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1. Vseobecna ustanoveni

1.1 Cil a ucel smérnice
Laboratorni pfiru¢ka je zpracovana podle pozadavkd CSN EN ISO 15189. Laboratorni pfirutka ma
pomoci ke zlepSeni komunikace s uZivateli laboratornich sluzeb a je prlvodcem dostupnymi
laboratornimi sluzbami a nastrojem pro efektivni zplsob jejich vyuzivani.

1.2 Oblast platnosti

Dokument je zavazny pro pracovniky Laboratofi transfuzniho oddéleni Nemocnice Ceské Budé&jovice,
a.s.

1.3 Pouzité zkratky
NCB Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s.
TRS Transfuzni oddéleni
ATHA Autoimunni hemolyticka anémie
Ab/Ag Antibodie/Antigen (Protilatka/Antigen)
HLA Human Leukocyte antigen
HIV Human Immunideficiency Virus
HBsAg Hepatitis B surface Antigen tzv Australsky antigen
LIS Laboratorni informacni systém
MRSA Methicilin-rezistentni Staphylococcus aureus
ISO International Organization for Standardization (Mezinarodni organizace pro normalizaci)
EN Evropska norma
CSN Ceska Technicka norma
IgG imunoglobulin G
PAT pFimy antiglobulinovy test
NAT nepfimy antiglobulinovy test
HCV hepatitida C

2. Informace o laboratori

2.1 Identifikace laboratore a dillezité adaje

nazev organizace: Nemocnice Ceské Budé&jovice a.s..
adresa organizace: Bozeny Némcové 54/585, Ceské Budéjovice 370 01
ICO 260 68 877
DIC CZ 260 68 877
CZ 699 005 400 (DPH)
email: sekretariat@nemcb.cz
web: www.nemcb.cz
nazev oddéleni: Transfuzni oddéleni
nazev laboratore: Laboratore transfuzniho oddéleni
adresa: Bozeny Némcové 54/585, Ceské Budéjovice 370 01
email: transfuzni@nemcb.cz
provozni doba: nepretrzita 24 hodin denné
pfijem materialu: nepretrzity 24 hodin denné
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Transfuzni oddéleni se nachazi v pavilonu Centralnich laboratofi v budové L, viz mapa arealu
https://www.nemcb.cz/. Laboratofe transfuzniho oddéleni maji vlastni vchod a vlastni prostor pro
prijem materialu k vysetfeni, dale prostor pro vydej transfuznich pripravkd.

2.2 Zakladni informace, zaméreni laboratore
Transfuzni oddéleni je souc¢asti Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s. Organizace prace je fizend na
zakladé samostatného Provozniho fadu a prizplsobuje se provozu ostatnim oddélenim nemocnice.
Laboratofe transfuzniho oddéleni provadi imunohematologické vysetfeni biologickych materiald
humanniho plivodu, dale povinna vysetieni infekénich znakl darcl a kontrolni vySetfeni souvisejici
s jakosti vyrabénych transfuznich pfipravkd.

2.3 Uroveri a stav akreditace na pracovisti

Laboratore transfuzniho oddéleni Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s. jsou akreditovany dle CSN EN ISO
15189 pod Cislem 8282.

2.4 Odpovédni pracovnici, kontakty

) . . | 387 873 300
vedouci laboratofi TRS prim. MUDr. V. Motan
motan.vit@nemcb.cz
zastupce vedouciho laboratofi, ., | 387873311
) o PharmDr. H. Stankova
vedouci lab. specialni imunohematologie stankova.hana@nemcb.cz
manazer kvality o 387 873 321
i . , Y Y . Mgr. O. Kopfivova )
vedouci lab. predtranfuzniho vysetreni koprivova.olga@nemcb.cz
. vy v oL, 387 873 314
spravce méridel Ing. S. Cunatova
cunatova.stepanka@nemcb.cz
i ] - v | 387873316
zastupce spravce meridel Mgr. J. Stegbauerova )
stegbauerova.jana@nemcb.cz
i ) 387 873 306
vedouci laborantka Bc. A. Dominova
dominova.alena@nemcb.cz
‘v i 387 873 301
kancelar TRS Jana Trnkova
transfuzni@nemcb.cz

2.5 Organizace pracovisté
Laboratore transfuzniho oddéleni (TRS) se rozdéluji na:

Laborator predtransfuzniho vysetreni tel: 387 873 361
Laborator specidini imunohematologie tel: 387 873 342
HLA laborator tel: 387 873 345
Predodbérova laborator darcd krve tel: 387 873 347
Poodbérova laborator darcd krve tel: 387 873 344
Kontrolni laborator tel: 387 873 341
Registr darcd kostni drené tel: 387 873 345, kostnidren@nemcbh.cz
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2.6 Spektrum a popis nabizenych sluzeb

Popis nabizenych sluzeb

Laboratore  transfuzniho  oddéleni  zajiStuji  provadéni  rutinnich i  specializovanych
imunohematologickych vysetfeni a konzultacni sluzby v oblasti Transfuzniho Iékafstvi. Informace o
podani transfuznich pfipravkd jsou dostupné v dokumentu NCB_SOP_L_17 011 Doporucené
postupy pro podani transfuznich pripravki.

Laborator predtransfuzniho vysetreni tedy zajistuje vySetfeni krve pacientl v souvislosti

s podanim vhodného transfuzniho pripravku, dale je zde provadéno imunohematologické vysetreni zen
v téhotenstvi a imunohematologické vySetfeni matky a novorozence po porodu.

Cast specialni imunohematologie zajist'uje pokrodild vySetieni pacientd pii zjisténi abnormalit u
predtransfuzniho vysetreni, u vybranych chorob, zajistuje vybér vhodného transfuzniho pfipravku pro
tyto pacienty. Dale provadi vySetfeni vzorkd externich kontrol, provadi typizace antigen(l erytrocytd
pro registr vzacnych darcd.

HLA laborator zajist'uje vysetieni HLA u pacientl. Podili se na vySetfovani potransfuznich reakci.
Poodbérova laborator zajistuje povinna imunohematologicka vySetfeni darcl krve, tj. vySetfeni
krevni skupiny a dals/ antigeny systemd Rh, Kell, Kidd, Duffy a MNS a screening antierytrocytarnich
protilatek. Provadi u darct krve vysetfeni infekCnich znakl HBsAg, anti-HBc, anti-HCV, HIV Ab/Ag,
screening onemocnéni syfilis a u darcd kostni dfené provadi vysetfeni infekcnich znakl HBsAg, anti-
HCV, HIV Ab/Ag. anti-HBc. Laboratof také zajistuje vySetfeni HIV Ab/Ag u vzorkd zaslanych
z gynekologickych ambulanci. Laborator dale provad/ screeningové vysetreni virovych nukleovych
kyselin (NAT) u darcd krve.

HLA laborator + registr darcid kostni drené zajistuje vysSetieni HLA u pacientl a stér bukain/
slizce a odbér krve darcl pro registr Darcl kostni diené.

Kontrolni laborator zajistuje kontrolni vySetfeni jakosti transfuznich pripravkd, vyrobenych na
Transfuznim oddéleni NCB. Mezi kontrolni cinnosti patfi: mikrobiologicky monitoring prostredi, stéry
pazi, validace procesd.

