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Tato Laboratorni pfirucka je vydavana jako zakladni dokument systému zabezpeceni jakosti
v Laboratofi pro poruchy hemostdzy. Laboratorni ptirucka je ¢lenéna podle pozadavki CSN
ISO 15 189 a navazuji na ni dalsi interni dokumenty.
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F — MnozZina laboratornich vysetfeni poskytovanych laboratofi

vcetné popisu polozek a piehled soubort (profiltl) vySetieni provadénych v laboratoii pro
poruchy hemostazy
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G — Prilohy
105_LP_08_01_Ptiloha 1. Mnozina laboratornich vysetfeni poskytovanych LPH

| A—Uvod |
Existence krve, krvaceni, hemostaza a jejich vztah k zivotu jsou lidstvu znamy tisice let.
Stavy s masivnim krvacenim vzdy akutné ohrozuji zivot. Hemostaticky systém patii mezi
zakladni homeostatické mechanismy lidského téla. Prozkoumat ¢ast reakci, které vedou
k zastavé krvaceni vytvorenim krevni srazeniny (koagula) a zaroven in vivo v cévach brani
srazeni krve, se podafilo az ve 20. stoleti. Od navrhu prvniho schématu sraZeni jiz uz ub&hlo
vice neZ sto let (Morawitz 1904). Krevni srazeni je komplexni dé&j: je to souhra bunéénych a
plazmatickych systémil, které jsou pfitomny v krvi, krevnich buiikach (elementech) a v cévni
stén¢. Pro zjiSténi stavu pacientova hemostatického systému ma laboratorni diagnostika
nezastupitelny vyznam.
V priubehu 20. stoleti doslo k prudkému rozvoji vSech klinickych laboratornich obori, véetné
laboratoii pro sledovani krevni srazlivosti (koagulacni laboratofe). Rozvoj vySetfovacich
metod Vv klinické hematologii umoznil automatizaci rutinnich klinickych vySetieni.
Dusledkem automatizace je standardizace metod a rust kvality produkovanych vysledkd.
Hlavnim cilem Laboratofe pro poruchy hemostazy (LPH) je produkce klinicky vyuzitelnych
vysledkli v predepsané kvalit¢ a ve stanoveném cCase pii respektovani ekonomickych
moznosti. Prikazem dosazené kvality jsou certifikaty mezilaboratorni srovnatelnosti vysledkt
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(lokalni i mezinarodni).

Vytéeného cile LPH dosahuje uzivanim standardizovanych zdravotnickych prostfedkt pro in
vitro diagnostiku s CE znackou, provadénim pravidelné kontroly kvality (vnitini i vngjsi) a
standardizaci laboratorniho prostfedi. Zajisténi spravnosti a piesnosti vysledki v laboratofi
klinické hematologie je obtizné pro extrémni nestdlost jednotlivych faktorti koagulacniho
systému.

A — 1 Pfedmluva

Zpracovani biologického vzorku lze délit na pre-analytickou, analytickou a post-
analytickou fazi. Kvalitu laboratornich vysledka Ize ovlivnit ve vSech uvedenych fazich a
zavisi na mnoha faktorech. Uzivané automatizované analytické postupy vykazuji znacnou
robustnost a jsou validovany pro klinické pouziti. Schvéalené standardni operacni postupy
uzivanych metod jsou pro pracovniky LPH zévazné a jsou vzdy v misté, kde se metoda
provadi. Proto je analytickd faze jen zfidka zdrojem chyb. Naopak, ovlivnéni kvality vysledku
mimo analytickou fazi je nejcastéjsi. Proto se 105_08 01_LP_Laboratorni ptirucka LPH (LP
LPH) zabyvd okolnostmi odbéru vzorku biologického materidlu, ptipravou materialu
k rozboriim a ¢innostem, které nasleduji po ziskéani vysledku v analytické fazi. Tato LP LPH
je vytvorena tak, aby spliiovala poZadavky pro akreditaci laboratofe a odpovidala
pozadavkim CSN EN ISO 15 189.

| B — Informace o laboratofi

B — 1 Identifikace laboratoie

Nézev organizace

Ustav hematologie a krevni transfuze

Identifika¢ni udaje

ICO 00023736
DIC CZ00023736

Internet

www.uhkt.cz

Typ organizace

Statni zdravotnické zafizeni piimo fizené
MZd CR

Nazev laboratoie

Laboratof pro poruchy hemostazy

Telefon, Fax 221977 111, 224913 728
Adresa U nemocnice 2, 128 20 Praha 2
Umisténi Budova B, 2. patro, ¢. dveti 211-215

Okruh paisobnosti laboratote

Pro klinick¢é odd. UHKT, pro ambulance
UHKT, pro externi klinick4 pracovisté

Vedouci laboratore

RNDr. Ingrid Hrachovinova

Analyticky garant odbornosti 818

RNDr. Ingrid Hrachovinova

B- 2 Zakladni informace o laboratofi
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LPH se vniting ¢leni na Néarodni referencni laboratof pro hemostazu (usek 115) a na rutinnni
koagulacni laboratot (isek 105). LPH je soucasti klinického useku UHKT a uzce spolupracuje
s jeho ostatnimi soucastmi, zejména Centrem pro trombdézu a hemostdzu (CTH). LPH se
zabyva laboratorni diagnostikou poruch hemostazy, véetné DNA analyzy, provadi dalsi vyvoj
diagnostickych metod (dano naplni Nérodni referencni laboratofe pro hemostazu) a vyzkum
V oblasti hemostazy.

B — 3 Zaméteni laboratote

LPH zajistuje hemokoagulacni vySetieni dodanych vzorkti biologického materidlu
(statimové, rutinni 1 vzorky na specializovana vysetfeni). Organiza¢né je LPH roz¢lenéna na
rutinni laboratot (isek 105) a na vyzkumné a referencni laboratoie, které tvoii logické celky
podle odborného zaméfeni a prostorového rozmisténi (viz B-5). LPH neorganizuje a
nezajistuje svoz vzorkil biologického materidlu z vnéjSich klinickych pracovist. Rutinni
koagulaéni laboratot LPH (usek 105) provadi hemokoagulacni, imunochemickd a
biochemickd vySetfeni v plasmé (eventudlné¢ v séru) humdanniho ptavodu. Pro plnéni
vyzkumnych ukoll vyuZzivaji jednotliva pracovisté LPH také metod molekularni biologie.

