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Ucel
Tato Laboratorni pfirucka je vénovana vsem, ktefi pottebuji informace o laboratofi pro poruchy hemostazy
zaclenéné v Komplementu laboratofi UHKT, o organizaci prace této laboratofe a jejich pracovnicich. Je

uréena predevsim pro Zadatele o vysetfeni (Iékarim, zdravotnim sestrdm a dalSimu zdravotnickému
personalu, pfipadné pacientim). Obsahuje i pokyny a zasady spravné pripravy pred odbérem krve.

Laboratorni pfiru¢ka je ¢lenéna podle pozadavk( CSN ISO 15189 a vsouladu sinternimi dokumenty
laboratore a celého Komplementu laboratofi UHKT.

A-UvoD

Existence krve, krvaceni, hemostaza a jejich vztah k Zivotu jsou lidstvu znamy tisice let. Stavy s masivnim
krvdcenim vidy akutné ohroZuji Zivot. Hemostaticky systém patti 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 ubéhlo vice neZ sto let (Morawitz 1904). Krevni sraZzeni je komplexni déj: je to souhra bunécnych
a plazmatickych systémd, které jsou pritomny v krvi, krevnich burkach (elementech) a v cévni sténé. Pro
zjisténi stavu pacientova hemostatického systému ma laboratorni diagnostika nezastupitelny vyznam.

V prlibéhu 20. stoleti doslo k prudkému rozvoji vsech klinickych laboratornich obord, véetné laboratofi pro
sledovani krevni srazlivosti (koagulacni laboratore). Rozvoj vysetfovacich metod v klinické hematologii
umoznil automatizaci rutinnich klinickych vysetreni. Disledkem automatizace je standardizace metod a rUst
kvality produkovanych vysledkd.

Hlavnim cilem Laboratofe pro poruchy hemostazy (LPH) je produkce klinicky vyuZitelnych vysledki
v pfedepsané kvalité a ve stanoveném case pti respektovani ekonomickych moznosti. Priikazem dosazené
kvality jsou certifikaty mezilaboratorni srovnatelnosti vysledkd (lokalni i mezinarodni).

VytyCeného cile LPH dosahuje uZivanim standardizovanych zdravotnickych prostfedk( pro in vitro
diagnostiku s CE znackou, provadénim pravidelné kontroly kvality (vnitfni i vnéjsi) a standardizaci
laboratorniho prostredi. Zajisténi spravnosti a presnosti vysledkd v laboratofi klinické hematologie je
obtizné pro extrémni nestalost jednotlivych faktort koagulacniho systému.
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A -1 Pfedmluva

Zpracovani biologického vzorku lze délit na pre-analytickou, analytickou a post-analytickou fazi. Kvalitu
laboratornich vysledkl Ize ovlivnit ve vSech uvedenych fazich a zavisi na mnoha faktorech. UZivané
automatizované analytické postupy vykazuji znacnou robustnost a jsou validovany pro klinické pouziti.
Schvélené standardni operacni postupy uZivanych metod jsou pro pracovniky LPH zavazné a jsou vidy
v misté, kde se metoda provadi. Proto je analyticka faze jen ztidka zdrojem chyb. Naopak, ovlivnéni kvality
vysledku mimo analytickou fazi je nejcasté;jsi. Proto se Laboratorni pfirucka LPH (LP LPH) zabyva okolnostmi
odbéru vzorku biologického materialu, pfipravou materialu k rozbordm a c¢innostem, které nasleduji po
ziskani vysledku v analytické fazi. Tato LP LPH je vytvorfena tak, aby spliovala poZzadavky pro akreditaci
laboratofe a odpovidala pozadavk&m CSN EN ISO 15 189.

B — INFORMACE O LABORATORI

B - 1 Identifikace laboratore

Nazev organizace Ustav hematologie a krevni transfuze

Identifika¢ni udaje ICO 00023736
DIC CZ00023736

Internet www.uhkt.cz

Typ organizace Statni zdravotnické zafizeni pfimo Fizené MZd CR

Nazev laboratore Laboratof pro poruchy hemostazy

Telefon, Fax 221977 251, 221 977 249

Adresa U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Umisténi Budova B, 2. patro, €. dveri B329-B335 (211-215)

Okruh plsobnosti laboratore Pro klinické odd. UHKT, pro ambulance UHKT, pro externi klinicka

pracovisté

Vedouci laboratore RNDr. Ingrid Hrachovinova, PhD

Analyticky garant odbornosti 818 | RNDr. Ingrid Hrachovinova, PhD

B — 2 Zakladni informace o laboratofi

LPH se vnitfné ¢leni na Narodni referencni laboratof pro hemostazu (Usek 11461) a na rutinni koagulaéni
laborator (Usek 11460). LPH je souéasti klinického useku UHKT a Uzce spolupracuje sjeho ostatnimi
soucastmi, zejména Centrem pro trombdzu a hemostdzu (CTH). LPH se zabyva laboratorni diagnostikou
poruch hemostazy, véetné DNA analyzy, provadi dalsi vyvoj diagnostickych metod (ddno naplni Narodni
referencni laboratofe pro hemostdzu) a vyzkum v oblasti hemostazy.
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UHKT byl ustanoven jako jeden ze tfi CCC (Comprehensive Care Center) v Ceské republice. Ze statutu
vyplyva, Ze Laboratof pro poruchy hemostazy odpovida za vysoce specializovana vysetreni krvacivych stav,
vcetné molekuldrné genetickych vySetteni. Laborator spravuje také Narodni registr nemocnych s vrozenymi
poruchami koagulace, jenz registruje vice nez 1400 nemocnych s deficity FVIII, FIX, vWF, FXI, FXII, FVII a
fibrinogenu.

Upozornéni: Pro uZivatele (Ié¢ebnd zafizeni) mimo UHKT provadi Laboratof pro poruchy hemostazy
vysetieni pacient(l vyhradné po predchozi domluvé s vedouci laboratore. Vysetfeni je poskytovano formou
komplexni konsilidrni sluzby. Laboratof samostatné rozhoduje o rozsahu provadénych test(l. Spektrum
dostupnych vysetfeni a jejich doby odezvy jsou k nahlédnuti na www.uhkt.cz v dokumentu Ptiloha 1
Laboratorni Pfiruc¢ky. Zadanky o vySetfeni externiho pacienta jsou vedeny na formulafich laboratore a
dostupné na webovych strankach UHKT.

B — 3 Zaméfieni laboratore

LPH zajistuje hemokoagulaéni vySetfeni dodanych vzorkd biologického materidlu (statimové, rutinni i vzorky
na specializovana vysetreni). Organizacné je LPH roz€lenéna na rutinni laboratof a na vyzkumné a referencni
laboratore, které tvofi logické celky podle odborného zaméreni a prostorového rozmisténi (viz B-5). LPH
neorganizuje a nezajistuje svoz vzorkl biologického materidlu z vnéjsich klinickych pracovist. Rutinni
koagulacni laboratof LPH provadi hemokoagulacni, imunochemickd a biochemicka vysSetfeni v plasmé
(eventualné v séru) humanniho pdvodu. Pro plnéni vyzkumnych akoll vyuZivaji jednotliva pracovisté LPH
také dalsich specialnich metod véetné metod molekularni biologie.

