pokud se srazliva krev odstredi pftilis brzy po odbéru jesté pred vytvorenim koagula,
v oddélené plazmé se dodatecné srazi fibrin a vznika gel

e krev nesmi byt vystavena pfimému svétlu, vede to k odbouravani bilirubinu

Pro transport biologického materidlu jsou pouZivany prepravni boxy (oznacené biohazard) zamezujici
znehodnoceni vzorkd horkem nebo mrazem. Teplota transportu je 15-25°C. Ridi¢i jsou pouceni o
zpUsobu a podminkach pro spravnou prepravu vzork( do laboratore.

U vysoce citlivych analyz je nutno s nasim pracovistém dohodnout reZzim transportu tak, aby material
dorazil do laboratofe co nejdrive. Vysetieni, které nase pracovisté neprovadi, bude zajisténo cestou
odeslani materialu do nejblizsi vhodné laboratore, ptipadné do jinych specializovanych pracovist.

8 Prijem zadanek a vzorki

8.1 Identifikace pacienta na biologickém materialu:
Kazdda zkumavka musi byt oznacena!

Nezbytnou identifikaci biologického materidlu pfed ptidélenim laboratorniho Cisla (kédu) tvofi Citelné
celé jméno pacienta a identifikacni Cislo

Pokud je nadoba s biologickym materidlem oznacena pouze rokem narozeni, Ize toto akceptovat v
pfipadé, Ze je odbérovd nadobka jednoznacné pfipojena k zZaddance s kompletni identifikaci pacienta
(napf. v uzavieném obalu).

Jiny zplsob oznaceni biologického materialu se nepfipousti, resp. je dlivodem pro odmitnuti.

8.2 Kritéria vedouci k odmitnuti vySetreni
— Nemoznost jednoznacného prirazeni vzorku k Zzadance
— Nevhodnd odbérova zkumavka vzhledem k pozadavku na vysetfeni
— Dodany biologicky material bez Zadanky
— Silné chylézni sérum
— Rozbitd odbérovd zkumavka

— Indikovana vysetreni v kratsim ¢asovém intervalu definované pojistovnou

Vzniknou-li problémy s identifikaci pacienta nebo vzorku, stabilitou vzorku zplsobenou zdrzenim pfi
prepravé, nevhodnou odbérovou nadobkou, nedostate¢nym objemem vzork(, nebo je vzorek klinicky
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kriticky a nenahraditelny a laboratof se rozhodne vzorek zpracovat, je v zavérecné zpravé uvedena
podstata problému a pfipadné i upozornéni, Ze je nutno vysledek interpretovat s opatrnosti.

Pokud je nejistota s identifikaci primarniho vzorku u kritického materialu, laboratof kontaktuje
pozadujiciho Iékare. Vysledek neni uvolnén do té doby, dokud poZaduijici Iékaf nebo osoba zodpovédna
za odbér primarniho vzorku nepfevezme odpovédnost za identifikaci a pfijeti vzorku nebo neposkytne
pfisluSnou informaci nebo vSe soucasné. V tomto pripadé by mél byt podpis osoby prebirajici
odpovédnost za identifikaci primarniho vzorku pfimo na poZadavkovém listu nebo k nému musi byt
vysledovatelny. Pokud tato podminka neni splnéna a vysetteni je provedeno (z divodu ohroZeni Zivota
pacienta),musi byt tato odpovédna osoba uvedena na vysledkovém listu.

O pripadném odmitnuti vzorku musi byt vZdy ihned informovan Iékaf poZadujici vySetfeni. Pokud je
materiadl odmitnut, Zadanka je vracena zpét Zadateli. Odmitnuty materidl je ihned likvidovan.

8.3 Kritéria vedouci k moznému odmitnuti vysetieni
— Nedostatecny objem vzork( (po domluvé s Zadatelem je sniZzen rozsah poZadovanych
vySetreni)
— Chybéjici popf. neditelné Udaje na zadance (neplati pro chybéjici/neditelné Gdaje potfebné pro
jednoznacnou identifikaci pacienta), které neni mozné zjistit telefonicky (napf. chybéjici ¢.
pojistovny, chybéjici jméno odebirajici sestry, chybéjici jméno Zadatele-razitko)

— Dodani biologického materidlu bez zadanky, v ptipadech, Ze je jednoznacné dohledatelny
Zadatel

— Dodani zadanky bez biologického materidlu (V pfipadé, Ze dorazi Zadanka bez materialu, je
vidy kontaktovan poZzadujici |ékar a ddle se sni pracuje dle domluvy (a to bud vracenim
Zadateli nebo preddnim do odbérové mistnosti k zaloZeni do doby odbéru).

— NedodrzZeni preanalytickych podminek (¢as a teplota transportu)

—  Chybéjici razitko (obsahujici ICP, jméno, adresu a odbornost 7adatele) na 74dance

Tam, kde je to moZné se pracovnik nejdtive snaZi zjednat napravu telefonicky.