B — 4 Uroveti a stav akreditace pracovisté

LPH je soucasti komplementu klinickych laboratoti UHKT. Aktualné se fidi schvalenymi
dokumenty SMJ v ramci certifikace v systému JCI. Kromé toho se fidi doporu¢enimi odborné
spole¢nosti klinické hematologie nebo dalsich spolecnosti (CLS JEP) se vztahem k akreditaci
laboratofe.

LPH je ptfihlaSena k akreditaci vybranych laboratornich vySetfeni provadénych v rutinni
laboratofi (Usek 105 podle organizacni struktury laboratofe). Uplatiiuje ve své Cinnosti
v dennim provozu pozadavky normy CSN EN ISO 15189 - Zdravotnické laboratofe -
Zvlastni pozadavky na jakost a zpusobilost. LPH pribéZzné monitoruje zpiisobilost svych
analytickych postupti aplikaci interniho hodnoceni kvality (dale IHK) a déle se ucastni
externiho hodnoceni kvality (EHK) SEKK nebo mezinarodni ECAT a NEQAS. Laboratof je
piihlasena k akreditaci metod u CIA (Cesky institut pro akreditaci) a nyni probih4 v laboratofi
pfiprava na akredita¢ni proces.

B — 5 Organizace laboratote, vnitini ¢lenéni, vybaveni, obsazeni
Organizace laboratofe:

Laboratof pro poruchy hemostizy (LPH) je organizacni slozkou Ustavu hematologie a
krevni transfize (UHKT). Postaveni je vymezeno smémici feditele UHKT SR10/2006
Organizaéni ¥ad (v&. PFiloh) a piikazem feditele UHKT PR 3/2006 Zmény v organizaéni
struktuie koagula¢ni laboratore.

LPH pracuje v dennim provozu po- pa 07:15:30 hodin. Vzorky jsou pfijimany v intervalu
07:00 — 12:00 (po dohodé¢ az 14:30) hodin. Vysledky jsou vydavany pribézné podle
zpracovani materialu v intervalu 07:00 — 15:30 hodin. Lhity pro zpracovani vzorkl (doba
odezvy) viz ¢ast E-7.

Odbérova ambulance neni soucasti LPH. Obvykld provozni doba odbérové ambulance
UHKT je v dennim provozu pond¢li - patek 07:00 - 12:00 hodin, pozdé&ji jen individualné a
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po domluvé. Odbéry pacientli se provadi vyhradné v odbérové mistnosti.

Ptistrojové vybaveni laboratofe:

Rutinni hemokoagula¢ni metody =zajisStuje koagulacni mechanicky automat STA-R
(Diagnostica Stago) a poloautomat Stad4 (Diagnostica Stago). Rutinni imunochemicka
stanoveni (VWF, DD, PC) se provadi na analyzitoru MiniVidas (BioMerieux). Manudlni
ELISA metody jsou provadény na promyvacce ELISA desek Tecan Columbus Pro M8/M4 a
vyhodnocovany na ELISA readeru Tecan Sunrise Basic. LPH je kromé& toho vybavena
piistrojem pro analyzu trombocyti PFA 100 (DadeBehring), agregometrem PAP-8 (BioData),
zafizenim pro elektroforézu, imunoelektroforézu a blotting (Pharmacia-LKB), Sekvenéatorem
NK, PCR Light-Cyclerem, termocyklery, dokumenta¢nim zafizenim BioRad a dalSim
vybavenim (8-kanalovy koagula¢ni poloautomat Behnk).

LPH pouziva laboratorni informacni systém (LIS) UNIS, ktery zabezpecuje pfiijem
zadavanych pozadavkil, komunikaci s analyzatory on line, kontrolu a autorizaci provedenych
analyz a distribuci vysledki on line uzivatelim (pfipadné jejich tisk). Systém rovnéz
umoziuje statistické a kontrolni operace s uklddanymi daty, vykazovani vykonii pro
pojistovny a archivaci vysledkl.. Sprava systému je provadéna nadfizenymi organiza¢nimi
slozkami.

Personalni obsazeni:

Vysoko$kolaci: RNDr. Ingrid Hrachovinova (vedouci laboratofe), RNDr. Simon Rittich,
Ph.D. (zastupce vedouci), Dr. Ing. FrantiSek Marecek. Laborantky: Hana Novotna, Magda
Zemanova, Alena Janouskova, Ivana Pickova, DiS., Bc. Petra Kudlackova, Alena Radovska.

B — 6 Spektrum nabizenych sluzeb

LPH (useky 105 i 115): Zajist'uje v dennim provozu vyzadana rutinni koagulacni vysetieni
pro pracovist¢ UHKT i mimo UHKT; ZajiSt'uje specializovand vySetteni, aplikovany
vyzkum a vyvoj novych specializovanych vySetieni v hemostaze; ZajiStuje DNA analyzu
kausalnich mutaci a genetickou analyzu nemoci v rodinach, prenatalni vySeteni; ZajiSt'uje
povolanym osobam pfistup k vysledkim analyz a jejich vhodné zpracovani v laboratornim
informacnim systému nebo odeslani vysledku jinym zpisobem; Zaji$t’uje ¢innost vyplyvajici
S postaveni narodni referencni laboratofe poruch hemostazy a supervizora vnéjsi kontroly
kvality v koagula¢nich metodikach v Ceské republice i referenéniho pracovisté vybranych
DNA metodik tykajicich se poruch hemostazy; Zajistuje odbornou vychovu svych
pracovnik. Provadi vyzkum podlozeny granty, grantovou spolupraci nebo vyzkumnym
zamérem, ktery se tyka vSech oblasti poruchy hemostdzy, publikacni ¢innost v této oblasti;
Provadi pedagogickou a laboratorné¢ - osvétovou cinnost: pravidelné poradani
celorepublikovych kurzti v laboratornich metodikach. Spolupracuje s CTH na zavadéni
novych diagnostickych postupti pfi poruchach hemostazy.