Spektrum nabizenych vysSetfeni v pracovni dobé od 6:30 do 15:00 v pracovni dny

Laborator predtransfuzniho vysetreni:
o vysetreni krevni skupiny ABO a antigenu D (RhD) u pacientd i samoplatcid
e predtransfuzni vysetfeni:

- wysetreni krevni skupiny ABO a antigenu D (RhD)

- Screening antierytrocytarnich protilatek

- Test kompatibility (Vysetfeni kompatibility transfuzniho pfipravku obsahujiciho erytrocyty)
e vySetfeni potransfuzni reakce (bezprostfedné zahrnuje):

- vysetreni krevni skupiny ABO/Rh(D)

- primy antiglobulinovy test

- screening antierytrocytarnich protilatek

- test kompatibility (VySetfeni kompatibility transfuzniho pFipravku obsahujiciho erytrocyty)
Vysetieni potransfuzni reakce se provede ze vzorku pacienta, ktery byl pouZzity pro predtransfuzni
vySetieni, a dale z nového vzorku, ktery byl odebran pfi zjisténi potransfuzni reakce. Dle klinického
prlbéhu potransfuzni reakce se provadi dalsi vySetfeni (HLA protilatky, bakteriologické vysSetfeni
podaného transfuzniho pfipravku a pripadné dalSi vysSetieni, ktera se provadi ve specializovanych
laboratofich mimo NCB).
Laborator specialni imunohematologie
o vysetreni krevni skupiny ABO a antigenu D (RhD)

e vySetfeni ostatnich erytrocytarnich antigend
e screening antierytrocytarnich protilatek

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 6 (celkem 38)
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¢ identifikace antierytrocytarnich protilatek

e titr antierytrocytarnich protilatek

e primy antiglobulinovy test (PAT)

e provedeni predtransfuzniho vysetreni u pacientd lécenych Daratumumabem
e vySetfeni autoimunitni hemolytické anémie AIHA zahrnuije:

- upfesnéni senzibilizace erytrocytl
- stanoveni titru IgG
- stanoveni podtfid IgG
- screening a titr chladovych protilatek
- detekce aloprotilatek metodou vysyceni séra
- vySetfeni hemolyzind
- eluce erytrocytd
e Vysetfeni vzork(l externi kontroly kvality SEKK

HLA laborator provadi:

e typizace HLA antigen( I. Tridy mikrolymfocytotoxickym testem

e vySetfeni HLA protilatek mikrolymfocytotoxickym testem

e kfizova zkouska mikrolymfocytotoxickym testem pred podanim trombokoncentratu

Predodbérova labgorator:

e vysetreni hemoglobinu u dérct krve

e orientacni vysetreni krevni skupiny u prvodarcid a antigenu K

o vysetreni krevniho obrazu u prvodarcl a u darcd krve dle poZadavku lékare stanice DK

Poodbérova laborator provadi:

o vysetreni krevni skupiny ABO a antigenu D (RhD)

e vySetfeni vybranych erytrocytarnich antigend (Rh — Kell fenotyp) u darc krve, dalsi antigeny
systemid RH, Kell, Kidd, Duffy a MNS

e vySetfeni HIV Ab/Ag u darcl krve, u darcd kostni dfené a u vzork@ zaslanych z gynekologickych
ambulanci

e vySetfeni anti-HCV u darc krve a darct kostni dfené

e vySetfeni HBsAg u darct krve a darct kostni diené

e vysSetfeni syfilis u darcl krve a darcd kostni diené

o vysetreni HBc u darct krve a darcd kostni drené

e screening virovych nukleovych kyselin (NAT) u darcd krve

Kontrolni laborator provadi:
e kontrolu jakosti vyrabénych transfuznich pfipravkd

Registr darcid kostni drené funguje
e jako darcovské centrum pro CESKY NARODNI REGISTR DARCU KOSTNI DRENE Plzeri (CNRDD)

Spektrum nabizenych vysetreni v dobé pohotovostni sluzby

(Pohotovostni sluzba: pracovni den od 15:00 do 6:30 + sobota, nedéle)

Laborator predtransfuzniho vysetreni:

o vysetreni krevni skupiny ABO a antigenu D (RhD)
e predtransfuzni vySetfeni:

- wysetreni krevni skupiny ABO a antigenu D (RhD)
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- Screening antierytrocytarnich protilatek
- Test kompatibility (Vysetfeni kompatibility transfuzniho pfipravku obsahujiciho erytrocyty)
e vySetreni potransfuzni reakce
Provede ze vzorku pacienta, ktery byl pouzity pro predtransfuzni vySetfeni, a dale z nového vzorku,
ktery byl odebran pfi zjisténi potransfuzni reakce. Bezprostredné zahrnuje:
vysetreni krevni skupiny ABO/Rh(D)
primy antiglobulinovy test
screening antierytrocytarnich protilatek
- test kompatibility (Vysetfeni kompatibility transfuzniho pripravku obsahuijiciho erytrocyty)

V dobé pohotovostni sluzby jsou provadéna vysetieni souvisejici s podanim transfuzniho
pripravku. Vsechna ostatni imunohematologicka vysetfeni jsou ponechana k vysetfeni az do
normalniho pracovniho provozu, pokud nejsou ordinovana v rezimu STATIM. Pokud je potieba provést
dalsi specialni imunohematologické vySetfeni v souvislosti s podanim transfuzniho pfipravku, laborant
provede doplfiujici vySetfeni v rozsahu k pfiméfenym podminkam pohotovostni sluzby. Pokud se jedna
o0 urgentni poZadavek na podani transfuzniho pfipravku, vySetfeni musi byt provedeno v co nejkratsi
mozné dobé.

ReZimy vysSetfeni vzorkli na TRS

STATIM vysetfeni maji prednost pfed vysSetfovanim vzorkl ve standardnim rezimu a jejich vysledky
jsou neprodlené zadany do LIS. Na zZadankach musi byt zietelné vyznacen pozadavek STATIM.

STANDARDNI REZIM - vysetfeni vzorku je obvykle provedeno jeité tyz pracovni den, jinak je
uchovan pii teploté 2-8°C v lednici s monitorovanou teplotou nebo jinym zplsobem podle typu
vzorku.

VITALNI INDIKACE je specialni reZim pro URGENTNI vydej transfuznich pfipravkd. Vydej
transfuznich pFipravkd z VITALNI INDIKACE je proveden okamZité po pfijeti Zadanky bez provedeni
predtransfuzniho vysSetfeni (TRS musi byt pfedem telefonicky informovano z poZzadujiciho oddéleni).
Predtransfuzni vySetfeni je provedeno neprodlené po vydani transfuznich pfipravkd na oddéleni a
vysledek vySetieni je na oddéleni telefonicky oznamen.
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3. Manual pro odbér primarnich vzorki

3.1 Zakladni informace

Laborator respektuje pravidla spravné laboratorni praxe, doporuceni odborné spolecnosti a MPA, coz

vede k dodrZovani rezimu postupu provadénych vysSetfeni i s ohledem na stabilitu stanovovanych

analytl ve vySetfovanych vzorcich. VSechny odbéry biologického materialu, v zajmu

spravnych vysledkii, doructe co nejrychleji do laboratore ke zpracovani.

e Zakladni informace o odbérech primarnich vzorkl pro jednotliva vySetfeni jsou uvedeny v
kapitole c. 6 Seznam laboratornich vysetreni.

e Postup pro vyplnéni pozadavkového listu (Zadanky) a identifikaci primarniho vzorku jsou uvedeny
v kapitole ¢. 3. 7 Identifikace pacienta.

e Popis odbérovych nadobek pro primarni vzorky je uveden v kapitole. c. 3. 5 Odbérovy systém

e Informace o typu primarniho vzorku a jeho mnozstvi, které je nutné pro analyzu, jsou uvedeny u
jednotlivych metod v kapitole ¢. 6 Seznam laboratornich vysetreni.

e Instrukce pro pozadovani dodatecnych jsou uvedeny v kapitole. ¢. 5. 6 Opakovana a
dodatecna vysetreni

e Jako souhlas pacienta s odbérem je povazovana skuteCnost, Ze se dostavi na odbér s vyplnénou
zadankou. U samoplatce je jako souhlas s odbérem povazovana skutecnost, ze se dostavi na
oddéleni a vyslovi pozadavek na odbér a vySetreni vzorku.

3.2 Pozadavkové listy (Zadanky)

Pro Zadatele z oddéleni NCB je dostupna v programu FONS Akord elektronickd Zadanka. Po vyplnéeni
zdadanky je nutné Zadanku vytisknout a spolu se vzorkem ji dorucit na TRS.