B — 4 Uroven a stav akreditace pracovisté

LPH je soucasti Klinického Useku UHKT. Je za¢lenéna do systému fizeni kvality Komplementu laboratofi
UHKT (zdravotnicka laborator ¢. 8081, kontinualné obhajujici nezavislé a nestranné posouzeni odborné
zpGsobilosti dle normy €SN EN 1SO 15189, jejiz aplikaci ovétuje Cesky institut pro akreditaci). Vy$etiovaci
metody v rozsahu akreditace jsou definovany pfilohou Osvédéeni o akreditaci v aktualni verzi. Tyto metody
maji priznany flexibilni rozsah akreditace, o nichZ je zadavatel informovan prostfednictvim webovych
stranek (www.uhkt.cz). Zde je k dispozici aktudlni Osvédceni o akreditaci, Seznam cinnosti provadénych v
ramci flexibilniho rozsahu a dale v ptiloze Osvédceni o akreditaci je uveden stupen volnosti kazdého
vySetfeni, v samostatném oddilu i upresnéni rozsahu akreditace.

Zaroven se fidi schvalenymi dokumenty SMJ vrdmci certifikace v systému JCI. Kromé toho se fidi
doporucenimi odborné spoleénosti klinické hematologie nebo dalsich spoleénosti (CLS JEP) se vztahem
k akreditaci laboratore. Laborator pracuje v souladu s poZadavky SVP pro vyrobu transfaznich ptipravka.

LPH pribézné monitoruje zpUsobilost svych analytickych postupl aplikaci interniho hodnoceni kvality (dale
IHK) a dale se Gcastni externiho hodnoceni kvality (EHK) mezinarodnich ECAT a NEQAS.

K zajisténi trvalé dostupnosti a integrity uchovanych vzorkud a zaznamU pacientll v pfipadé uzavreni, akvizici,
nebo fuze laboratore bude uzaviena dohoda s partnerskou spolecnosti, ktera prevezme veskeré zdvazky
souvisejici s uchovanim vzorkl biologického materialu a papirové ¢i elektronické dokumentace.
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B — 5 Organizace laboratofe, vnitini clenéni, vybaveni, obsazeni
Organizace laboratofre:

LaboratoF pro poruchy hemostazy (LPH) je organizacni slozkou Ustavu hematologie a krevni transfize
(UHKT) a je soudasti Komplementu laboratofi UHKT.

LPH pracuje v dennim provozu po-pd 07:00 — 15:00 hodin. Vzorky jsou pfijimany v intervalu 07:00 — 12:00
(po dohodé do 14:30) hodin. Vysledky jsou vydavany pribézné podle zpracovani materialu v intervalu 07:00
—15:30 hodin. Pracovnici, ktefi nezajistuji sluzbu, mohou vyuZivat pruznou pracovni dobu, kterou stanovuje
vedouci laboratofe a informuje o ni na schizkach oddéleni. Lhity pro zpracovani vzorkd (doba odezvy) viz
¢ast E-7.

Odbérova ambulance neni soucasti LPH. Obvykla provozni doba odbérové ambulance UHKT je v dennim
provozu pondéli-patek 07:00 - 12:00 hodin, pozdéji jen individualné a po domluvé. Odbéry pacient( se
provadi vyhradné v odbérové mistnosti.

Pfistrojové vybaveni laboratoie:

Rutinni hemokoagulaéni metody zajistuje koagula¢ni mechanicky automat STA-R Max3 (Diagnostica Stago).
Specialni hemokoagulaéni metody zajistuje koagulaéni mechanicky automat STA-R Max3 (Diagnostica
Stago) a poloautomat Sta4 (Diagnostica Stago). Manualni ELISA metody jsou provadény na promyvacce
ELISA desek Tecan Columbus Pro M8/M4 a vyhodnocovany na ELISA readeru Synergy HT (Biotek). LPH je
kromé toho vybavena pfistrojem pro analyzu trombocytl Innovance PFA 200 (Siemens), dvéma optickymi
agregometry PAP-8 (BioData), automatickym koagulometrem s fluorescenci Ceveron S100 (Technoclone),
zafizenim pro elektroforézu, imunoelektroforézu a blotting (Pharmacia-LKB), PCR Cobas z480 (Roche),
termocyklery (BioRad, MJ Research), dokumentacnim zafizenim Uvidoc HD6 (Uvitec), chemiluminiscenénim
automatem BioFlash (Werfen) a dalSim vybavenim.

LPH pouZziva laboratorni informadni systém (LIS) UNIS, ktery zabezpecuje pfijem zaddvanych pozadavka,
komunikaci s analyzatory, online kontrolu a autorizaci provedenych analyz a distribuci vysledkl online
uzivatellm (pfipadné jejich tisk). Systém rovnéZz umoznuje statistické a kontrolni operace s ukladanymi
daty, vykazovani vykonl pro pojistovny a archivaci vysledkd. Sprava systému je provadéna nadfizenymi
organizacnimi slozkami.

Personalni obsazeni:

Vysokoskoldci: RNDr. Ingrid Hrachovinova, PhD (vedouci laboratore), Dr. Ing. FrantiSek Marecek (zastupce
vedouci laboratore), Mgr. Dana Provaznikovd, PhD., Ing. Tereza Fenclova, PhD., Ing. Barbora Neckarova.

Laboranti: Renata Likova (vedouci laborantka), Alena Radovska, Bc. Katefina Beranovd, Daniela Cepivova,
Martina Simonikova, Lucia Kalinova DiS., Hana Szeligova, Lucie Svobodova, Pavlina Rychetska.

B — 6 Spektrum nabizenych sluzeb
LPH:

Zajistuje v dennim provozu vyzadana rutinni koagulaéni vy$etieni pro pracoviété UHKT i mimo UHKT;
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Zajistuje specializovana vysetteni, aplikovany vyzkum a vyvoj novych specializovanych vysetfeni
v hemostaze; spolupracuje s CTH na zavadéni novych diagnostickych postupl pfi poruchach hemostazy.

Zajistuje genetickou analyzu vrozenych poruch hemostazy, analyzu nemociv rodinadch, prenatélni vysetreni;

Zajistuje povolanym osobam pfistup kvysledkim analyz a jejich vhodné zpracovani v laboratornim
informacnim systému nebo odeslani vysledku jinym zplsobem;

Zajistuje Cinnost vyplyvajici s postaveni narodni referenéni laboratofe poruch hemostazy a supervizora
vnéjsi kontroly kvality v koagulaénich metodikach v Ceské republice véetné pfipravy vzork( (v souladu s CSN
EN ISO/IEC 17043:2010) i referenc¢niho pracovisté vybranych DNA metodik tykajicich se poruch hemostazy;

Zajistuje odbornou vychovu svych pracovnikd;

Provadi vyzkum podloZeny granty, grantovou spolupraci nebo vyzkumnym zdmérem, ktery se tyka vsech
oblasti poruchy hemostazy, publikacni ¢innost v této oblasti;

Provadi pedagogickou a laboratorné-osvétovou Cinnost: pravidelné poradani celorepublikovych kurzi
v laboratornich metodikach. LPH je akreditovanym $kolicim pracovi$tém pro SZP a VS nelékare.