LPH (usek 105 i 115): Nezajist'uje vySetfovani jinych biologickych materidlti nez plna
krev, plasma ptipadn€ sérum. NezajiSt'uje Zadanky a privodky pro objednavani vySetfeni.
Nezajistuje svoz biologického materidlu z ordinaci 1ékaii. NezajiSt’uje transport vzorka
k vysetienim do jinych laboratofi. Nezajist'uje odbérovy material 1ékaiim, ktefi provadi
odbéry biologického materidlu ve svych ordinacich na zakladé¢ jejich pozadavki
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B — 7 Popis nabizenych sluzeb
Viz 105_LP_08 01 Ptiloha 1.

| C — Manual pro odbéry primarnich vzorki

C — 1 Zakladni informace

Kli¢em k vySetfeni v LPH je spravné vyplnéna zddanka o vySetfeni a spravné oznaceny
primarni vzorek. Zadanka je urena pro vySetfeni materidlu od jednoho pacienta, zahrnuje
nabidku vySetieni, ktera laboratof aktualng provadi. Zadanka miZze byt papirova i elektronicka
(s moznosti tisku). Piehled poskytovanych vySetfeni a jejich doby odezvy viz
105 LP_08 01 _Priloha 1.

C — 2 Pozadavkovy list (zaddanka) na vysetfeni

Zakladni identifika¢ni znaky poZzadované a povinné uvadéné na pozadavkovém listu
(z4dance):
-Jméno, ptijmeni pacienta
-ldentifikaéni &islo pridélené pojistovnou (neni-li pacient obyvatelem CR a je pojistény v CR)
-Datum narozeni (neni-li pacient obyvatelem CR a i u samoplatcii)
-K&d pojiStovny pacienta
-Zékladni diagnosa pacienta
-Datum a ¢as odbéru
-Podpis a razitko objednavatele se v§emi naleZitostmi
-ICO a specializace odesilajiciho zafizeni
-Ptislusné klinické informace o pacientovi a jeho 1é€bé (zejména antikoagulacni nebo jina
1é¢ba ovliviujici hemostazu nebo jinak interferujici)
-Pozadovana vysSetfeni (viz seznamy vySetieni)
-Jméno a osobni Cislo Iékafe nebo jiné osoby opravnéné pozadovat vysetieni; jako soucést
zadanky je uvedena také adresa klinického Zadatele a jeho telefon (dulezité!).
Na zadance jsou uvedeny ptipadné komplikace odbéru (odbér z kanyly, pomalu tekouci
odbér, opakovany odbér atd.)
LPH nesmi prijmout zddanku, ktera neobsahuje zakladni identifika¢ni znaky nebo obsahuje
nespravné udaje.

C — 3 PoZadavky na statimova vySetfeni

V Zadance lze rozlisit miru naléhavosti vySetieni (statim - rutina). Které vySetieni spada do
kategorie statim a které je v rutinnim rezimu stanovi Laboratorni Sekce Ceské hematologické
spole¢nosti CLS JEP. Zadanky i vzorek pro statimové vySetfeni musi spliiovat stejné
pozadavky jako u rutinnich vySetfeni. Materidl a Zadanka jsou v laboratofi zpracovany
s ohledem na dodrzeni stanovené doby odezvy.

C — 4 Ustni pozadavky na vySetfeni, dodate¢na a opakovana vysetfeni
Nova laboratorni vysetfeni ze vzorkd jiz dodanych do LPH Ize dodate¢né doobjednat
telefonicky nebo osobné pii dodrzeni téchto pravidel:

Stranka 7 z 18



Laboratof pro poruchy hemostazy ggi_ lj H KT

Nahrazuje stranu: 105 LP 08 01
ze dne: Verze: Al
Vytisk ¢.:1

Dodatec¢na vySetfeni (nebo zmény plvodnich ordinaci) telefonicky doobjednand, budou
zaznamenana do odpovidajici Zadanky, podepsana pracovnikem, ktery pozadavky realizuje a
provedena pii dalsi sérii analyz. Vysledek 1ze doobjednat téz pomoci nové zadanky.

Analyzy koagula¢nich analyti Ize doobjednat nejdéle 4 hodiny po odbéru. Po tuto dobu LPH
skladuje zbytky sér pii teploté 15-25 °C (viz 105_VP_08_05).

Dodate¢né vysetfeni nelze v nékterych piipadech provést s ohledem na omezenou stabilitou
analytu v biologickém materialu.

C — 5 Pouzivany odbérovy systém
K odbéru je pouzivan uzavieny vakuovy systém Sarstedt Monovette®. Pro vysetfeni
provadéna v LPH pfichdzeji v tivahu nasledujici varianty odbéru primarniho vzorku:

Antikoagulancia Typ odbérového materialu Pouziti v LPH

Srazliva zilni krev: Odbér do sklenénych | Biochemicka a,

Bez aditiv zkumavek imunochemicka  vySetfeni,
test konsumpce
prothrombinu

Nesrazliva Zilni krev: Vakuovy systém Sarstedt | Hemokoagula¢ni a

3,2 % (0.109M) citrait Na
(zeleny uzévér) 3.8 %

Monovette. Odbér s presnosti
+ 10% vyznaceného objemu.

imunochemické vySetfena
vysetieni

(0.128M) citrat Na (modry
uzaveér) Citrat: Krev =1 : 9
objemové

C — 6 Priprava pacienta pred vysetfenim

Vysledky laboratornich vySetfeni muZe ovlivnit fada fyziologickych i nefyziologickych
faktorti, které se mohou vyskytnout pFi pripravé pacienta, pii odbéru biologického
materialu a pri manipulaci s primarnim vzorkem.

Mezi faktory, které mohou ovlivnit koncentraci (aktivitu) analytu pted odbérem patii: doba
odbéru, poloha pii odbéru, predchozi fyzicka zatéz, vlivy medikace (zejména antikoagulacni
terapie), probihajici onemocnéni (hladiny reaktantli akutni faze), absence ptedepsanych
dietnich opatfeni a duSevni rozpolozeni pacienta. Stres u anxidznich pacientli mize ovlivnit
prubéh tfady metabolickych drah a miize zpasobit zménu koncentraci (aktivit) nékterych
analytli. Pacient mé byt proto uvolnény. Je-li pacient rozruseny, je vhodné ho nechat pied
odbérem nékolik minut v klidu. Pfi provadéni odbér je nutno respektovat aktualni
doporuceni odbornych spoleénosti CLS JEP pro jednotlivé analyty.