9 Vysledky vysetreni, intervaly a jejich vydavani

9.1 HIaseni patologickych vysledkui

Na vyrazné patologické vysledky laboratof telefonicky upozornuje pfi prvozachytu (vyjma vysetreni
CRP a FW, tyto hlasime vZdy) bez ohledu na to, zda bylo vysetifeni provedeno v rezimu statim nebo v
rutinnim rezimu. Mezi vyrazné patologické hodnoty patti:

Nazev Hodnota
CRP > 60 mg/|
FwW ™ 80/ 1hod
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<2 x 1079/l
Leu >1579/] (15 a vyse)
>3079/I (od 6 mésicl véku)
>5079/I| (0-6 mésicl véku)
Neu <0,5x 1079/l
<90 g/l
HB >200 g/l(od 1 mésice véku)
>270 g/1/1 (0-30 dni véku)
Lymfo <0,5x 1079/l
Trombo < 80 x 1079/l
>100079/I
ANCA pozitivni
ACLA > 50 U/ml
TTG > 50 U/ml
cmv negativni IgG, pozitivni IgM
dsDNA pozitivni
RF > 100 IU/ml
ASLO > 800 IU/ml
Dospéli:
Nazev Hodnota
IgG T304 2¢g/l
IgM ™ 6g/l
IgA ™ 6g/l
Déti:
Nazev Hodnota
IgG T25¢ 1g/l
IgMi T6g/l
IgA ™ 6g/l

Zapis o hlaseni je nasledné generovan LIRSem v komentafi na vysledkovém listé.

9.2 Informace o formach vydavani vysledki

Hlaseni vysledk(l a predavani vysledkovych list( - obecné zasady

Vysledky se nezdravotnickym pracovnikiim a pacientdm telefonicky nesdéluji. Vyjimku tvofi

samoplatci viz kap. 3.4.2.

Vydej vysledki pacientim

Pacientlim se jejich vysledkové listy predavaji pouze, pokud jsou splnény tyto podminky:
¢ naZadance je |ékatem pisemné uvedeno, Ze vysledkovy list si osobné vyzvedne pacient
e pokud na Zadance chybi oznaceni “osobné”, pracovnik laboratore telefonickym
dotazem u lékare ovéri, Ze vysledkovy list Ize pacientovi vydat
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e pacient nebo jeho zadkonny zastupce (rodinny pfislusnik) se prokaze prikazem
totozZnosti (tj. prikaz s fotografii vydany statni spravou), poptipadé pokud jde o
zakonného zdastupce, plnou moci.

Pokud byly spInény podminky pro vydani vysledkového listu, vydavaji se v uzaviené obalce.

Telefonické sdélovani vysledk( samoplatcim je pripustné po ovéreni spravnosti pridéleného kddu,
ktery je uveden v poli ,komentar“ v LIRS.

Vydej vysledkd externim zdravotnickym zafizenim

Je-li vysledek urcen externimu lékati, je po uvolnéniv LIRS vytistén pracovnikem pfijmu, je predan fidici
svozové sluzby, ktery zajisti distribuci.

Vydej kopii vysledkt

Pro pfipad, kdy zadkaznik poZaduje opis (kopie) vysledku, je tento opis opét potvrzen podpisem
opravnéné osoby. Na vysledkovém listu je jasné vyznaceno, Ze se jedna o opis vysledkld — ve formé
vypisu z archivu.

Vydej predbéznych zprav

V pripadé potreby jsou vydavany predbéziné vysledky formou predbéiné zpravy pisemné. To, Ze se
jednd o predbéiny vysledek, je uvedeno vkomentari na vysledkovém listé, kde ma zaroven
zdlraznéno, které metody se jesté budou dodélavat.

V pripadé, Ze byly vysledky zadavateli vySetfeni zaslany formou predbéziné zpravy (popr. hlaseny
telefonicky), je vidy zasilan kompletni pisemny zavérecny vysledek vysSetreni.

Telefonické vydavani vysledku

Vyrazné patologické vysledky jsou aktivné telefonicky hlaseny Zadateli, ktery vySetfeni pozaduje.
Postupy hlaseni jsou uvedeny v kap 9.1 této LP. Hlaseni vysledkd telefonicky je pouze za predpokladu,
Ze pracovnik laboratofe podavajici informace bezpecné identifikuje Zadatele a nese za to plnou
odpovédnost.

Po nahlaseni vysledku telefonicky je provedeno zpétné ovéreni informace tak, Ze druha strana je
pozadana o zopakovani nahlaseného vysledku.

9.3 Typy nalezl a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky se vydavaji ve formé protokolu o vysledku laboratornich zkousek v elektronické
nebo papirové podobé.

Vystup z LIRS v podobé protokolu o vysledku obsahuje:
- nazev vysetreni

- nazev laboratore, ktera vysledek vydala
- jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, rodné Cislo) a jeho umisténi
- jméno lékafe pozadujiciho vysSetreni

- datum odbéru primarniho vzorku a cas, pokud je dostupny a podstatny pro péci o
pacienta (uvedeno jako odbér — datum, cas)
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- druh primarniho vzorku
- datum a ¢as pfijeti primarniho vzorku laboratofti (uvedeno jako pfijato — datum, cas)

- vysledek vysetfeni vcetné jednotek méreni tam, kde je to moziné. Odchylky od
referencniho intervalu jsou oznaceny barevné.