LPH:

Nezajistuje vysetfovani jinych biologickych materiald nez plna krev, plasma, pfipadné sérum, DNA a RNA.
Nezajistuje zadanky a privodky pro objednavani vysetfeni. NezajiStuje svoz biologického materialu
z ordinaci lékard.

Nezajistuje transport vzorkd k vysetfenim do jinych laboratofi.

Nezajistuje odbérovy material Iékarim, ktefi provadi odbéry biologického materialu ve svych ordinacich na
zakladé jejich pozadavka.

B — 7 Popis nabizenych sluzeb
Viz Pfiloha 1 tohoto dokumentu
B — 8 Samoplatci

Laboratot poskytuje své sluzby i samoplatcim. PFi zaslani vzorku na vysetfeni samoplatce je nutno na
Zadanku uvést adresu, na kterou se provede fakturace. Na tuto adresu budou zaslany vysledky vysetfeni.
Cena vysetieni pro samoplatce je dana dle bodové hodnoty vySetieni v platném Seznamu vykona. Aktuaini
cenik poskytne laboratof na pozadani. Nasledné bude provedena platba v pokladn& UHKT v jejich Gfednich
hodinach. Vysledky jsou zasilany doporucenou postou nebo se mize pacient dostavit pfimo do laboratore,
kde bude provedena jeho identifikace (obc¢ansky prikaz, cestovni pas Ci jiny identifikacné platny dokument)
a samoplatce obdrzi vysledek testu.

portalu SMJ
Stranka 6 z 22


file://synology4/komplement/DokumentaceLaboratori/

LABORATORNI PRIRUCKA AU h kt

LABORATOR PRO PORUCHY HEMOSTAZY 105_LP_15_01

C - MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU
C — 1 Zakladni informace

Podminkou vysetfeni v LPH je spravné vyplnénd zadanka o vySetifeni a spravné oznaceny primarni vzorek.
Zadanka je uréena pro vy$etieni materialu od jednoho pacienta, zahrnuje nabidku vy$etienti, kterd laboratof
aktualné provadi. Zddanka mQze byt papirova i elektronickd (s moznosti tisku). Piehled poskytovanych
vySetfeni a jejich doby odezvy viz Pfiloha 1 tohoto dokumentu.

C — 2 Pozadavkovy list (Zadanka) na vysetreni

Zakladni identifikacni znaky poZzadované a povinné uvadéné na pozadavkovém listu (Zadance):
Jméno, pfijmeni a pohlavi pacienta

Identifikaéni &islo pridélené pojistovnou (neni-li pacient obyvatelem CR a je pojistény v CR)
Datum narozeni (neni-li pacient obyvatelem CR a i u samoplatc()

Kéd pojistovny pacienta

Zakladni diagnosa pacienta

Datum a €as odbéru

Podpis a razitko objednavatele (Iékate) se vSemi naleZitostmi

ICO a specializace odesilajiciho zafizeni

Prislusné klinické informace o pacientovi a jeho |é¢bé (zejména antikoagulacni nebo jina Iécba ovliviujici
hemostazu nebo jinak interferujici)

Druh a misto odbéru (napf. odbér z kanyly)
PoZadovana vysetreni (viz seznamy vysSetieni)

Jméno a osobni Cislo |ékafe nebo jiné osoby opravnéné pozadovat vysetieni; jako soucast Zadanky je
uvedena také adresa klinického Zadatele a jeho telefon (dulezité!).

Na Zadance jsou uvedeny pfipadné komplikace odbéru (pomalu tekouci odbér, opakovany odbér atd.).
LPH nesmi pfijmout Zadanku, kterd neobsahuje zakladni identifika¢ni znaky nebo obsahuje nespravné
udaje.

C - 3 Pozadavky na statimova vysetieni

V zadance lze rozliSit miru naléhavosti vySetfeni (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
vzorky pro statimové vysetfeni musi splfiovat stejné pozadavky jako u rutinnich vySetfeni. Material a
zadanka jsou v laboratofi zpracovany s ohledem na dodrzeni stanovené doby odezvy.
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C - 4 Ustni pozadavky na vysetieni, dodate¢na a opakovana vysetieni

Nova laboratorni vysetfeni ze vzorkl jiz dodanych do LPH lIze dodatecné doobjednat telefonicky nebo
osobné pfi dodrzeni téchto pravidel:

Dodatecna vysetreni (nebo zmény plvodnich ordinaci) telefonicky doobjednand, budou zaznamendna do
odpovidajici Zddanky a do LIS s poznamkou, kdo objednava, podepsana pracovnikem, ktery pozadavky
realizuje a provedena pfi dalsi sérii analyz. Vysledek Ize doobjednat téZ pomoci nové Zadanky.

Analyzy koagulacnich analytl Ize doobjednat nejdéle 4 hodiny po odbéru. Po tuto dobu LPH skladuje vzorky
pfi teploté 15-25 °C (dle vnitfnich predpist).

Dodatecné vySetfeni nelze v nékterych ptipadech provést s ohledem na omezenou stabilitu analytu
v biologickém materialu.

C - 5 Pouzivany odbérovy systém

K odbéru je pouZivan uzavieny vakuovy systém Sarstedt Monovette®. Pro vysetfeni provadéna v LPH
pfichazeji v ivahu nasledujici varianty odbéru primarniho vzorku:

Antikoagulancia Typ odbérového materidlu Pouziti v LPH

Srazliva zilni krev: Odbér do sklenénych zkumavek | Test konzumpce protrombinu
Bez aditiv

Srazliva zilni krev: Vakuovy systém Sarstedt | Biochemie, imunochemie

Bez aditiv Monovette.

Nesrdzliva Zilni krev: Vakuovy systém Sarstedt | Hemokoagulacni, agregacni a

" . ce | e
3,2 % (0.109M) citrat Na (zeleny Monovette. Odbér s presnosti = | imunochemicka vysetfeni

uzaveér), 3.8 % (0.128M) citrat Na
(modry uzavér)

10 % uvedeného objemu.

Citrat : Krev=1:9 objemové

C - 6 Priprava pacienta pred vysSetfenim

Vysledky laboratornich vysetfeni muize ovlivnit fada fyziologickych i nefyziologickych faktort, které se
mohou vyskytnout pfi pFipravé pacienta, pfi odbéru biologického materialu a p¥i manipulaci s primarnim
vzorkem.