Zakladni pokyny pro pfipravu pacienta pred odbérem

Odbér venodzni (resp. zilni) krve se provadi vétSinou rano, pokud I€kat ordinujici vySetfeni
nestanovi jinak. Pacient je poucen, ze odpoledne a veCer pted odbérem je tieba vynechat
tucna jidla a alkohol. Pokud to Ize, ma pacient vynechat 3 dny pied odbérem i 1éky (po
konzultaci s osetfujicim Iékafem). Na rozdil od la¢néni (které je pfed odbérem piedepsano) je
pitny rezim normalni a pied odbérem nema pacient trpét zizni.
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C — 7 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Vzorky pacientll ur¢ené k analyze bez Uplné identifikace se v laboratofi nesmi vySetfovat.
Po kontrole piijat¢ho materidlu a Zaddanky jsou identifika¢ni znaky pacienta objednavajiciho
odd¢leni a Iékaie za zadanky zadany do LIS. Zadanému vzorku je piid€leno laboratorni ¢islo,
pod kterym je vzorek déle zpracovavan. Ptifazené laboratorni Cislo je pak vytiSténo na
vysledkovém listu.

C — 8 Odbér vzorka

Odbéry se provadéji v odbérové ambulanci ustavu nebo na jednotlivych pracovistich
klinického useku. Pfijimény jsou i vzorky z externich klinickych pracovist. Odbér
biologického materialu musi byt proveden do spravné nabérové zkumavky (viz
105_LP_08 01 Piiloha 1.) se spravnym mnozstvim odebrané krve (viz. C-9). Nalezitosti
vzorku (zadanka a identifikace pacienta viz C-1 az C-4.

Stru¢né pokyny k odbéru vzork

Odbérova sestra (kolektiv v odbérové ambulanci) je povinna:

-pied zahajenim odbéru zkontrolovat udaje na zadance, doplnit dotazem aktualni tdaje o
1écbe.

-pomoci dokladl pojiSténce ovéfit identifikacni Cislo, jméno, ptijmeni a kod pojistovny
-seznamit pacienta s postupem pii odbéru

-zkontrolovat identifikaci pacienta na ptipravenych zkumavkach

Odbér zilni krve

Odbér venozni krve provadime vétSinou rano, obvykle nala¢no v poloze vsedé nebo vleze
Z kubitalni zily. Odbérova sestra posoudi kvalitu zilniho systému v loketni jamce. Masaz,
palpace rukou mohou zpiisobit zmény nékterych komponent, proto nejsou vhodné. V piipadé
infuze do koncetiny, je nutno provadét odbér z druhé koncetiny. Odbérova sestra dezinfikuje
misto vpichu a nésledné€ ho otfe ¢tvereckem buni¢iny nebo tamponem. Je nutné nechat kizi
oschnout, aby se zabranilo pfipadné kontaminaci pifi odbéru nebo hemolyze. Pti pouZiti
vakuovych systémt se vlozi vhodna jehla do drzéku, palcem ve vzdalenosti 2 az 5 cm pod
mistem odbéru se stabilizuje poloha zily, provede se venepunkce a teprve potom se nasazuji
zkumavky. Pro koagula¢ni vysetfeni neni vhodné pouzivat dlouhé fixace paze Skrtidlem.
Jakmile za¢ne krev proudit do zkumavky, je nutné zaskrceni odstranit. Vakuova zkumavka se
nesmi nasadit do drzaku ptfed venepunkci, protoze by se vakuum ve zkumavce zrusilo.
Vakuum ve zkumavce zajisti jak pfiméfené naplnéni zkumavky, tak spravny pomeér krve a
protisrazlivého ¢inidla. Prvni 2 ml krve z jehly neni vhodné pouzit pro koagulaéni vySetieni
(vylouceni interference uvolnéného tkanového faktoru). Doporucené potadi odbéru z jednoho
(zilniho) vpichu: - 2 mL krve nevhodné ke koagula¢nim vySetfenim, -zkumavka pro
hemokoagulaci, zkumavky pro dalsi vySetfeni. Objemy vzorku viz. C-9. Zkumavky s plnou
krvi (a protisrazlivymi ¢inidly) je nutno bezprostiedné po odbéru promichat
s anikoagulanciem nejméné ¢tyinasobnym Setrnym pievracenim (podle standardu NCCLS
H21-A3). Mnozstvi krve odebrané do zkumavky s antikoagulanciem musi odpovidat
pfedepsanému objemu + 10%. Ptiprava pacienta pfed vySettenim viz. C — 6.
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Misto vpichu i s jehlou se zakryje ¢tvereckem buni€iny nebo tamponem, na ten je potieba
opatrn¢ zatlaCit a pomalu vytdhnout jehlu. Poté se pfilepi naplast, pacientovi se doporuci
tisknout misto vpichu asi 2 minuty a ponechat naplast alespon 15 minut po odbéru.

C - 9 Mnozstvi vzorku

Doporucené mnozstvi vzorku plné krve pro metody provadeéné z nesrazlivé krve se fidi
nutnosti dodrzet pomér krve a protisrazlivého Cinidla (1: 9). Pfi spravném pouziti vakuovych
systém je spravny objem zajistén. Tolerance je £10 % objemu.

Pouziti v LPH Obvykly objem vzorku
Hemokoagulace, imunochemie 5 nebo 10 ml Zilni krve (Sarstedt)
Biochemie, imunochemie, konsumpce FlI Srézliva 2x2 ml zilni krve (sklo)

C - 10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Ptijaty materidl je v LPH ihned roztfidén podle pozadovaného vySetfeni (materidl pro
statimové a rutinni koagula¢ni vySetfeni a material pro malo frekventované specialni metody.
Statimové a rutinni vzorky jsou zpracovany ihned (t¢hoZ dne). Materidl pro specialni metody
je alikvotovan a zmrazen.