- biologické referencni intervaly (rozmezi normalnich hodnot)
- v pfipadé potreby textové interpretace vysledk

- jiné poznamky (texty ke kvalité nebo dostatecnosti primarniho vzorku, které mohou
nezadoucim zplisobem ovlivnit vysledek, atd.)

- identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu (protokol uvolnil)
- datum a cas vydani vysledkového listu (datum vyhotoveni protokolu)
- Cislovani stran spolu s celkovym poctem stran (strana 1/1)
kopie vysledku: na vysledku uvedeno jako vypis z archivu, datum a ¢as vyhotoveni protokolu odpovida,
kdy byl protokol z archivu vytistén
Uchovavani kopii vysledkd, archivovani:
Vysledky jsou kdykoli dostupné prostfednictvim databaze LIRS.

9.4 Opakovana a dodatecna vysetieni

Dodatecna vysetfeni nebo opakovana vysetreni ze vzorkll dodanych do laboratofe se provadi za
splnéni podminek uvedenych v kap. 3.3 Ustni (telefonické) poZadavky na vysetieni.

9.5 Zmeény vysledku a nalezt
Opravy protokoll (vysledkovych list(l) pofizenych laboratornim informacnim systémem LIRS
se provadi pro:

¢ identifikaci pacienta

¢ vysledkovou ¢ast
A. Oprava identifikace pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného cisla a zména nebo vyznamnda oprava
pfijmeni a jména pacientl pred odeslanim protokolu (vysledkové zpravy).

Vzhledem k tomu, Ze laboratorni informacni systém LIRS nepotizuje Udaj o rodném pfijmeni, tyka se
oprava vsech zmén pfijmeni (vdané Zeny, osvojené déti, zména pfijmeni po rozvodu a podobné).
Vedenim laboratorfe jsou povéreni pracovnici, ktefi jsou opravnéni provadét opravy a zmény
identifikace pacienta v databazi, jejich pristup je oSetfen kompetencemi, vdzanymi na pristupové
heslo.

Oprava identifikace (rodného cisla nebo pfijmeni a jména) se provadi bud' pfi zadavani pozadavki,
nebo v ramci oprav databaze.

B. Oprava vysledkové casti

Oprava vysledkové ¢asti se vidy provadi vytvorenim nového vysledkového listu. Zména a oprava
vysledku se provadi pouze ve zcela specifickych a vyjimecnych pripadech a provadi je pouze osoby,



Strana ¢€.: 19 (celkem: 19)

IMMUN?A SM_02_Laboratorni prirucka

Verze ¢.: 09

které mohou vysledky uvolfiovat. Zmény vidy telefonicky hlasi pozadujicimu subjektu. Neplatné
vysledky jsou stornovany v LIRS oprdvnénou osobou.

V pripadé, Ze je vysledek zménén, je uveden ¢as, datum a jméno osoby, kterd je za zménu odpovédna.
Zmény jsou zaznamenany v historii LIRS.

Na opraveném vysledkovém listé je v ¢asti komentar uvedena informace o tom, Ze byl vysledkovy list
zménén.

9.6 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledk

Prostfednictvim laboratorniho informacniho systému laboratof eviduje €as pfijeti kazdého vzorku, ¢as
uvolnéni vysledkd.

Podrobné ¢asové udaje k jednotlivym laboratornim polozkam jsou uvedeny v Pfiloze ¢. 1 LP Podrobny
seznam vysetreni. Doba odezvy - Udaj uddva maximalni ¢as od ziskani vzorku do jeho zpracovani a
zajisténi dostupnosti vysledku pro zadavatele.

10 Reseni stiznosti

Laboratof IMMUNIA se snazi minimalizovat nedostatky a neshody ve své praci. Stiznosti jsou pfijimany
jak pisemné tak Ustni. Kazdy pracovnik md povinnost ozndmit pfijeti stiznosti vedoucimu pracovnikovi.
Prijaté stiZnosti jsou v laboratofi evidovany. StéZovatel je nejpozdéji do 30 dni od pfrijeti stiznosti
informovan doporucenym dopisem o vysledku. Neni-li mozné dodrZet termin vytizeni reklamace,
stiznosti, je laboratof povinna o této skutecnosti informovat stéZovatele s uvedenim dlvodu a musi
byt uveden novy termin, do kdy bude zaleZitost vyreSena.

V ptipadé oprdvnénosti stiznosti ¢i namitky musi vedeni laboratofe pfijmout takovd opatfeni, aby
k podobné situaci jiz nedochazelo.

11 Souvisejici dokumentace
Pfiloha €. 1 Podrobny seznam vysetieni
F18 Seznam smluvnich laboratofi

F82 Cenik sluZzeb Laboratore IMMUNIA

Zadanky: Zakladni 7adanka, 74danka — specifické IgE, ?4ddanka — laboratorni vy3etfeni reprodukéni
imunologie