Mezi faktory, které mohou ovlivnit koncentraci (aktivitu) analytu pred odbérem patfi: doba odbéru, poloha
pfi odbéru, doba zaskrceni koncetiny, predchozi fyzickd zatéz, vlivy medikace (zejména antikoagulacni
terapie), probihajici onemocnéni (hladiny reaktant(l akutni faze), absence predepsanych dietnich opatreni
a dusevni rozpoloZeni pacienta. Stres u anxidznich pacientll mlzZe ovlivnit pribéh rady metabolickych drah
a mQze zpUsobit zménu koncentraci (aktivit) nékterych analytl. Pacient ma byt proto uvolnény. Je-li pacient
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rozruseny, je vhodné ho nechat pred odbérem nékolik minut v klidu. Pfi provadéni odbérd je nutno
respektovat aktudlni doporuceni odbornych spole¢nosti CLS JEP pro jednotlivé analyty.

Zakladni pokyny pro pfipravu pacienta pred odbérem

Odbér vendzni (resp. Zilni) krve se provadi vétSinou rano, pokud lékar ordinujici vySetieni nestanovi jinak.
Pacient je poucen, Ze odpoledne a vecer pred odbérem je tfeba vynechat tuc¢na jidla a alkohol. Pokud to
Ize, ma pacient vynechat pred odbérem léky (doba preruseni zavisi na typu |écby). Na rozdil od la¢néni
(které je pred odbérem predepsano) je pitny reZim normalni a pfed odbérem nema pacient trpét Zizni.

C - 7 Identifikace pacienta na Zadance a oznaceni vzorku

Vzorky pacientl uréené k analyze bez uplné identifikace se v laboratofi nesmi vysetfovat. Po kontrole
pfijatého materidlu a Zadanky jsou identifikacni znaky pacienta, objednavajicitho oddéleni a Iékare ze
Zadanky zadany do LIS (pro elektronické zadanky lze pouZit vtaZeni Gdaji do LIS pfimo z NIS). Zadanému
vzorku je pfidéleno laboratorni Cislo, pod kterym je vzorek ddle zpracovavan. Prifazené laboratorni ¢islo je
pak zobrazeno na vysledkovém listu.

C —8 Odbér vzorka

Odbéry se provadéji v odbérové ambulanci Ustavu nebo na jednotlivych pracovistich klinického useku.
Odbér vzork( v prostorach UHKT je popisovan v dokumentu OSetfovatelsky standard ¢. 11/2018 Odbéry
krve. PFijimany jsou i vzorky z externich klinickych pracovist. Odbér biologického materialu musi byt
proveden do spravné ndbérové zkumavky (viz Pfiloha 1) se spradvnym mnozstvim odebrané krve (viz. C-9).
NalezZitosti vzorku (Zadanka a identifikace pacienta) viz C-1 az C-4.

Strucné pokyny k odbéru vzorka:

Odbérova sestra (kolektiv v odbérové ambulanci) je povinna:
- pred zahdajenim odbéru zkontrolovat Udaje na Zadance, doplnit dotazem aktudlni idaje o l1écbé
- pomoci dokladl pojisténce ovérit identifikaéni Cislo, jméno, pfijmeni a kdd pojistovny
- seznamit pacienta s postupem pfi odbéru
- zkontrolovat identifikaci pacienta na pfipravenych zkumavkach
Odbér zilni krve:

Odbér vendzni krve provadime vétSinou rano, obvykle nalacno v poloze vsedé nebo vleze z kubitalni Zily.
Odbérova sestra posoudi kvalitu Zilniho systému v loketni jamce. MasaZz nebo palpace rukou mohou
zpUsobit zmény nékterych komponent, proto nejsou vhodné. V pfipadé infuze do koncetiny je nutno
provadét odbér z druhé koncetiny. Odbérova sestra dezinfikuje misto vpichu a nasledné ho otre ¢tvereckem
buniciny nebo tamponem. Je nutné nechat kizi oschnout, aby se zabranilo pripadné kontaminaci pfi odbéru
nebo hemolyze. Pti pouZiti vakuovych systém( se vloZi vhodna jehla do drzaku (nutno poutzit jehlu velikosti
19-21), 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 zacne krev proudit do zkumavky, je nutné zaskrceni odstranit. Vakuova
zkumavka se nesmi nasadit do drzaku pred venepunkci, protoZe by se vakuum ve zkumavce zrusilo. Vakuum
ve zkumavce zajisti jak pfimérené naplnéni zkumavky, tak spravny pomér krve a protisrazlivého cinidla.
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Prvni 2 ml krve z jehly neni vhodné pouzit pro koagula¢ni vysetreni (vylouceni interference uvolnéného
tkanového faktoru). Doporucené poradi odbérl z jednoho (Zilniho) vpichu: - 2 mL krve nevhodné ke
koagulacnim vysetfenim, - zkumavka pro hemokoagulaci, zkumavky pro dalsi vySetfeni. Objemy vzorku viz
C-9. Zkumavky s plnou krvi (a protisrdzlivymi cinidly) je nutno bezprostfedné po odbéru promichat
s antikoagulanciem nejméné Sestinasobnym Setrnym prevracenim (podle mezinarodniho standardu CLSI
H21-A5). MnozZstvi krve odebrané do zkumavky s antikoagulanciem musi odpovidat pfedepsanému objemu
+ 10 %. Pfiprava pacienta pred vysetfenim viz C-6.

Misto vpichu i s jehlou se zakryje ¢tvereckem buniciny nebo tamponem, na ten je potfeba opatrné zatlacit
a pomalu vytahnout jehlu. Poté se pfilepi naplast, pacientovi se doporuci tisknout misto vpichu asi 2 minuty
a ponechat naplast alespon 15 minut po odbéru.

C — 9 Mnoistvi vzorku

Doporucené mnozstvi vzorku plné krve pro metody provddéné z nesrdzlivé 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 (Sarstedt) nesrazlivé zilni krve (citrat)
Biochemie, imunochemie srazliva krev bez aditiv, Sarstedt 5-10 ml
Konzumpce protrombinu srazliva krev 2x2 ml (sklo bez aditiv)

C — 10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Ptijaty materidl je v LPH ihned roztfidén podle poZadovaného vysSetieni (material pro statimové a rutinni
koagulacni vySetfeni a material pro malo frekventované specidlni metody). Statimové a rutinni vzorky jsou
zpracovany ihned (téhoZ dne). Material pro specialni metody je alikvotovan a zmrazen.