Zpracovani vzorku:

Primérni vzorek plné krve musi byt podroben centrifugaci do 60 minut po odbéru. Krevni
buiikky a elementy interferuji s fadou koagulacnich faktort,, proto je jejich v€asné a uplné
odstranéni nezbytné. Pokud neni dodrZen interval 60 minut je ufinéna poznamka do
elektronické Zadanky, po 120 minutach nelze vzorky hodnotit. Vyjimky jsou: etanol-
gelifikacni test a vySetfeni euglobulinové 1yzy, kdy je primarni vzorek nutno zpracovat do 20
minut. Provedeni centrifugace a jeji technické podrobnosti stanovi dokumenty
105_SOPT_08_01, 105_SOPT_08_02, 105_SOPT_08 03 a 105_SOPT_08_04. N¢ktera
vySetfeni (Lupus antikoagulans, LA) vyzaduji specialni zpracovani plazmy (stoceni PPP
jesté jednou), proto je nutné pozadavek na toto vysetieni sdé€lit laboratofi zarovei s piijatym
vzorkem. Zvlastni zpracovani vyzaduji také vzorky pacientd s trombocytémiemi, protoze
vysoky pocet krevnich desticek se neodstrani z plazmy béZnym zpracovanim.

Skladovani plazmy:

Plazma pro koagulacni testy mize byt skladovana nejdéle 4 hodiny po odbéru (pfi teploté
15 — 25 °C) viz C-4. Jedina moznost jak vzorky biologického materialu pro koagula¢ni
vySetfeni dlouhodobé skladovat je jejich kryokonzervace. Plazmu Ize skladovat pti -20 °C
maximalné 2 tydny nebo pii -70 °C nejdéle 6 mésicl. Zamrazené vzorky se pred provedenim
testll kratce rozmrazuji pfi 37 °C a nechévaji se stabilizovat pfi laboratorni teplot¢ maximalné
15 minut. Rozmrazena plazma jiz nemiiZze byt znovu zmraZena, musi byt pouZita k analyze
nebo zlikvidovana. Pravidla pro zachazeni se vzorky biologického materidlu stanovi
dokument 105_VP_08_05 Postup pro prijem biologického materialu.

C — 11 Zakladni informace k bezpecnosti pii praci se vzorky
Obecné zasady strategie bezpe€nosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve
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vyhlasce MZd ¢. 440/2000 Sb., kterou se upravuji podminky pro predchdzeni vzniku a Sifeni
infek¢nich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a tstava
socialni péce. Podrobny postup pii piijmu (odmitnuti) vzorku popisuje dokument
105 _VP_08 05 Postup pro prijem biologického materialu. Laboratof a spolupracujici
subjekty jsou povinny tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu. Prace s biologickym
materialem je dale ¥izena nasledujicimi vnitinimi ptedpisy UHKT a LPH: SR 11/2005, SR
11/2006, SR 15/2006, SR 21/2006, SR 23/2006, 105 VP 08 01 Denni harmonogram
dezinfekci pracovnich ploch a pomticek v Laboratoti pro poruchy hemostazy, 105 _VP_08 04
Smérnice pro laboratorni praci s pfistroji.
Na zdaklad¢é shora uvedenych dokumentli byly stanoveny tyto zdsady pro bezpecnost prace
s biologickym materialem:

Kazdy vzorek biologického materidlu (i artificidlni slozka v biologické matrici) je
potencialn¢ infekcni.

Zadanka ani vngjsi sténa zkumavky nesmi byt kontaminovana biologickym materidlem —
tato skute¢nost je divodem k odmitnuti vzorku (viz 105_LP_08 01 _¢&ast D-2).

Vzorky pacientl se zdvaznym pifenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni
nozokomialni nakazou musi byt viditelné oznaceny.

Vzorky jsou piepravovany v uzavienych zkumavkach, tak aby béhem piepravy nemohlo
dojit k rozliti, potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku

C — 12 Informace k dopravé vzorkt
Doprava primarnich vzorkl do laboratote

Materiéal je do LPH doddvan na pfijem rutinni koagula¢ni laboratofe (isek 105, mistnost
215). Zkumavky s materialem musi byt zasilany dobie uzaviené a co nejdiive po odbéru.
Vzorky urené pro koagulacni vySetteni nesmi byt skladovany v lednici (hrozi samovolna
aktivace hemostatickych mechanismil). U citlivych koagula¢nich analyz je nutné respektovat
intervaly stability analytd. Pti extrémnich vnéjSich podminkéch je nutné vzorky transportovat
VvV termoboxech  zamezujicich  znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (viz
105_LP_08_01 &st D-2).

Vzorky z odbérové ambulance UHKT

Odbérova mistnost je umisténa v ptizemi budovy B, U nemocnice 2, 128 20 P-2. Transport
primarnich vzorki z odbérové mistnosti zajistuji zaméstnanci ambulance. Postup stanovi SR
3/2007 Dostupnost laboratornich vySetfeni v UHKT Praha (¢lanek III. Organizace
distribuce biologického materialu, ¢lanek IV. Evidence, distribuce a hlaseni vysledku).
Vzorky se v laboratofi pfijimaji pribézné. Za ptijeti vzorku odpovida laborantka konajici sluzbu v
rutinni koagula¢ni laboratofi. Vzorky z klinického useku (ambulance, oddéleni) nemusi byt piijaty
osobng, ale mohou byt ulozeny na uréené misto uvnitf rutinni laboratore. Externi vzorky musi byt
piedany osobné laborantce zodpovédné za provoz a zkontrolovany. V piipadé odmitnuti vzorku je
postupovano podle 105 _LP_08 01 ¢ast D-2.

Pteprava externich vzorka
Nativni vzorky: na zadance musi byt vzdy zaznamenan ¢as odbéru a vzorek musi byt

Stranka 11 z 18



Laboratof pro poruchy hemostazy ggi_ lj H KT

Nahrazuje stranu: 105 LP 08 01
ze dne: Verze: Al
Vytisk ¢.:1

dopravovan pti pokojové teploté (nejlépe 15 — 25 °C). Plna krev musi byt do laboratote
dodana nejpozdéji do 60 minut od odbéru. Oddélena bez-destickova plazma (sto¢ena 20-30
minut pti 2000 — 3000 g) musi byt do laboratoie dodéna nejpozdéji do 4 hodin od odbéru (pro
stanoveni FVIII do 2 hodin od odbéru) viz C-4.