Laboratof pfijima pro vySetfeni zadanky elektronické (oddéleni NCB), vlastni, jakékoliv jiné fadné
vypinéné Zadanky a vymeénné listy. Zddanka je urCena pro laboratorni vySetfeni materidlu od jednoho
pacienta. Zadanka o imunohematologické vySetfeni je dostupna na internetovych strankach
Nemocnice Ceské Budé&jovice, a.s. http://www.nemcb.cz/oddeleni/transfuzni-oddeleni/

Zakladni identifikacni znaky poZadované a povinné uvadéné na poZadavkovém listu:
a) totoznost pacienta véetné pohlavi, data narozeni, podrobnosti o bydlisti pacienta/kontaktech

na pacienta jsou zjistovany pouze v pripadé samoplatcl (pokud si vysledek nevyzvedavaji
osobné), jinak pro identifikaci pacienta slouzi jednoznacny identifikator pacienta (napf.
registracni Cislo v nemocnici, id. Cislo pacienta),

b) jméno nebo jiny jednoznacny identifikator klinického pracovnika, poskytovatele l1é¢ebné péce
nebo jiné osoby opravnéné pozadovat laboratorni vySetieni nebo pouzivat zdravotni informace
spolu s mistem pro zaslani zpravy a kontaktnimi tdaji,

c) druh primarniho vzorku ,krev" (anatomické misto plvodu nemad v pfipadé vysetreni
provadénych TRS vyznam),

d) pokud byl vzorek pred pfijetim do laboratofe upraven (napf. centrifugovan), musi byt na
Zadance uvedeno také datum, Cas, zplsob Upravy a nazev pracovisté, kde byla Uprava
provedena (neni-li uvedeno jinde),

e) pozadovana laboratorni vySetfeni,

f) urgence pozadavku,

g) klinicky relevantni informace o pacientovi a daném poZadavku pro Ucely provedeni
laboratorniho vySetfeni a interpretace vysledkd,

h) datum a kde to ma vyznam i as ziskani primarniho vzorku (odbéru),

i) datum a Cas pfijeti Zadanky do laboratofe (vypliiuje laborator).

Laboratof nepfijima Ustni pozadavky na laboratorni vySetfeni vyjma pozadavk( tykajicich se
dovysetteni jiz prijatého vzorku.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 9 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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PoZadavek na dovysetreni

V pripadé telefonického pozadavku zadavatele o doplnéni dalSiho vySetfeni, u jiz zpracovaného
primarniho vzorku, mdze laboratof pozadavek akceptovat v pfipad€, Ze primarni vzorek je v laboratofi
k dispozici v dostatecném mnozstvi a pro zadané vysetreni vhodny.

Zadavajici |ékar kontaktuje pracovnika laboratore a dovyzada dalsi vysSetreni, v pripadé, Ze je toto
vySetfeni mozné ze strany laboratore provést (prezkoumani pozadavku laborantkou), provede
pracovnik laboratofe zaznam na privodni list v rozsahu: kdo poZadoval, datum, rozsah dovySetteni.
Vzorek je dovysetren pod stejnym cislem, pokud neni vysledek uzavien. Pokud je vySetfeni uzavieno
provede vysetieni z pdvodniho vzorku, ale vyZada si novou Zadanku a pfidéli novy arovy kdd.

Peclivé vyplnéni identifikacnich udajl a jednoznacné oznaceni pozadovanych vysetieni zjednodusuje a
zvySuje kvalitu spoluprace laboratofe a ordinujiciho lékarfe. Spravna diagndza ulehCuje a zkvalitfiuje
klinicko-laboratorni kontrolu vysledkd. Zadanky se v laboratofi archivuji po dobu 5 let, dle smérnice
NCB_TRS_SME_12 008 Spisovy a skartacni rad transfuzniho oddéleni. Skartacni |hita
vychazi z doporuceni Odborné spolecnosti pro Transfuzni Iékafstvi.

Sluzby poskytované samopldtcim:

Laboratore poskytuji své sluzby i samoplatclim. Cena vysetfeni pro samoplatce je dana dle bodové
hodnoty vySetfeni v platném seznamu vykon(, ktery laboratofi poskytuje NCB. V pfipadé vysSetreni
samoplatce se nemusi uvadét Udaje urlujici platce zdravotni péce. Vysledek vysetfeni si mize,
samoplatce vyzvednou osobné v Laboratofich transfuzniho oddéleni, nebo je odeslan na adresu,
kterou samoplatce uvede pri provedeni odbéru.

3.3 Urgentni vySetreni

PoZadavky na laboratorni vysetreni oznacené jako STATIM — nebezpeci z prodieni se realizuji
prednostné. Metody provadené v reZzimu STATIM jsou vedeny v kapitole ¢. 6 Seznam
laboratornich vysetreni. Material musi byt dodan do laboratore s prislusnou Zadankou a predan
osobné laborantovi, Bezprostredné po skonceni analyzy jsou vysledky laborantem zadany do LIS a
uvolnény. Zprévu k vysledku pise opravnény VS pracovnik (bioanalytik, lékar). V pohotovostnim
provozu v dobé nepfitomnosti opravnéného VS pracovnika na pracovisti jsou vysledky mimo
referencni intervaly predany ke kontrole aZ v pracovni den réno. Opravnény VS pracovnik na zékladé
viastniho uvazeni mizZe napsat k nestandardnimu vysledku zpravu pro osetrujiciho Iékare, nasledné je
vysledkovy list potvrzen VS pracovnikem v LIS a v rémci NCB prenesen ve formatu PDF do NIS. Pro
externi uZivatele je vytisténa vysledkovad zprava. Pri telefonickém hlaseni vysledku se provede zapis do
LIS, kam se dopise, komu byl vysledek nahldsen.

3.4 Ustni pozadavky na vysetieni
Ve vyjimecnych a zejména v urgentnich situacich je mozno poZzadavky na vySetfeni zménit nebo
doplnit lékafem po telefonu. Na zadanku laborant, ktery pfijal telefonni hovor, dopiSe pozadovana
vySetfeni nebo jinou zménu napf. zménu poctu transfuznich pFipravkd a k této zméné zapise
poznamku telefonicky objednano z oddéleni. Jedna se o vyzadané dodélani urcitého vysetieni
z materialu skladovaného v laboratofi. Kapitola c. 5.5 Dodatecna a opakovana vysetreni.

3.5 Odbérovy systém
Bezpecnostni vakueta — jednd se o uzavieny systém, v némz se nepouziva injekeni sttikacka
a odbéru je docileno vakuem v odbérové zkumavce. K odbéru se pouziva uzavieny vakuovy systém.
Dalsi podrobnosti o odbéru vzorkll viz kapitola ¢. 3.9 Odbér vzorkd. Na obalech odbérového
materialu je uvedeno datum exspirace, prosly odbérovy materidl se nesmi pouzivat.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 10 (celkem 38)
a podpisem spravce UloZisté dokumentd, neni Fizenym dokumentem.
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typ vzorku typ zkumavky mozna vysetieni

bézna imunohematologicka vysetreni
(tj. krevni skupina, screening protilatek, test
kompatibility a dalsi vysetreni)

nesrazliva | plastova vakueta s K2EDTA
krev 6 mi

plastova vakueta s vySetteni chladovych protilatek,

srazliva krev . v . v 2
aktivatorem srazeni 6 ml vysetreni HLA protilatek

nesrazliva | plastova vakueta s K3EDTA vySetieni darce do registru kostni dfené

krev 3ml
nesrazliva | plastova vakueta se sodium vySetfeni HLA antigen( i. tridy
krev heparinem 4 ml cross-match (LCT)