Zpracovani vzorku:

Primarni vzorek pIné krve musi byt podroben centrifugaci nejpozdéji do 120 minut od odbéru. Krevni buriky
a elementy interferuji s fadou koagulacnich faktord, proto je jejich véasné a Uplné odstranéni nezbytné. Po
120 minutdch nelze vzorky hodnotit a laboratofr je nepfijme (viz kapitola D-2). Provedeni centrifugace a jeji
technické podrobnosti stanovi dokumenty SOPT na pracovisti. Néktera vysetfeni (Lupus antikoagulans, LA)
vyZaduji specidlni zpracovani plazmy (sto¢eni PPP 2x) a heparinizované vzorky je nutno stocit do 60 minut
od odbéru, proto je nutné tyto okolnosti sdélit laboratofi zaroven s pfijatym vzorkem. Zvlastni zpracovani
vyZaduji také vzorky pacientl s trombocytémiemi, protoZe vysoky pocet krevnich desticek se neodstrani
z plazmy béZznym zpracovanim (stocit PPP 2x).
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Intenzita Doba Skladovani pred | Poznamka
centrifugace centrifugaci

2500 g 20 minut Do 120 minut Optimalni

2500 ¢g 20 minut Do 60 minut Heparinizované vzorky
2000-3000 g 15-30 minut Do 120 minut Prijatelné (externi)

2x stocit pfi 2500 g 20 minut Do 120 minut Pouze vzorky na vysSetreni Lupus

antikoagulans nebo pacient s

trombocytémii

Skladovani plazmy:

Plazma pro koagulacni testy miZe byt skladovana nejdéle 4 hodiny po odbéru (pfi teploté 15-25 °C) viz C-
4. Jedind moznost, jak vzorky biologického materidlu pro koagulacni vySetfeni dlouhodobé skladovat je
jejich kryokonzervace. Zamrazeni plazmy musi byt rychlé a vidy na teplotu mensi nez -70 °C! Plazmu lze
skladovat pfi -20 °C maximalné 2 tydny nebo pti -80 °C 12 mésicli. Zamrazené vzorky se pfed provedenim
testl rozmrazuji pfi 37 °C po dobu 5-15 minut. Rozmrazena plazma jiz nem(ze byt znovu zmraZzena, musi
byt urychlené poufzita k analyze a zlikvidovana. Pravidla pro zachazeni se vzorky biologického materialu pro
pracovniky laboratore stanovi vnitini pfedpis 105_VP_15_05 Postup pro pfijem biologického materidlu.

C - 11 Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve vyhlasce MZd ¢.
306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pro predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a
hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav( socidlni péce. Podrobny postup pfi pfijmu
(odmitnuti) vzorku popisuje dokument Postup pro pfijem biologického materiadlu. Laborator a spolupracujici
subjekty jsou povinny tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu.

Prace s biologickym materidlem je dale Fizena nasledujicimi vnit¥nimi predpisy UHKT a LPH:
SR Dezinfekce

SR Hygienicko-epidemiologicky fad UHKT

SR Bezpecnost a ochrana zdravi pfi praci (BOZP)

SR Poskytovani osobnich ochrannych pracovnich prostfedk

SR Nakladani s odpady v UHKT

105_VP_15_01Denni harmonogram dezinfekci pracovnich ploch a pom(icek v Laboratofi pro poruchy
hemostazy,

105_VP_15_04 Smérnice pro laboratorni praci s ptistroji.

Na zakladé shora uvedenych dokument(l byly stanoveny tyto zasady pro bezpecnost prace s biologickym
materialem:
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Kazdy vzorek biologického materidlu (i arteficialni slozka v biologické matrici) je potencialné infekéni.

Zadanka ani vnéjsi sténa zkumavky nesmi byt kontaminovana biologickym materidlem — tato skute¢nost je
dlvodem k odmitnuti vzorku (viz D-2).

Vzorky pacientll se zavaznym pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nozokomialni nakazou
musi byt viditelné oznaceny.

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

C - 12 Informace k dopravé vzorkl
Doprava primarnich vzorkd do laboratore:

Materidl je do LPH dodavan na pfijem rutinni koagula¢ni laboratore (mistnost B335, dfive 215). Zkumavky
s materidlem musi byt zasilany dobfe uzaviené a co nejdfive po odbéru. PInou krev Ize transportovat pouze
pfi teploté 15-25 °C. Vzorky uréené pro koagulacni vySetifeni nesmi byt skladovdny v lednici (hrozi
samovolna aktivace hemostatickych mechanism(). U citlivych koagulacnich analyz je nutné respektovat
intervaly stability analytl. PFi extrémnich vnéjSich podminkach je nutné vzorky transportovat
v termoboxech zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (viz €ast D-2). Transport vzorkl
od externich zadatel( viz dale.

Vzorky z odbérové ambulance UHKT:

Odbérova mistnost je umisténa v ptizemi budovy B, U nemocnice 2, 128 20 P-2. Transport primarnich
vzorkd z odbérové mistnosti zajistuji zaméstnanci ambulance. Postup stanovi SR 02/2018 Organizace a
dostupnost laboratornich sluzeb v UHKT (&lanek l1l. Organizace distribuce biologického materidlu, €lanek IV.
Evidence, distribuce a hlaseni vysledk). Vzorky se v laboratofi prijimaji pribézné. Za pftijeti vzorku odpovida
laborantka konajici sluzbu v rutinni koagula¢ni laboratofi. Vzorky z klinického Useku (ambulance, oddéleni)
nemusi byt pfijaty osobné, ale mohou byt ulozeny na uréené misto uvnitf rutinni laboratore. Externi vzorky
musi byt prfedany osobné laborantce zodpovédné za provoz a zkontrolovany. V pfipadé odmitnuti vzorku je
postupovano podle ¢asti D-2.

Pfeprava externich vzork:

Nativni vzorky: na Zadance musi byt vidy zaznamendn cas odbéru a vzorek musi byt dopravovan pfi
laboratorni teploté (15-25 °C). PIna krev musi byt do laboratofe dodana nejpozdéji do 90 minut od odbéru.
Oddélena plazma chuda na desticky (stocena 20-30 minut pfi 2000 - 3000 x g) musi byt do laboratore
doddana 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 alespori -70 °C. Plasma musi byt dorucena

v nerozmrazeném stavu. Zmrazena plasma musi byt bezdestickova (2x stocend, podminky viz vyse)!!!
Vzorky musi byt alikvotovany po 0,5 - 1,5 mL (pfiblizné) v malych plastovych zkumavkach, které musi byt
fadné oznaceny vcéetné typu materidlu (sérum, citratova plazma, EDTA plazma atd.).

OkamZité po doruceni do laboratofe je materidl pfijat, roztfidén, oznafen a pfipraven pro dalsi
preanalytické operace (centrifugace, alikvotace, skladovani v -70 °C).
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D — PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

Proces analyzy tvofi jen kratsi ¢ast doby, kterd je nutna ke stanoveni hladiny klinického analytu od okamziku
ordinace laboratorniho vysetfeni do okamziku, kdy |ékatr dostane vysledkovy list. Preanalyticka fdze ma
nejvyznamnéjsi podil na spravnosti laboratorniho vysetreni. Je definovana jako postupy a operace od
pozadovani analyzy (ordinace vysetfeni) po zahajeni analyzy vzorku. Sklada se z pfipravy pacienta k odbéru,
vlastniho odbéru, transportu a uchovani biologického materidlu. Analytickad faze je pracovni postup, ktery
je fizen zasadami spravné laboratorni prace (SLP) a kontrolovan systémem IHK a EHK (SEKK, zahranic¢ni
systémy), tyto systémy vyrazné koriguji analytické chyby. Z hlediska klinického uZivatele sluzeb LPH
predstavuje analyticka faze uzavieny systém, se kterym neni bezprostfedné konfrontovan. Analyticka fdze
neni predmétem LP LPH. Postanalyticka fdze ma interdisciplindrni charakter. Jedna se o vystupni
analytickou kontrolu vysledk(, pfipadné o jejich Iékarskou interpretaci vzhledem k fyziologickym hodnotam
a diagnoze, k vysledku dalsich vy$etieni laboratorniho komplementu a ke klinickému obrazu pacienta. Rada
faktor( preanalytické i postanalytické faze mlze vyznamnym zplsobem ovlivnit vysledek vySetreni, a
proto je snahou tyto faktory eliminovat, pokud je to mozné.