Zmrazena plazma: zmrazeni musi byt rychlé, na teplotu alespon -70 °C. Plasma musi byt
doru¢ena v nerozmrazZeném stavu. Zmrazena plasma musi byt bezdesti¢kova (!!!). VVzorky
musi byt alikvotovany a 0.5 mL (pfiblizn€) v malych zkumavkach (systém Eppendorf).

Okamzité po doruceni do laboratofe je material piijat, roztfidén, oznacen a pripraven pro dalsi
preanalytické operace (centrifugace, alikvotace, skladovéni v -70 °C).

| D — Preanalytické procesy v laboratofi ‘
Chemicka analyza tvofi jen kratsi ¢ast doby, kterd je nutna ke stanoveni hladiny klinického
analytu od okamziku ordinace laboratorniho vySetfeni do okamziku, kdy Iékai dostane
vysledkovy list. Preanalytickd fdze ma nejvyznamnéj$i podil na spravnosti laboratorniho
vySetfeni. Je definovédna jako postupy a operace od pozadovani analyzy (ordinace vySetfeni)
po zahajeni analyzy vzorku. Skladd se z pfipravy pacienta k odbéru, vlastniho odbéru,
transportu a uchovani biologického materialu. Analytickd faze je pracovni postup, ktery je
fizen zasadami spravné laboratorni prace (SLP) a kontrolovan systémem IHK a EHK (SEKK,
zahrani¢ni systémy), tyto systémy vyrazné koriguji analytické chyby. Z hlediska klinického
uzivatele sluzeb LPH predstavuje analytickd faze uzavieny systém, se kterym neni
bezprostiedné konfrontovan. Analytickd faze neni ptedmétem LP LPH. Postanalyticka faize
ma interdisciplinarni charakter. Jedna se o vystupni analytickou kontrolu vysledk, ptipadné o
jejich lékarskou interpretaci vzhledem k fyziologickym hodnotdm a diagnoéze, k vysledku
dalsich vysetfeni laboratorniho komplementu a ke klinickému obrazu pacienta. Rada faktori
preanalytické i postanalytické fiaze mize vyznamnym zpusobem ovlivnit vysledek vysetieni
a proto je snahou tyto faktory eliminovat, pokud je to mozné.

D — 1 Piijem zadanek a vzorki

Podle smérnice feditele UHKT jsou zadanky o vySetfeni archivovany 5 let (SR 22/2006).
Pracovnici pfijmu kontroluji u ptebiranych Zadanek a vzork:

-Mnozstvi vzorku (tolerance = 10% ptedepsaného objemu)

-Kvalitu vzorku (zda neni srazeny apod.)

-NeporusSenost obalu vzorku

-ldentifikovatelnost (oznaceni)

-Kompletnost Zadanky a pozadavky na vySetieni

-Nezbytnou identifikaci biologického materialu pted ptid€lenim laboratorniho Cisla (kodu)
tvofi jméno, ptijmeni a rodné Cislo pacienta, jinak je nutné material odmitnout (viz D-2).
-Materidl pifijaty v ramci uUstavu (lizkova cast klinického oddéleni) nemusi mit pokazdé
pfiloZenou papirovou zadanku, pokud ji dostaneme v elektronické podobé a v podobé
parafovaného seznamu vysetieni pied koncem pracovni doby.

-Hemolyza, iktericky nebo lipemicky vzhled materidlu jsou poznamenany do komentaie ke
vzorku.

Stranka 12 z 18



Laboratof pro poruchy hemostazy ggi_ lj H KT

Nahrazuje stranu: 105 LP 08 01
ze dne: Verze: Al
Vytisk ¢.:1

D — 2 Kritéria pro piijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorkt
-Neoznacena zkumavka s biologickym materialem
-Biologicky material bez zadanky
-Zadanka s biologickym materialem, na které chybi nebo jsou neéitelné zékladni udaje pro
styk se zdravotnimi pojistovnami (&islo pojistovny, ICZ lékaie nebo pracovisté, zakladni
diagnoza, razitko a podpis ordinujiciho 1€kafe) a neni mozné je doplnit na ziakladé dotazu.
-Z4danka nebo zkumavka znecisténa biologickym materialem
-Zkumavka s biologickym materialem, kde zjevné doslo k poruseni doporuceni o
preanalytické fazi.
-Zejména nelze prijmout vzorek srazeny, s poSkozenou nabérovou zkumavkou, nabrany do
neodpovidajiciho antikoagulacniho media nebo kdyz je vysledny objem vzorku vétsi nebo
mensi nez je tolerance + 10%.

V piipadé¢ odmitnuti je vzorek likvidovan jako jiny infekéni biologicky material a
pfejimajici laborant piipad neprodlené¢ oznadmi odesilajicimu pracovisti (telefonem) a
zaznamena na zadanku, ktera je uschovana podle SR 22/2006.

Okolnosti mozného odmitnuti vzorku popisuje také dokument 105 VP_08 05 Postup pro
ptijem biologického materidlu a jeho PFiloha 1 Kritéria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych
(koliznich) primarnich vzorkl biologického materialu.

V piipadé€, ze je vzorek odmitnut, je neprodlen¢ informovéan vysokoSkoldk zodpovédny za
rutinni provoz v laboratofi a odesilajici 1€kat (respektive oddéleni), Zddanka je vytazena a je
proveden zapis do dokumentu 105 _LP_08 01 Priloha 2. Kniha odmitnutych vzorki.

D — 3 Postupy pfii nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky

Pti nedostatecné identifikaci pacienta na zadance, pii nedostatecné identifikaci pacienta na
biologickém materialu nebo pfi rozporu identifikace na zZadance a biologickém materidlu se
(viz. D-1, D-2) pozadované vySetieni neprovede a laboratot se neprodlené spoji s odesilajicim
oddélenim, vyzada si chybéjici udaje, pfipadné identifikaci pacienta. Teprve po naleZité
identifikaci a dopInéni vSech udaju je mozné vzorek analyzovat a vysledek vydat.