3.6 Priprava pacienta pred odbérem
Pfed odbérem je tfeba dbat na samotnou pfipravu pacienta. Pfed samotnym odbérem se

obvykle doporucuje vypit malé mnozstvi vody nebo neslazeného caje.
Odbérova sestra (povérena laborantka) je povinna:
1. pred zahajenim odbéru zkontrolovat Udaje na zadance
pomoci karticky pojisténce zkontrolovat rodné cislo, jméno a pfijmeni, kod pojistovny
zkontrolovat dostupnost odbérovych pom{icek a materialu
seznamit pacienta s postupem pfi odbéru
zkontrolovat identifikaci pacienta na pfipravenych zkumavkach
po vlastnim odbéru bezpecné odstranit pouzity material

ow A wN

3.7 Identifikace pacienta a znaceni vzorku

Material dodavany do laboratofe musi byt spravné oznacen a musi mit spravné vyplnénou zadanku
(viz kap. 3.2 Zadanky). Na kazdé dodavané nadobce s materidlem musi byt Stitek se jménem,
pfijmenim a rodnym cislem (nebo rocnikem narozeni) pacienta. Po kontrole pfijatého materidlu a
Zadanky jsou identifikani znaky pacienta, objednavajiciho oddéleni a Iékare ze Zadanky zadany do
LIS. Zadanému vzorku je pfidéleno laboratorni Cislo, pod kterym je vzorek dale zpracovavan. Ve
spornych pfipadech se postupuje dle pravidel uvedenych v kapitole ¢. 4.3 Postupy pfi nespravné
identifikaci vzorku nebo Zadanky.

3.8 Odbér vzorku
odbeér Zilni krve

Nejprve je nezbytné vénovat pozornost peclivé pripravé materidlu a pfislusSné dokumentace,
zejména s ohledem na prevenci zdmén vzorkd. Zkumavka, do které bude proveden odbér, musi byt
oznacena identifikaCnimi Udaji pacienta pred provedenim odbéru! Nasleduje kontrola identifikace
pacienta dostupnym zplsobem, a to jak u nemocnych schopnych spoluprace, tak i u téch, ktefi
spoluprace schopni nejsou (bezvédomi, déti, psychiatricti pacienti) a kde identifikaci verifikuje
zdravotnicky personal.

Pacient je poté seznamen s postupem odbéru. Pfi samotném odbéru krevniho vzorku je tfeba
zajistit vhodnou polohu paZe, tj. podlozeni paze opérkou v natazené pozici, tedy bez pokréeni v lokti.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 11 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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U lezicich nemocnych je pacient uveden do pfimérené polohy s vylouc¢enim flexe v lokti. Je nezadoudi,
aby byl pacient pred odbérem nasilné probuzen, a béhem odbéru by nemél jist nebo Zvykat. Jsou
zkontrolovany identifikacni (daje na zkumavkach a bezprostfedné pred odbérem také kvalita jehly,
strikacek a zkumavek.

Po priloZzeni turniketu je posouzena kvalita Zilniho systému v loketni jamce. Zaskrcovalo, musi
byt pouzito co nejkratsi dobu, idedlné do jedné minuty, a rovnéZ neni vhodna instrukce pacienta
k opakovanému ,pumpovani®. Turniket je mozné znovu pouzit nejdfive po dvou minutach. Pri
hodnoceni Zilniho systému v misté odbéru je zejména tfeba brat na zietel stav pacientovy pokozky,
napf. na zhojenou popaleninu, ekzém, stavy po ablaci prsu, hematomy, parenteralni terapii nebo
zavedené kanyly (doporucuje se volit opacnou pazi). Malo zfetelné zily Ize zvyraznit masazi paze
smérem od zapésti k lokti, kratkymi poklepy ukazovakem na misto odbéru, aplikaci teplého prostiedku
(po dobu asi 5 minut a teploty kolem 40°C) nebo spusténim paze podél okraje postele. U déti
mladsich dvou let Ize Zilni odbér provést pouze z povrchovych Zil a vzdy je nutné maximalné zabranit
poranéni Zily nebo paze zplsobené neolekavanym pohybem ditéte. Pro odbéry u déti se pouZivaji
specialni jednorazové pomticky opatfené napf. propojovacimi kanylami.

Misto vpichu se dezinfikuje vhodnym prostfedkem, ktery se necha volné zaschnout, jednak aby
se zabranilo hemolyze vzorku a jednak se predchazi pocitu paleni v misté vpichu. Po dezinfekci je
dalsi palpace odbérového mista neprijatelna’

Pri pouziti uzavreného (vakuového) systému je pouzita vhodna jehla, kterd se nasazuje na
drzak (kloboucek) nebo na privodni hadicku, pokud je odbér proveden jehlou s kfidlem. Palcem se
stabilizuje poloha Zzily ve vzdalenosti 2 az 5 cm pod mistem odbéru, provede se venepunkce a na drzak
jsou postupné nasazovany vhodné zkumavky. Vakuum je ve zkumavce nastaveno tak, aby se zaroven
zajistilo dokonalé napInéni zkumavky a potfebny misici pomér krve a antikoagulacniho cinidla.
Vakuové zkumavky se nesmi nasazovat na vnitfni jehlu drzaku pred venepunkci, aby nebylo poruseno
vakuum a zkumavka nebyla znehodnocena. V okamziku, kdy se ve zkumavce pomoci vakua objevi
krev, Ize odstranit turniket, pficemzZ se nesmi zménit pozice jehly! Je-li ve vakuové zkumavce pfitomno
protisrazlivé nebo stabilizacni Cinidlo, je nezbytné zabranit styku tohoto cinidla s vickem zkumavky a
nezadoucimu zpétnému nasati krve s Cinidlem do Zilniho systému.

Kazda zkumavka se vzorkem musi byt bezprostiedné po odbéru promichana opakovanym
Setrnym prevracenim. Jehla se ze Zily vyjimd samostatné, tedy az po sejmuti posledni zkumavky
z jehly.

Misto vpichu i s jehlou se po skonceni nabérll zakryje ctvercem gazy, na ktery se jemné pritlaci,
a pomalym tahem je jehla vytaZena ze Zily. Pfitom je tfeba dbat, aby nedoSlo k poranéni pacientovy
paze. Po odbéru se za normalnich okolnosti oCisti misto vpichu sterilni gazou a aplikuje se naplastové
nebo gazové zakryti. Pacientovi je doporuceno ponechat misto odbéru zakryté minimalné 15 minut. Pfi
pokracujicim krvaceni z odbérového mista se pomoci gazového Ctverce a prfiméreného tlaku na
krvacejici misto vycka zastaveni krvaceni.

V pfipadé, ze neni odebrano dostatecné mnozstvi vzorku ve zkumavce, Ize napf. zménit pozici
jehly, pouzit jinou vakuovou zkumavku nebo uvolnit turniket na pazi, ktery by mohl byt pfili§ utazen.
Opakovana sondovani jehlou jsou vSak neptipustna!

Bezprostfedné po odbéru je nutné bezpecné zlikvidovat jehly. Pacientovi se po odbéru povoli
pfijem potravy, pokud tomu nezabrafuji jiné okolnosti. Zvlastni péce je napriklad vénovana
diabetiklim lécenym inzulinem, napfiklad moZnosti aplikace davky a poZiti snidané.

Spravné oznacené vzorky jsou co mozna nejrychleji odeslany do laboratore,
spolecné s Fadné vyplnénymi zadankami (pozadavkovymi listy).

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 12 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Doporucené poradi odbérid z jednoho vpichu

Obecné je doporucovano toto poradi odebirani vzorkl krve:
1) zkumavka na hemokultury,
2) zkumavka bez pfisad,
3) zkumavka pro hemokoagulaci,
4) ostatni zkumavky s prisadami v poradi:
a) K3EDTA nebo K2EDTA zkumavky
b) citratové zkumavky
c) heparinové zkumavky
d) oxalatové a fluoridivé zkumavky

Hlavni chyby pfi odbéru Zilni krve

Jedna se hlavné o chyby vyskytujici se pfi pfipravé pacienta, chyby zplisobené nespravnym pouZzitim
turniketu pfi odbéru, chyby vedouci k hemolyze vzorku, chyby pfi adjustaci, skladovani a transportu
vzorku.