D - 1 Pfijem Zadanek a vzorki

Podle smérnice feditele UHKT jsou zadanky o vy3etteni archivovany 5 let (SR 02/2012 Vedeni zdravotnické
dokumentace v UHKT).

Pracovnici prijmu kontroluji u pfebiranych Zddanek a vzork:
Zda vzorek (poZadované vysSetreni) prislusi do LPH

MnoZstvi vzorku (tolerance + 10 % predepsaného objemu)
Kvalitu vzorku (zda neni srazeny apod.)

Neporusenost obalu vzorku

Identifikovatelnost (oznaceni)

Souhlas identifikace na Zadance a na vzorku

Kompletnost zadanky a poZadavky na vysetreni

Nezbytnou identifikaci biologického materidlu pred pfidélenim laboratorniho Cisla (kédu) tvofi jméno,
pfijmeni a rodné Cislo pacienta, jinak je nutné materidl odmitnout (viz D-2).

Material ptijaty v rdmci Ustavu (IGzkova ¢ast klinického oddéleni) nemusi mit pokazdé priloZzenou papirovou
zadanku, pokud ji dostaneme v elektronické podobé a v podobé parafovaného seznamu vysetfeni pred
koncem pracovni doby.

Hemolyticky, iktericky nebo lipemicky materidl je zpracovavan, ale vzhled je poznamenan do komentare ke
vzorku.

D - 2 Kritéria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorka

Vzorek (poZadované vysetieni) nepfislusi do LPH.
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Neoznacend zkumavka s biologickym materidlem.
Biologicky material bez Zadanky.

Zadanka s biologickym materidlem, na které chybi nebo jsou nelitelné zékladni Udaje pro styk se
zdravotnimi pojistovnami (¢islo pojistovny, ICZ Iékafe nebo pracovisté, zakladni diagndza, razitko a podpis
ordinujiciho lékare) a neni mozné je doplnit na zakladé dotazu.

Zadanka nebo zkumavka znecisténa biologickym materidlem
Zkumavka s biologickym materidlem, kde zjevné doslo k poruseni doporuceni o preanalytické fazi.

Zejména nelze pfijmout vzorek srazeny, s poskozenou nabérovou zkumavkou, nabrany do neodpovidajiciho
antikoagulaé¢niho media nebo kdyz je vysledny objem vzorku vétsi nebo mensi, nez je tolerance + 10 %.

Pfejimajici laborant odmitnuti vzorku neprodlené oznami telefonem odesilajicimu lékafi nebo pracovisti
UHKT, nebo Ustn& osobam, které vzorek pfinesly. O vyfazeni vzorku je proveden zapis do Knihy
odmitnutych vzorkil (Pfiloha 2 105 _VP_08 05 Postup pro pfijem biologického materidlu). Pokud
k odmitnutému vzorku byla jiz vytvorena elektronicka Zadanka je uzaviena hlasenim o zdvadé vzorku podle
nasledujiciho vzoru. Odmitnuty vzorek je likvidovan jako jiny infekéni biologicky material. Odmitnuty vzorek
Ize také vratit zpét na zasilajici pracovisté. V pripadé odmitnuti z divodu nepfislusnosti vzorku do LPH se
zapis neprovadi. Ve spornych pripadech je neprodlené informovan vysokoskoldak zodpovédny za rutinni
provoz v laboratofi.

Kod Zkratka Specifikace nezplsobilosti vzorku k analyze
9001 NeoZ Neoznacend zkumavka

9002 SK Srazena krev

9003 ZP Zaména pacienta

9004 NO Neshoda oznaceni

9005 NevZ Nevhodnd zkumavka

9006 PDT Prekrocena doba transportu

9007 MN Materiadl nedodan

9008 OnpR Odbér pod/nad ryskou

Okolnosti moZzného odmitnuti vzorku popisuje pro pracovniky laboratore také dokument 105_VP_08_05.
Postup pro pfijem biologického materidlu a jeho Pfiloha 1 Kritéria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych
(koliznich) primarnich vzorku biologického materialu.
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D - 3 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky

PFi nedostatecné identifikaci pacienta na Zadance, pfi nedostatecné identifikaci pacienta na biologickém
materialu nebo pfi rozporu identifikace na Zadance a biologickém materialu se (viz. D-1, D-2) poZadované
vySetfeni neprovede a laborator se neprodlené spoji s odesilajicim oddélenim, vyzada si chybéjici udaje,
pfipadné identifikaci pacienta. Teprve po nalezité identifikaci a doplnéni vSech Udaja je moZné vzorek
analyzovat a vysledek vydat.

D - 4 Informovany souhlas/nesouhlas pacienta

Veskera vysetfeni jsou provadéna s informovanym souhlasem pacienta (zajistuje klinicky zadavatel).

Za podpis informovaného souhlasu s provedenym vysetfenim a archivaci biologického materialu zodpovida
indikujici 1ékaf.

Pacient je informovan o planovaném diagnostickém nebo lé¢ebném postupu formou informovaného
souhlasu (IS). Informovanym souhlasem/nesouhlasem projevuje pacient vali pfijmout nebo nepfijmout

navrhovany lécebny nebo diagnosticky vykon (postup) na zdkladé informace poskytnuté lékarem,
zaznamenany predepsanou formou.

ZpUsob odebirani informovaného souhlasu, provadéni vySetfovacich a lé¢ebnych vykon( bez souhlasu
pacienta a formy odebirdni informovaného souhlasu upravuje SR 02/2009 Informovany souhlas
pacienta/darce v UHKT. Pro externi 7adatele sluZeb je souhlas s genetickym laboratornim vy$etfenim
dostupny na webovych strankach http://www.uhkt.cz.

Nakladani se vzorkem po vysetteni je tfeba na Zadance vyplnit dle aktudlniho informovaného souhlasu
pacienta.

Pokud pacient nesouhlasi s uchovanim vzorku, pfipadné jeho dalsim vyuZitim pro védecké ucely, je tfeba
na zadance zaskrtnout prislusnou kolonku.

Zadavajici Iékar je zodpovédny za prenos spravné informace o nakladani se vzorku pacienta v souladu
s informovanym souhlasem.