D - 4 VySetfovani jinymi laboratofemi
LPH neposila zadné vzorky k vySetfeni na jind pracoviste.

| E — Vydéavani vysledkd a komunikace s laboratofi ‘
Uvolnovani vysledkl zajistuji a provadéji pracovnici k tomu zptlisobili svou kvalifikaci a
odbornosti (vedouci laboratofe RNDr. Hrachovinova, V jeji nepfitomnosti MUDr. P. Salaj a
MUDr. V. Pohlreichova). Laboratof vydava v soucasné dobé jako vystupni zpravu
vysledkovy list z laboratorniho informac¢niho systému se zavérem a podpisem odpoveédné
osoby (viz E-3).

Kvantifikace koagula¢niho laboratorniho nalezu:
Na rozdil veli¢in v toxikologii a klinické biochemii je definice sledovanych koagulacnich
veli¢in podstatné komplexnéjsi. LPH stanovuje aktivitu koagulacnich faktort (enzymil),
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ptipadné celych enzymovych drah. Aktivit¢ faktorti odpovida cas srazeni (Clotting-time,
CT), nebo % koagula¢ni aktivity normalu. U nékterych slozek koagulaéniho systému je
mozno pouzit i koncentraci (Fbg, DD..).

Mozné veli¢iny pouzité pro popis koagulacnich déju jsou:

Velicina Jednotka, poznamka

CT pacienta prumér CT v sekundach (vySetfeni se provadi dvakrat a
vysledné CT se nesmi liSit o vice jak 5%) se soucasnym
uvedenim CT normalni plazmy

CT pacienta / CT normalu pomér CT pacienta a normalu (R = ratio, pomér)

% pacientovy koagulaéni | v % normalni koagulacni aktivity (nebo % zlomek

aktivity normdlni hodnoty) — odectenim z kalibracni kiivky

Arbitrarné jako mezinarodni normaliza¢ni pomé&r — INR (PT)

Koncentrace uvedeni koncentrace v plazmé (napt. g/1)

Aktivita, arbitrarni jednotka | uvedeni aktivity v mezinarodnich jednotkach — Ul/ml,
BU/ml (FVIII)

Referenéni meze (rozmezi fyziologickych hodnot) LPH ziskava: Stanovenim vlastnich
referencnich hodnot zdravych osob. Doporucené fyziologické meze pouzivame jen u vzacné
provadénych testd (PAI, TAT atd.). LPH ma k dispozici i komeréné vyrabéné normalni
plasmy (Diagnostika Stago).

E — 1 HlaSeni vysledkl v kritickych intervalech

Ze stanoviska Laboratorni Sekce Ceské hematologické spole¢nosti pti CLS JEP vyplyva, ze
pro laboratorni vySetfeni v klinické hematologii nejsou pevné kritické hodnoty (koncentrace,
aktivita) pro jednotliva vySetfeni zavedena. Clenové LS se domnivaji, Ze takovéto hodnoty
jsou mozna ucelné pozadované v jinych oborech, ale v pfipadé klinické hematologie je nelze
pfesné definovat.

E — 2 Informace o formach vydavani vysledkt

Vsechny vysledky jsou distribuovany uzivatelim prostiednictvim LIS UNIS. V ptipadé
nutnosti mohou byt i vytiStény. V pfipadech stanoveni z externich pracovist’ se vysledky
zasilaji postou. Nikdy se nevydavaji osobné¢ pacientovi (viz E-4). Vysledky vsech analyz
provedenych v LPH jsou archivovany v LIS UNIS podle rodnych ¢isel a 1ze je dohledat.
Identifikace probihd pomoci rodného ¢isla pacienta.

E — 3 Typy nélezl a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky LPH se vydavaji v pisemné papirové podobé, 1€kaiim dle zajmu také

Vv elektronické formé na siti intranetu UHKT (program UNIX). Vysledkovy list z LIS UNIX
obsahuje:

-Nazev laboratore
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-Jednoznac¢nou identifikaci pacienta (jméno, ptijmeni, rodné Cislo)

-Nazev a adresu zdravotnického zatizeni, jméno 1ékaie pozadujiciho vySetieni

-Datum a ¢as pfijeti primarniho vzorku laboratofi

-Datum a Cas tisku nalezu — vydani vysledku

-Nazev vySetteni

-Vysledek vySetfeni vcetné jednotek meéteni tam, kde je to mozné biologické referencni
intervaly

-V ptipadé potieby komentat k vysledku

-Jiné poznamky (oznaceni vzorku v LIS, pozndmky ke kvalité nebo nedostatec¢nosti vzorku)
-Kdéd platce za vysetieni — kod zdravotni pojistovny

Vysledkové listy jsou opatfeny identifikaci lékate resp. VS, ktery proved! kontrolu vysledkii
v LIS a dal souhlas k uvolnéni vysledka.

E — 4 Vydavani vysledkt piimo pacientim
LPH vysledky vysetieni pfimo pacientim nevydava.

E — 5 Opakovana a dodate¢na vySetieni

Dodate¢na nebo opakovana vySetieni ze vzorkad dodanych do laboratofe se provadi za splnéni
podminek uvedenych v kapitole C—4 Ustni pozadavky na vysetfeni, dodate¢na a opakovana
vySetieni. Pro uvolnovani a distribuci vysledkti dodate¢nych a opakovanych vysetfeni plati
podminky bodu E-2, E-3 a E-4 této kapitoly.

E — 6 Zmény (opravy) vysledkl a ndlezl
Opravy vysledkovych zprav (vysledkovych listll) pofizenych laboratornim informaénim
systémem UNIX se provadi z divodu:
-Zmén (oprav) identifikace pacienta
-Zmén (oprav) ve vysledkové casti
-Zmén (oprav) kédu zdravotni pojistovny
-Zmén (oprav) tykajicich se zdravotnického zaiizeni pozadujiciho vysetieni (ICZ lékafe,
odbornost I€¢katre, doplnéni dalSich odbornosti 1ékate, adresa, telefon, odd€leni u nemocnic
apod.).

Po schvaleni a uvolnéni vysledkt jsou elektronické vysledkové listy presunuty do archivu.
Pristup k archivnim vysledkim (manipulace s nimi) je mozna pouze na hladiné sprévce
systému.