Chyby pri pripravé pacienta

e tésné pred nebo v dobé odbéru dostal pacient infuzi — kontaminace vzorku infuzi nebo
heparinovou zatkou — odbér nejdfive hodinu po inflzi, obecné se nedoporucuje odebirani krevniho
vzorku z katétru a kanyly uréenych pro nitrozilni vyZzivu, pripadé odbéru z centrdlniho katétru nebo
kanyly neni vhodna prvni odebrana zkumavka, likviduje se,

e pacient dlouho pred odbérem nepil — obtizné proveditelny odbér.

Chyby zpiisobené nespravnym pouZitim turniketu pri odbéru vzorku
e dlouhodobé stazeni a nadmérné cviceni (,pumpovani) se zatazenou pazi mlze zplsobit zménu
poméru télesnych tekutin v misté odbéru,

e nejvhodnéjsi doba pro uvolnéni turniketu je okamzik, kdy se ve stfikacce nebo zkumavce objevi
krev (vCasné uvolnéni turniketu normalizuje krevni obéh a eliminuje krvaceni po odbéru, pacient
rovnéz pfi a po odbéru uvolni svalové napéti paze).

Chyby vedouci k hemolyze vzorku

Hemolyza vzorku je nezadouci ve vétSiné imunohematologickych vySetfeni. Pfi hemolyze vzorku
dochazi k uvolnéni fady latek obsaZzenych v erytrocytech a tim k vyznamnému zbarveni séra nebo
plazmy, které mize interferovat s vySetfovacimi postupy.

Hlavni pric¢iny vzniku hemolyzy vzorku mohou nastat jiz pfi odbéru a ndsledné manipulaci s
biologickym materialem.

e znecisténi jehly nebo pokozky stopami jesté tekutého dezinfekcniho prostiedku,

e aplikace piilis Uzké jehly, kterou je vzorek nasilné nasavan,

e prudké tfepani zkumavkou se vzorkem tésné po odbéru (tyka se i neSetrného transportu),

e uchovavani pIné krve pfi teploté nizsi nez 4°C,

e pouziti nespravné koncentrace antikoagulacniho cinidla,

o vstfikovani vzorku krve do zkumavky pres jehlu pod velkym tlakem,

e nedodrZeni doporucené doby stability vzorku (viz. kapitola c. 6 Seznam laboratornich
vysetreni.)

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 13 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Chyby pri adjustaci, skladovani a transportu vzorku

e pouziti nespravné zkumavky,

e pouziti nespravného antikoagulacniho cinidla nebo nespravny pomér Cinidla vici plné krvi,
¢ nedostatecné oznaceni zkumavek se vzorkem,

e znecisténi vnéjsku zkumavek biologickym materidlem,

e vystaveni krve tepelnému plisobeni, mrazu nebo pfimému slunec¢nimu zareni (pfiliSné ohfati nebo
naopak zmrazeni vzorku krve zplsobuje jeho hemolyzu).

3.9 Mnozstvi vzorku
Informace o pozadavcich na mnozstvi vzorku potfebné pro jednotliva vysSetieni jsou uvedeny kapitole
C. 6 Seznam laboratornich vysetreni. Pfi nedostatetném mnozstvi dodaného vzorku se
prednostné provadi vySetfeni po dohodé s objednatelem. PFi spravném pouziti vakuovych systém( je
spravny objem zajiStén. Soucasné je také zachovan optimalni pomér krve a protisrazlivého Cinidla.

3.10 Bezpecnost prace se vzorky

Obecné zasady pro bezpecnost prace s biologickym materidlem vychazi z pfislusSnych pravnich
predpist. Je povinnosti zaméstnancl postupovat pfi vySetfovani pacientd tak, aby bylo
minimalizovano riziko vzniku a pfenosu nozokomialnich nakaz.

Kazdy vzorek krve je nutno povaZovat za potencialné infekcni. V dlsledku toho je tfeba vyvarovat se
zbyteCnych manipulaci s odebranymi vzorky, coz by mohlo vést k nezadouci kontaminaci pokozky a
sliznic osoby provadéjici nabér, veskerého zafizeni pouzivaného pfi odbéru nebo ke vzniku infekéniho
aerosolu. Pro pfipad komplikaci pfi odbéru je tfeba zajistit dostupnost oSetfujiciho lékare. U
nemocnych s poruchou védomi a u malych déti je tfeba predpokladat nenadalé pohyby a reakce na
vpich, aby se zamezilo pfipadnému poranéni. Komplikace jsou hlaseny osSetfujicimu Iékafi. Veskeré
manipulace s jehlami je nezbytné provadét s maximalni opatrnosti. Bezprostfedné po odbéru musi byt
jehly a lancety bezpecné zlikvidovany, napf. odlozenim do viditelné oznacené silnosténné nadoby. P¥i
poranéni pracovnika kontaminovanou jehlou se postupuje jako pfi pracovnim Urazu.

Béhem odbéru je také vhodné dbat na prevenci vzniku hematomu u pacienta. Lze toho dosahnout
napf. opatrnosti pfi punkci, kdy jehla pronikne jen horni Zilni sténou, véasnym odstranénim turniketu,
hlavné pred vyjmuti jehly ze Zily, pouzivanim jen velkych povrchovych Zil, aplikaci pfimérené malého
tlaku na misto vpichu pfi jeho oSetfeni nebo upozornénim pacienta na dostatecnou a Setrnou kompresi
mista venepunkce.

Zadanky ani vnéjdi sténa zkumavky nesmi byt kontaminovény biologickym materidlem. Toto je
v laboratofi d@ivodem k odmitnuti vzorku.

Vzorky krve od pacientll s prenosnym virovym onemocnénim nebo multirezistentni nozokomialni
nakazou (napf. MRSA) je nutno viditelné oznacit.

Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vlozeny do prepravniho boxu tak, aby
béhem prepravy do laboratofe nemohlo dojit k jejich rozliti, potfisnéni biologickym materidlem nebo
jinému znehodnoceni.

3.11 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita
V dobé mezi odebranim a odeslanim se vzorky ukladaiji ve svislé poloze tak, aby nemohlo dojit k jejich
poskozeni. Nesmi byt uloZeny na pfimém slunecnim svétle. Okolni teplota by se méla pohybovat mezi
18 - 25°C. Je také nutno zamezit jejich mechanickému znehodnoceni zpldsobenému napf. prudkymi
pohyby (tfepani). PInd krev nesmi zmrznout.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 14 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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V laboratofi jsou vzorky nesrazlivé krve po analyze skladovany 7 dni pfi teploté 2 - 8°C. Pokud je tfeba
uchovat vzorky séra nebo plazmy po zpracovani primarniho vzorku centrifugaci, jsou k tomu
vyhrazeny pfislusna zafizeni s monitorovanou teplotou.

3.12 Zabezpeceni transportu vzorki
ez vlastni odbérové mistnosti TRS
e prijem vzorkd z oddéleni nemocnice
e prijem vzorkd z externich pracovist

Transport je zajiStén odesilajicim pracovistém, které odpovida za dodrzeni podminek pro skladovani
biologického materidlu. Vzorek je pfijat na pfijmu materidlu laboratofe v nepretrzitém provozu.
Provozni doba laboratore 24 hodin denné.

Obecné plati zasada, Ze transport vzorkl ma byt Setrny, rychly a za adekvatni teploty, pro vétsinu
analyz nejlépe v intervalu do 2 hodin. Podrobné informace k operacim se vzorky a stabilité jsou
uvedeny u jednotlivych vysetfeni v kap. 6 Seznam laboratornich vysetreni.

Krev i ostatni biologicky material je nutné prepravovat v uzavienych odbérovych nadobkach. Vzorky
chranime pred extrémni teplotou ani zbytecné nevystavujeme primému svétlu.