D — 5 Odvolani informovaného souhlasu s uchovanim vzorku

Zadavatel zodpovidad za predani informaci laboratofi v pfipadé, Ze dojde k odvolani informovaného
souhlasu pacienta v souvislosti s uchovanim vzorku.

D - 6 VySetfovani jinymi laboratofemi

LPH neposila zaddné vzorky k vySetfeni na jinad pracovisté.

E — VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

Uvolnovani vysledkud zajistuji a provadéji pracovnici k tomu zpUsobili svou kvalifikaci a odbornosti (vedouci
laboratofe RNDr. Hrachovinova, Dr. Marecek, Ing. Fenclova, MUDr. Geierovd, MUDr. Salaj). Laborator
vydava jako zakladni vystup elektronicky vysledkovy list laboratorniho informacniho systému se zavérem
a jménem odpovédné (uvoliujici) osoby (viz E-3). Vysledkovy list Ize téz tisknout.
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V pfipadé, Ze byl pfijat pochybnosti budici, klinicky vyznamny, kriticky, nebo nenahraditelny vzorek, musi byt
v zavéreCné zpravé po zvazeni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena podstata problému a pfipadné
doporucéena opatrnost pfi interpretaci téch vysledkd, které mohou byt ovlivnény.

Kvantifikace koagula¢niho laboratorniho nalezu:

Na rozdil od velicin v toxikologii a klinické biochemii je definice sledovanych koagulacnich veli¢in podstatné
komplexnéjsi. LPH stanovuje aktivitu koagulaénich faktord (enzymu), pfipadné celych enzymovych drah.
Aktivité faktor(l odpovida ¢as srazeni (Clotting-time, CT), nebo % koagulacni aktivity normalu. U nékterych
slozek koagula¢niho systému je mozno pouZit i koncentraci (Fbg, DD).

MozZné veliéiny pouZité pro popis koagulacnich déjd jsou:

Velic¢ina Jednotka, poznamka

CT pacienta pramér 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  koagulacni | v % normalni koagulaéni aktivity (nebo % zlomek normalni hodnoty) —

aktivity odectenim z kalibraéni krivky

Arbitrarné jako mezinarodni normalizovany pomér — INR (PT)

Koncentrace uvedeni koncentrace v plazmé (napft. g/l)

Aktivita, arbitrarni jednotka uvedeni aktivity v mezinarodnich jednotkach — Ul/ml, BU/ml (napf.
FVII)

Referencni meze (rozmezi fyziologickych hodnot) LPH ziskava:

Stanovenim vlastnich referencnich hodnot zdravych osob nebo prevzetim referenénich mezi stanovenych
vyrobcem testu nebo vychazejicich z doporuéeni Laboratorni sekce CHS CLS JEP. Doporuéené fyziologické
meze pouzivdme jen u vzacné provadénych testl (PAI, TAT atd.). LPH ma k dispozici i komeréné vyrabéné
plazmy s normalnim referencnim rozmezim.

E — 1 Hlaseni vysledk v kritickych intervalech

Pro ptipad, Ze laboratorni vysledek zdkladnich koagulacnich vySetfeni prekroci nize definované meze, je
stanoven nasledujici postup:

e QOveérit prekroceni kritické hodnoty (viz Tab. Kritické meze vybranych laboratornich vysetreni).

e Zadat opakovani pfislusného testu.

e Neprodlené informovat stanovené osoby (viz Tab. Kontaktni osoby pro hlaseni kritickych
vysledkl). Pokud vedouci laboratofe neni pfitomna, kontaktovat zastupujici osoby.
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Kritické meze vybranych laboratornich vysetieni:

Vysetreni Kriticka mez Vysetreni Kriticka mez
FBG Pod 0,8 g/l PT-R (bez Iécby) Nad 2,0
AT Pod 40 % APTT-R (bez léCby) Nad 3,0
*TT Nad 180 s INR (pfi 1é¢bé warfarinem) | Nad 6,0

* hlasit pouze, pokud denni davka heparinu nepfekracuje 10 000 jedn./24 h!

Kontaktni osoby pro hlaseni kritickych vysledku:

Jméno Telefon Jméno Telefon

Osettujici 1ékar Viz Zadanka RNDr. Ingrid 221 977 271 (l. 355)
Hrachovinova, PhD

MUDr. Peter Salaj 221 977 284 MUDr. Véra Geierova | 221 977 477 (I. 318)

Pokud se laboratorni vysledek nahle zméni z normalni hodnoty na patologickou, nebo kdyZ se vysledek
v pribéhu jednoho tydne zdvojnasobi proti minulé hodnoté (zejména do patologie) je pfislusny test
opakovan. O vyjimkach rozhoduje pracovnik, ktery uvolruje vysledky v rutinni laboratofi.

E — 2 Informace o formach vydavani vysledk

Vsechny vysledky jsou distribuovany uzivatelim prostfednictvim LIS UNIS. V pfipadé nutnosti mohou byt i
vytistény. V pfipadech stanoveni vzork( z externich pracovist se vysledky zasilaji doporuc¢ené postou pres
sekretariat klinického Useku. Nikdy se nevyddavaji osobné pacientovi (viz E-4). Vysledky vSech analyz
provedenych v LPH jsou archivovany v LIS UNIS podle rodnych &isel a Ize je dohledat. Identifikace probiha
pomoci rodného Cisla pacienta.

Komplement laboratofi zpfistupni pfislusné informace pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb na zakladé Zadosti pacienta, nebo na zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery
jednd jménem pacienta.

E — 3 Typy nalezi a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky LPH se vydavaji v elektronické formé (program UNIS) a podle zajmu lékara také
v papirové podobé. Vysledkovy list z LIS UNIS obsahuje:

Nazev laboratore

Jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, pfijmeni, rodné ¢islo)

Nazev a adresu zdravotnického zafizeni, jméno Iékare poZadujiciho vySetfeni
Datum a cas pfijeti primdrniho vzorku laboratofi

Datum a cas uvolnéni ndlezu — vydani vysledku
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Nazev vysSetreni

Vysledek vysetreni véetné jednotek méreni a tam, kde je to mozné, biologické referencni intervaly
V ptipadé potieby komentdr k vysledku

Jiné poznamky (oznaceni vzorku v LIS, poznamky ke kvalité nebo nedostatecnosti vzorku)

Kdd platce za vysetfeni — kod zdravotni pojistovny

Vysledkové listy jsou opatieny identifikaci osoby, kterd provedla kontrolu vysledkd v LIS a dala souhlas
k uvolnéni vysledkl. Vzorové vysledkové listy jsou prilohou SOP analytickych metod.

E — 4 Vydavani vysledkl pfimo pacientlim
LPH vysledky vysetfeni pfimo pacientlim nevydava.
E — 5 Opakovana a dodatecna vysetreni

Dodatecna nebo opakovana vysetieni ze vzork( dodanych do laboratore se provadi za splnéni podminek
uvedenych v kapitole C-4 Ustni pozadavky na vy3etieni, dodate¢nd a opakovana vysetieni. Pro uvolfiovani
a distribuci vysledkl dodatec¢nych a opakovanych vysetfeni plati podminky bodu E-2, E-3 a E-4 této kapitoly.