E — 7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Dostupnost vysledku (tzv. Turn-Around-Time, TAT) je casovy interval od pievzeti
biologického materialu laboratoti do vytisténi vysledkového listu. Prostfednictvim LIS UNIS
laboratot eviduje Cas pfijeti kazdého vzorku, ¢as zhotoveni vysledkii a Cas tisku (je na
vysledkovém listu). Vzorky vSech kategorii musi byt zpracovany, analyzovany, kontrolovany
a uvolnény vramci svého TAT. Kategorizaci analytl na urgentni a rutinni provadi
Hematologicka Spole¢nost CLS JEP. Ke které kategorii analyt patii je zfejmé z doby odezvy
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(viz 105_LP_08 01 Prilohal). Vysledky specialnich metod jsou odesilany (ptipadné
hlaseny) podle individualnich pravidel a dohody se zadavatelem analyzy.

Typ vzorku Dostupnost vysledku
(TAT)

Urgentni (statim) 120 minut od odbéru

Rutinni 24 hodin od odbéru

Specialni Viz Ptiloha 1

E — 8 Dotazy na ¢innost laboratoie

Dotazy na praci LPH zodpovida vedouci RNDr. Ingrid Hrachovinova, vedouci laboratofe (tel.
221 977 271). Dotazy na Cinnost rutinni laboratofe (sek 105) zodpovida denni sluzba
Vv laboratofi 215 (tel. 221 977 251). Dotazy na piijem materialu fes$i denni sluzba v laboratofi
215 (tel. 221 977 251).

E — 9 Zptisob feseni stiznosti

Postup pro piijimani stiznosti a vyfizovani reklamace jsou popsany ve smérnici feditele SR
5/2006 Vytizovani stiznosti na UHKT. Dokument je platny pro vSechny pracovniky LPH a
je k dispozici na intranetu UHKT v aktualni podobé. O stiznostech je proveden zapis do
formulaie Evidenéni list stiznosti (piiloha SR 5/2006 Vytizovani stiznosti na UHKT). Podle
SR5/2006 je informovano vedeni, které zdvaznost reklamaci pfezkoumava a uréuje napravna
opatfeni. Drobné piipominky k praci laboratoie feSi pracovnik, ktery stiznost piijal a to
okamzité. StiZnosti na chovani a vystupovani pracovnikii LPH a dal$i zdvazné reklamace
piijima a tesi vedouci LPH. V piipadé nejasnosti se pracovnik fidi informacemi v dokumentu
SR 5/2006. Chovéni pracovnikii LPH ve vécech stiznosti a reklamaci je vzdy vécné, vstiicné
a asertivni.

E — 10 Vydej zddanek a odbérového materidlu pracovniky LPH
LPH zadny material nevydava (viz B-6).

\ F — Mnozina laboratornich vysetieni poskytovanych LPH

F — 1 Mnozina laboratornich vySetfeni poskytovanych laboratofi vcetné popisu polozek a
piehled soubort (profilit) vySetteni provadénych v laboratofi pro poruchy hemostazy

Viz 105_LP_08 01 Ptiloha 1

F — 2 Seznam laboratoti provadéjicich vySetieni, ktera LPH neprovadi

LPH neposila vzorky na Zadna externi pracoviste.

F — 3 Seznam funk¢nich testi

Funkéni testy — krvacivost na ambulanci, Rumpel-Lieedeho test (viz 105_LP_08 01_P#iloha
1).

| G - Piilohy

105_LP_08_01_Priloha 1. Mnozina laboratornich vySetieni poskytovanych LPH
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Dokumentace

Souvisejici dokumenty

SR 8/2005 Hlageni mimotadnych udalosti (piilohy Oznameni vzniku $kody, Zapis mimoiadné
udalosti, Seznam osob odpovédnych za feSeni mimoradnych udalosti, Definice chyb).

SR 11/2005 Poskytovani osobnich ochrannych prostiedkd.

SR 3/2006 Zaklady KPR v arealu UHKT

SR 4/2006 Postup pii poranéni pracovnikét UHKT ostrymi predméty

SR 5/2006 Vyiizovani stiznosti na UHKT + piiloha 1: Evidenéni list stiznosti

SR 10/2006 Organizacni ¥ad

SR 11/2006 Dezinfekce

SR 12/2006 Organizace pozarni ochrany v UHKT

SR 13/2006 Dostupnost zdravotnické péée v UHKT

SR 15/2006 Hygienicko-Epidemiologicky provozni t4ad UHKT

SR 17/2006 Ukladani zdravotnické dokumentace do archivu UHKT, piiloha 4: Slib
mlcenlivosti

SR 18/2006 Zachazeni s nebezpednymi latkami a piipravky v UHKT

SR 19/2006 Rizeni informaci v UHKT Praha

SR 21/2006 Bezpecnost a ochrana zdravi pii praci (BOZP), Ptiloha 1 (asovy a tematicky
plan), Ptiloha 2 (zdznam ze Skoleni), Pfiloha 3. (Seznam vedoucich pracovnikl ke Skoleni),
Ptiloha 4. (Zdznam o urazu).

SR 22/2006 Vedeni zdravotnické dokumentace.

SR 23/2006 Nakladani s odpady v UHKT

SR 2/2007 Vzdélavani, rozvoj a hodnoceni pracovnikii (Piiloha 6: Periodicka $koleni
v UHKT)

SR 3/2007 Dostupnost laboratornich vysetieni v UHKT Praha (élanek III. Organizace
distribuce biologického materidlu, ¢lanek IV. Evidence, distribuce a hlaSeni vysledk).

SR 4/2007 Zajisténi funkci technickych systémi v UHKT

SR 5/2007 Plan opatieni pfi vzniku mimotadné udalosti v UHKT

105_VP_08_07 Vnitini ptedpis pro praci s nebezpecnymi chemickymi latkami
105_VP_08_05 Postup pro ptijem biologického materialu
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Zaznamy

Primarni zaznamy laboratornich pfistroji
Ptiloha 2 SR 8/2005 Hlaseni mimofadnych udalosti (Zapis mimofadné udalosti)

Rozdélovnik

Uved'te seznam fizenych vytiskill a osoby, kterym jsou jednotlivé vytisky ptidéleny

Cislo Jméno
vytisku
1 RNDr. Ingrid Hrachovinova
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