Optimalni pro prepravu vzork{ krve je tepelné izolovany termobox. V transportnich termoboxech musi
byt teplomér pro moznost kontroly teploty transportu. Kontrolu teploty provadi laborant, a to vzdy pfi
prevzeti termoboxu, kontrola teploty je bez zaznamu. Pouze v pfipadé prekroCeni doporucené
transportni teploty provede laborant zdznam o prekroceni teploty do formuldfe NCB_TRS_F_327
Zaznam o prekroCeni teploty vzorku béhem transportu. Dalsi informace jsou uvedeny u jednotlivych
vySetfeni v kapitole €. 6 Seznam laboratornich vysetfeni. Osoba, ktera provadi transport
vzorkl do laboratofi TRS, vZdy po zazvonéni vycka na prichod laboranta a material preda
osobné!

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 15 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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4. Preanalytické procesy v laboratori
Preanalyticka faze ma vyznamny vliv na spravnost a spolehlivost laboratorniho vysetreni. Jedna se o
vSechny procesy pred vlastnim analytickym stanovenim, které mohou byt zdrojem variability
laboratorniho vysledku. Nékteré priciny zminéné proménlivosti Ize ovlivnit (napf. nacasovanim odbéru,
zabranénim hemolyzy v dlsledku kontaminace dezinfek¢nim dCinidlem, dodrzenim diety pred
odbérem), jiné ovlivnit nelze (variabilita v rdamci jednoho jedince, gravidita atd.).

4.1 Prijem vzorkii a Zadanek

Biologicky material je pfijiman do laboratofre nepretrzité. Biologicky materidl je nutno predat
osobné do rukou laboratorniho pracovnika. Vzorek musi byt spravné odebrany, viditelné
neposkozeny, nepotiisnény a spravné identifikovany v souladu se spravné vyplnénou a nepotfisnénou
Zadankou. Vzorky laborator prijima pribézné. Zpracovavaji se v Casovych intervalech urcenych
rezimem pro pozadovand vysSetfeni. Za akceptovani vzorku odpovida urceny laborant pracujici na
prijmu, ktery v pfipadé neshod a odmitnuti vzorku informuje lékafe uvedeného na zadance. Vzorky a
Zadanky jsou po pfijeti opatieny identifikacnim ¢arovym kodem.

Urgentni vzorky (STATIM) jsou po prfijmu do laboratofe predavany vzdy osobné pracovniku
laboratore, ktery okamzité zahaji laboratorni vysetreni.

4.2 Identifikace pacienta na biologickém materialu

Nezbytnou identifikaci biologického materialu pred pFidélenim laboratorniho cisla (Carového kodu) tvori
jméno, pFijmeni a rodné Cislo pacienta. Primarni vzorky postradajici spravnou identifikaci nesmi byt
laboratofi prijaty ke zpracovani. Pokud je zkumavka s biologickym materidlem oznacena z uvedenych
povinnych identifikanich znakl pouze pfijmenim pacienta bez rodného dCisla, laboratof ji mdze
pfijmout za predpokladu, Ze je jednoznacné pripojena k Zadance s kompletni identifikaci pacienta.
Vyjimku mohou tvofit pouze pacienti, u nichz neni kompletni identifikace k dispozici.

Odesilajici oddéleni je vSak povinno o této skutecnosti srozumitelné informovat laboratof a zajistit
nezameénitelnost biologického materidlu a dokumentace. Jiny zplisob oznaceni biologického materialu
je nepfipustny, resp. je dlivodem k odmitnuti vzorku.

4.3 Kritéria pro prijeti ¢i odmitnutim vzork

Kritéria pro odmitnuti, resp. vyrazeni vzorku ze zpracovani:
e  pri transportu doslo k vyliti vzorku, rozbiti zkumavky

zkumavka je znecisténa biologickym materidlem

vzorek odebrany do protisrazlivého Cinidla je srazeny

je neoznacena zkumavka s biologickym materidlem

biologicky material je bez Zadanky, nelze-li sjednat napravu

Ve zvlast’ vyjimecnych pripadech (napf. z d@vodu vitalni indikace) Ize nevyhovuijici vzorky pfijmout,
pracovnik prejimajici takové vzorky neprodlené informuje Iékare, ktery vySetfeni pozaduje (pfipadné
jiného oSetfujiciho nebo sluzbu konajiciho 1ékare) o jejich nevyhovuijici kvalité a pouze na jeho
vyslovnou Zadost budou vzorky vysetreny. Vyse uvedené skutecnosti budou zaznamenany
v komentari k vysledkiim v LIS.

Kolizni vzorky, které Ize prijmout:

e sérum/plazma je hemolyticka, chyldzni — vzhled séra/plazmy je uveden v nalezu. Je-li viiv téchto
interferentd vyznamny, vysledek pfislusného vysetfeni se nevyda. Neni-li vysledek zcela
spolehlivy, je na tuto skutecnost upozornéno v komentafi.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 16 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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e 7adanku s biologickym materialem, na které chybi nebo jsou necitelné zakladni Udaje pro styk se
zdravotnimi pojistovnami (&islo pojistovny, ICZ lékare nebo pracoviété, zakladni diagndza, razitko
a podpis ordinujiciho lékare), ale je mozné je doplnit na zakladé dotazu

Neshody pfi pfijmu materialu jsou zaznamenany do formulare NCB_TRS_F_575 Kniha neshod.

4.4 Kritéria laboratore pro pfijeti a odmitnuti vzork
VSechny nize uvedené neshody jsou zaznamenany do formulate NCB_TRS_F_575 Kniha neshod.

Dané oddéleni nebo ambulance
je informovano o neshodé a je
pozadovan novy nabér.

Nesoulad v zakladnich identifikacnich Material neni p‘ﬁJat ke
znacich pro pridéleni zadanky ke vzorku

Lo y Zpracovani.
biologickeho materialu

Dané oddéleni nebo ambulance
je informovano o neshodé a je
pozadovan novy nabér.

Material neni pfijat

Je porusen obal vzorku (¢ast materialu " .,
k dalsSimu zpracovani.

vytekla pfi transportu)

Dané oddéleni nebo ambulance

Neni spravné proveden odbér Material neni prijat o informovano o neshods a fe
(nesrazeny materiél je srazeny, silna k daléimu zpracovani. | 2SO O nest ]
hemolyza...) pozadovan novy naber.
Z4danka neni fadné vyplnéna (schazi Material je pfijat Nesrovnalosti jsou dofeseny
nékteré povinné Udaje (diagndza, Cas k dal§imu zpracovani. laborantem telefonicky

odbéru, ICP ordinujiciho lékate)

Prislusné oddéleni nebo
ambulance, pokud je znamo
nebo je Ize zjistit, jsou
informovany o neshodé a je
vyzadana nova zadanka.

Material je pfijat

Je dodan pouze vzorek (oznaceny bez » o
k dalSimu zpracovani.

Zadanky)

Prislusné oddéleni nebo
ambulance, pokud je znamo
nebo je Ize zjistit, jsou
informovany o neshodé a je
vyzadan vzorek k Zadance.

Materidl je pfijat

Je dodana pouze zadanka (spravné » o
k dalSimu zpracovani.

vyplnéna)

V pripadé, Ze by se jednalo o vzacny material, napf. krev odebrana nedonosenctim, pak by
v pfipadé neshody rozhodl o jejim zpracovani, nebo nezpracovani opravnény VS
pracovnik. V pfipadé zpracovani takového vzorku, bude tento Udaj o kvalité vzorku
uveden na vysledkovém listé.

4.5 Ochrana vzorku
Obvykle jsou vzorky zpracovany ihned po pfijeti do laboratore. Pfipadné je mozné vzorky do analyzy
skladovat pri teploté 2-8°C v laboratorni lednici. Vyjimkou jsou vzorky odebrané za tepla, které musi
byt vtermostatu pfi 37°. Teplota v prostorach laboratore, kde dochazi ke zpracovani vzorku, je
udrzovana v povolenych mezich 18-25°C centralni klimatizaci a je monitorovana.