E — 6 Zmény (opravy) vysledkl a nalezt

Opravy vysledkovych zprav (vysledkovych listll) pofizenych laboratornim informacénim systémem UNIS se
provadi z dlivodu:

Zmén (oprav) identifikace pacienta
Zmén (oprav) ve vysledkové casti
Zmén (oprav) kddu zdravotni pojistovny

Zmén (oprav) tykajicich se zdravotnického zafizeni poZadujiciho vy3etfeni (ICZ Iékate, odbornost Iékare,
doplnéni dalSich odbornosti Iékare, adresa, telefon, oddéleni u nemocnic apod.).

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

E — 7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Dostupnost vysledku (tzv. Turnaround-Time, TAT) je Casovy interval od prevzeti biologického materidlu
laboratofi do uvolnéni konec¢ného vysledku do systému. Prostfednictvim LIS UNIS laboratof eviduje cas
prijeti kazdého vzorku, ¢as zhotoveni vysledkd a cas tisku (je na vysledkovém listu). Vzorky vSech kategorii
musi byt zpracovany, analyzovany, kontrolovany a uvolnény v ramci svého TAT. Kategorizaci analytl na
urgentni a rutinni provadi Hematologicka Spole&nost CLS JEP. Ke které kategorii analyt patfi je zfejmé z doby
odezvy (viz PFilohal). Vysledky specidlnich metod jsou odesilany (pfipadné hlaseny) podle individualnich
pravidel a dohody se zadavatelem analyzy.
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Typ vzorku Dostupnost  vysledku
(TAT)
Urgentni (statim) 120 minut od pfijeti
Rutinni 24 hodin od pfijeti
Specialni Viz Pfiloha 1

E — 8 Zbytkova rizika

Laboratofr si je védoma existence zbytkovych rizik, ktera se pokusila snizit na minimum. Zbytkova rizika jsou
dostupna v laboratofi na pozaddni, pokud je to relevantni v ramci daného vysetfeni.

E — 9 Dotazy na ¢innost laboratoie

Dotazy na praci LPH zodpovidd RNDr. Ingrid Hrachovinova, PhD, vedouci laboratore (tel. 221 977 271).
Dotazy na Cinnost rutinni laboratofe zodpovida denni sluzba v laboratori B335 (tel. 221 977 251). Dotazy na
pfijem materialu fesi denni sluzba v laboratori B335 (tel. 221 977 251).

E — 10 Zpisob Feseni stiznosti

Stiznosti a zavaziné reklamace pfijima a fesi vedouci LPH. Postup pfti pfijimani stiznosti, jejich evidenci a
zasady Setfeni a vyFizovani (véetné lhaty pro vyfizeni) popisuje smérnice Feditele SR 09/2017 Vyfizovani
stiznosti a oznameni v UHKT. Dokument je platny pro viechny pracovniky LPH a je k dispozici na intranetu
UHKT v aktudlni podobé&. O stiznostech je proveden zapis do formulafe F_RED_042 Protokol o vyfizeni
stiznosti (pfiloha ¢. 2 SR 09/2017 Vyfizovéni stiznosti a ozndmeni v UHKT). Drobné pFipominky k praci
laboratore fesi pracovnik, ktery pfipominku zaznamenal a to okamzité. V pfipadé nejasnosti se pracovnik
¥idi informacemi v dokumentu SR 09/2017. Chovani pracovnikd LPH ve vécech stiznosti a reklamaci je vidy
vécné, vstricné a asertivni.

Zaméstnanci KL jsou vazani pfisnou mlcenlivosti, cti prava stéZovateld a regulacnich organl. TotoZnost
zdroje stiznosti z(istava vidy uchovavana v tajnosti a bez pisemného souhlasu nem(ze byt prolomena.
Prodetiovani a Feseni stiznosti nesmi vést k diskriminaénim opatfenim. Redeni stiznosti provadéji nebo
prezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do dané stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi
Zadny alternativni pfistup ohrozit nestrannost.

E - 11 Vydej Zzadanek a odbérového materialu pracovniky LPH

LPH Zadny material nevydava (viz B-6).

F — MNOZINA LABORATORNICH VYSETRENi POSKYTOVANYCH LPH

F — 1 Mnozina laboratornich vysetfeni poskytovanych laboratofi véetné popisu polozek a jejich TAT a
prehled souborti (profild) vySetfeni provadénych v laboratofi pro poruchy hemostazy:

Viz Pfiloha 1.

F — 2 Seznam laboratofi provadéjicich vysetreni, kterd LPH neprovadi
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LPH neposila vzorky na Zadna externi pracovisté.
F — 3 Seznam funk¢nich testa

Funkéni testy — Rumpel-Leedeho test (viz Priloha 1).

G — OCHRANA INFORMACI

Vsichni zaméstnanci laboratofre si jsou védomi povinnosti zachovavat mlcenlivost o veskerych informacich
ziskanych v prlibéhu poskytovani sluzby a své povinnosti chovat se tak, aby prava zakaznika a pacienta
nebyla poskozena.

Ochrana informaci se fidi platnymi pravnimi predpisy a vnitinimi predpisy UHKT. Pravidla pro zachovani
dlvérnosti informaci a ochranu elektronicky ukladanych dat jsou zavedena ve dvou Urovnich:

e Kazdy pracovnik se podpisem zdvazku dlvérnosti a milcenlivosti zavazuje k mlcenlivosti o
skutecnostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem svého povolani s vyjimkou pfipadd, kdy
skutecnost sdéluje na zakladé oznamovaci povinnosti dle zvlastnich predpisa.

e V laboratofi jsou zavedena a dodriovana systémova a technickd opatfeni pro zabezpeceni
dlvérnosti informaci, predevsim ochrana pisemnych i elektronickych dokumentl pomoci fizeného
pristupu se specifickymi opravnénimi pro jednotlivé skupiny pracovnika.

e Zaméstnanci pracuji v souladu s nastavenymi predpisy v oblasti GDPR.

H — KONZULTACNI CINNOST

O konzultaci Ize pozadat na vSech laboratornich Usecich. Pfislusnou informaci podd vidy kompetentni
zdravotnicky pracovnik pro danou problematiku (laborant, VS nebo lékar). Odborné informace jsou
poskytovany vedoucim laboratore.

I = PRILOHY
Pfiloha 1. Mnozina laboratornich vysetfeni poskytovanych LPH
J - SOUVISEJICi DOKUMENTACE

105_F_25_01 Zadanka o vy3etieni externiho pacienta

105_F_25_02 Zadanka o vyetieni externiho pacienta, genetické vysetteni

K — ROZDELOVNIK

Cislo vytisku | UloZeni

1 Portal SMK

2. WEB UHKT

3 Laborator pro poruchy hemostazy
portalu SMJ
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