4.6 Vysetrovani ve smluvnich a spolupracujicich laboratorich
Laboratore transfuzniho oddéleni vyuZivaji pouze laboratore typu NRL. Do téchto laboratofi se posila
biologicky material k dourceni vysledku vysetfeni. O odeslani vzorku do NRL je klient poZadujici
vySetfeni informovan telefonicky. Po obdrzeni vysledku z NRL je jeden vysledek odeslan Zadateli,
jeden vysledek zlstava v laboratofi. Vzorky odeslané do NRL se v laboratofi eviduiji.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 17 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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5. Vydavani vysledkl a komunikace s laboratofi
Laboratof ma zavedeny postupy pro uvolfiovani vysledkd laboratornich vySetreni, které zajistuji Ze:

- ve zpravé je uvedena informace o nevyhovuijici kvalité dodaného vzorku, nebo o jiné
charakteristice, které mohla ovlivnit vySetreni,

- vysledky podléhajici hlaseni zadavateli jako ,kritické hodnoty" jsou ve zpravé zdlraznény
v interpretaci. V pripadé zjisténi téchto vysledkl je o této skutecnosti neprodlené informovan
klinicky Zadatele (tyka se i vysledkl ze smluvni laboratofe). Zaznamy o hlaseni a pfijatych
opatfenich (rozsah: datum a Cas hlaseni, id. pracovnika laboratore, id. pfijemce) jsou vedeny
v LIS. Soucasné jsou v LIS uvedeny i jakékoliv problémy, které se vyskytly v souvislosti
s hlasenim, blize viz LP kapitola 5.2 Hlaseni vysledkii v kritickych intervalech.

- vysledky jsou citelné, bez chyb pfi pfepisovani a jsou sdélovany osobam opravnénym pfijimat
a uzivat klinické informace,

- laboratore TRS vydavaji vysledkové listy v dobé pohotovostni sluzby formou predbézné
zpravy, kdy se jednd o vysledek, ke kterému je potreba napsat zavérecnou zpravu.
Zavérecnou zprdvu pise VS pracovnik, ktery neni v dobé pohotovostni sluZby pritomen.
text na vysledkovém listu.

Vysledek vydan pfedbézné o pohotovostni sluzbé bez VS kontroly.
Tento predbézny vysledkovy list je distribuovan v tisténé podobé.

- existuji postupy, které =zajisti, ze vysledky sdélované telefonicky se dostanou pouze

k opravnénym pfijemclim. O vSech vysledcich sdélenych Ustné jsou vedeny zaznamy v LIS,

- laboratof nevyuZiva systém automatického vybéru, prezkoumani, uvolnéni a sdélovani
vysledkd.

5.1 Prezkoumani a uvolnéni vysledki
Vysledky jsou zadany laboratornim pracovnikem do LIS nebo jsou exportovény do LIS z analyzatord.
Po kontrole opravnénym pracovnikem jsou vysledky uvolnény, tisk jednoho vysledkového listu probihd
pouze pro externi uzivatele. Pro potreby NCB nejsou vysledkové listy tisteny, ale jsou po potvrzeni
prevedeny do formatu PDF a exportovany do NIS.

Distribuce tisténych vysledkovych listd probihd kazdy den ve 12:00, vysledky jsou v zalepenych a
oznacenych obalkach predany pracovnici na podatelné NCB, kam je predd administrativni pracovnice
TRS. O prevzeti posty na podateiné a dostane administrativni pracovnice TRS potvrzeni,

Pro Zadatele z NCB jsou vysledky vysetreni dostupné v NIS, Prevod vysledkd z LIS do NIS probiha
automaticky po potvrzeni vysledku pracovnikem laboratore.

Telefonicky jsou informace sdélovany vyhradné zdravotnickym pracovnikdm nikdy ne pacientdm.
Hidseni probihd po predchozi pozitivni identifikaci pacienta (rodné Cislo) a Zadatele (ICP externiho
Zadatele).

5.2 HIlaseni vysledki v kritickych intervalech
Vysledek vysetfeni, ktery mdZe byt spojen s ohroZzenim zakladnich Zivotnich funkci nebo s nutnosti
okamzitého lékarského zasahu (kritickd hodnota vysledku) je sdélovan pozadujicimu subjektu v co
nejkratSim casovém intervalu od zjisténi.
VSechny patologické vysledky se neprodlené telefonicky oznamuji pozadujicimu pracovisti.
Telefonujicim je proveden zaznam do LIS, Ze vysledek byl telefonicky hlasen (uvede jméno osoby,
které byl vysledek nahlasen, Cas hlaseni vysledku zaznamenava LIS automaticky).

Kritické intervaly

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 18 (celkem 38)
a podpisem spravce UloZisté dokumentd, neni Fizenym dokumentem.
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e Pozitivita pfimého antiglobulinového testu u novorozence.

e Nalez vzacnych antierytrocytarnich protilatek eventuelné smési protilatek s obtiznym vyhledavanim
kompatibilniho transfuzniho pripravku.

e Pozitivni test kompatibility, je-li erytrocytarni transfuzni pripravek vydan z VITALNI INDIKACE (tzn.
bez provedeni predtransfuzniho vysetreni, popf. neni-li transfuzni vysetreni dokonceno).

5.3 Informace o formach vydavani zprav
Vysledky jsou zadany do LIS nebo jsou exportovany do LIS z analyzatord. Po kontrole opravnénym
pracovnikem jsou vysledky uvoinény, tisk jednoho vysledkového listu probihd pouze pro extern/
uzivatele. Pro NCB nejsou vysledkoveé listy tistény, ale jsou po potvrzeni prevedeny do formatu PDF a
exportovany do NIS.

Klinické konzultace je opravnén poskytovat pouze Iekar. Interpretace laboratorniho vysledku mohou
podavat odborné zpdsobili VS pracovnici, Ostatni pracovnici mohou poskytovat pouze technické a
provozn/ informace.

Distribuce tisténého vysledkového listu probiha kaZdy den ve 12:00, vysledky jsou v zalepenych a
oznacenych obdlkach predany pracovnici na podatelné NCB, kam je preda administrativni pracovnice
Laboratofi transfuzniho oddéleni. O prevzeti posty na podateiné a dostane administrativni pracovnice
TRS potvrzeni,

Pro Zadatele z NCB jsou vysledky vysetreni dostupné v NIS, Prevod vysledkd z LIS do NIS probiha
automaticky po potvrzeni vysledku pracovnikem laboratore.

Telefonicky jsou informace sdélovany vyhradné zdravotnickym pracovnikdm nikdy ne pacientdm.
Hidseni probihd po predchozi pozitivni identifikaci pacienta (rodné Cislo) a Zadatele (ICP externiho
Zadatele).

5.4 Obsah vysledkového listu
Vystup z LIS v podobé vysledkového listu obsahuje:
e nazev laboratore
¢ jednoznacnou identifikaci pacienta: jméno, pfijmeni, rodné cislo
e nazev zdravotnického zafizeni, adresu, jméno lékare pozadujiciho vySetieni
e datum a Cas prijeti primarniho vzorku laboratofi
e datum a Cas tisku nalezu — vydani vysledku
e druh primarniho vzorku, pokud je to vhodné i s poznamkami o kvalité vzorku, kterd by mohla
nezadoucim zplsobem ovlivnit vysledek
e jasnou a jednoznacnou identifikaci provedenych laboratornich vySetfeni
e vysledek vysetreni v€etné jednotek méreni tam, kde je to mozné
e v pripadé potfeby komentar k vysledku (interpretace laboratorniho vysledku ,Memo k Zadance")
e jiné poznamky
e kod platce za vySetfeni — kdéd zdravotni pojistovny
e identifikaci osoby opravnéné uvolnit zpravu
e plivodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné
e v pripadé akreditovanych metod vysledkovy list obsahuje odkaz na akreditaci:
Zdravotnicka laborator ¢. 8282 akreditovana CIA podle €SN EN 1S015189
Odkaz vzdy obsahuje presny nazev normy, dle platného osvédceni o akreditaci laboratore.

5.5 Vydavani vysledki pacientiim
Vydavani vysledkl pacientdm je mozné po predlozeni priikazu totoznosti (oblansky prikaz, pas,
prikaz pojisténce). Laborant vydavajici vysledek musi mit jistotu v identifikaci nemocného. Vysledek
se preda pacientovi na zakladé predloZeni vydat do rukou pacienta, pro informaci jeho samého, anebo

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 19 (celkem 38)
a podpisem spravce UloZisté dokumentd, neni Fizenym dokumentem.
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pro informaci treti osoby. Vysledek se vytiskne z LIS a vlozi se do obalky, nasledné se obalka zalepi.
Predani vysledku se zapisuje na formulaé NCB_TRS _F 302 Predani vysledkd vysetreni.
V pripadé ze vysledek si nevyzvedava sam pacient, popf. zakonny zastupce (dit€) je nutno povéreni
k prevzeti vysledku dolozit jesté Plnou moci (NCB_TRS_F_561) vyplnénou pacientem. PIné moci
jsou ukladany u evidence predanych vysledkd.

5.6 Urgentni vySetreni
Vysledek ,dodate¢ného predtransfuzniho vydetieni®, kde jsou vydany transfuzni pripravky z VITALNI
INDIKACE, se neprodlené ohlasi na oddéleni telefonicky. Hlaseni tohoto typu se zapiSe pouze
v pripadé, ze vysledek je v kritickém intervalu, viz kapitola 5. 2.
Vysledek vysetfeni v rezimu STATIM se na oddéleni telefonicky nehlasi, vSechny vysledky jsou
dostupné v NIS a jsou tedy dostupné Zadatelllm bezprostfedné po ukonceni vySetteni.

5.7 Opakovana a dodatecna vysetreni
Jedna se o vyzadané doplnéni urcitého vysetieni z materidlu skladovaného v laboratofi, pozadavek je
sdélen vétsinou telefonicky. Laborant si vyzada novou Zadanku. Dodatecna vysetieni Ize u nékterych
analytl provést s uréitym omezenim, které je dané stabilitou analytu v biologickém materialu — viz
kap. 6 Seznam laboratornich vysetreni. Ma-li pracovnik laboratofe, eventuelné osettujici Iékar
pacienta pochybnosti o spravnosti vysledku, méze rozhodnout opravnény VS pracovnik o opakovaném
vySetreni z plvodniho vzorku (napf. analyticka chyba). Toto vySetieni se nelctuje.

5.8 Zmény vysledki a nalezii

Pokud z néjakych didvod( je nutno zménit vydany vysledek, musi odpovédny pracovnik provést zménu
vysledku (informace o editaci je dostupna v LIS vcetné data, casu a jména opravnené osoby, ktera
zmeénu provedia) a zajistit, aby revidovany vysledek obdrZel poZadujici Iekar. Ze zaznamd musi byt
patmeé, Ze vysledky byly revidovany a nova zprava musi obsahovat odkaz (mit vazbu) na pivodni
zpravu, kterou nahrazuje. Na opraveném vysledku je jednoznacné uvedend véta, Ze tento vysledek
nahrazuje vysledek C.xxxxxxxx vysetreny dne DD.MM.RRRR a vytistény HH.MM.SS spolu se
zdivodnénim provedené revize vysledku.

5.9 Doba odezvy laboratore

Dobou odezvy (neboli Casovou dostupnosti vysledku), se rozumi cCasovy interval od prevzeti
biologického materialu laboratofi do vytisténi vysledkového listu z LIS. Doba odezvy mdZe byt u
vétsiny vysetfeni prekrocena v pripadech, kdy je potfeba provedeni dalSich testl, bez kterych nemlze
byt vySetfeni pacienta uzavieno. Doby odezvy jsou definovany pro kazdé vysetieni v kap. 6 Seznam
laboratornich vysetreni a v kap. ¢.7 Konzultace k jakékoliv Cinnosti laboratofe od provoznich
zalezitosti az po konzultace k indikacim a vysledklim vySetfeni jsou mozné na kontaktech uvedenych
v kap.2.3 Odpovédni pracovnici, kontakty.

Sledovani doby odezvy je realizovano vedoucim laboratofe predtransfuzniho vysetfeni, ten provede
kontrolu ukoncenych vysledkd v rezimu STATIM za kalendarni mésic v LIS. V pfipad€, ze se v LIS
objevi vysledek s prekroCenou dobou odezvy, je posouzeno, zda se jednalo o vySetfeni, jehoz
zpozdéni mohlo ovlivnit péci o pacienta, v pfipadé Ze ano je tato situace feSena jako neshoda a bude
o ni proveden zapis do formuldte NCB_TRS_F_575 Kniha neshod ptipadné bude dale fesena dle
smérnice NCB_TRS_SME_24_ 023 Neshody a napravna opatreni. \ pfipadé, ze by opozdéné
vySetfeni mohlo ohrozit péci o pacienta, je vzdy IHNED kontaktovan lékar (zadavatel vySetieni).
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5.10 Skladovani a likvidace jiz vysetienych vzorki
VySetfené vzorky na imunohematologické vySetfeni se skladuji v lednici pfi monitorované teploté 2-
8°C 7 dni po provedeni analyzy. Likvidace vzork( je popsana v dokumentu NCB_PRO_09 001
Provozni Fad nakladani s odpadem.

5.11 Vydej transfuznich pripravkd
Pri prichodu sanitare z oddéleni, jsou mu predany transfuzni pfipravky a vydejovy doklad. Vydej
transfuznich pripravkd se provddi na zakladé pisemné Zadosti oddéleni na vyménny doklad nebo na
Zddanku, pripadné na jiny doklad. Zidost o vydej transfuznich pripravkd musi obsahovat:
Jednoznacnou identifikaci pacienta (Jméno, prijmeni, rodné cislo, kod pojistovny), identifikaci oddéleni
(kam ma byt transfuzni pfipravek vydan), transfuzni pripravek, o ktery je Zadano a pocet transfuznich
DPFipravkd.

5.12 Reseni stiznosti
Stiznost na laboratofe mlze byt podana pisemné, e-mailem, Ustné, telefonicky. Pracovnik, ktery
stiznost pfijme, zajisti, aby byla zaevidovana a aby bylo i z Ustnich a telefonickych stiznosti zfejmé
kdo, kdy a na co si stézoval a kdo stiznost v laboratofi prevzal. Stiznosti vyfizuje primar oddéleni. Pri
feseni stiznosti se postupuje podle platné interni dokumentace NCB. O vysledku Setfeni je stéZovatel
vzdy pisemné informovan.

5.13 Vydavani odbérovych pomiicek
Laboratore transfuzniho oddéleni nevydavaji odbérové pomdiicky.

5.14 Obecné zasady laboratore na ochranu osobnich informaci
Veskeré osobni Udaje jsou z hlediska zakona ¢.101/2000, Sb. O ochrané osobnich Udajl a zméné
nékterych zakonl, citlivé informace a jsou pouzivany pouze pro vnitfni potfebu zdravotnické
laboratofe. Tyto informace nejsou zverejiiovany. Osobni informace jsou shromazd'ovany za UGcelem
zabezpeceni zdravotni péCe a z provoznich dlivodd. VSichni zaméstnanci jsou pisemné vazani
zachovavat micenlivost. Laboratof se fidi interni nemocni¢ni smérnici NCB _SME_10_024 Ochrana
osobnich tidajd, ktera vychazi z platné legislativy CR.
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6. Seznam laboratornich vysetreni
Metody akreditované dle normy CSN ISO 15189 jsou oznadeny AM.

Krevni skupina ABO/RhD AM

Vysetfeni krevni skupiny se sklada z vysetfeni aglutinogent a aglutininf. Soucasti vySetfeni krevni
skupiny je i vySetfeni Rh (antigenu D) na erytrocytech.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev
odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml
doba odezvy STATIM: 2h

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individualni

Krevni skupina ABO/RhD u novorozence AM

U novorozencll a déti do 4 mésicl se vySetfuji pouze aglutinogeny (pouzivaji se dvoji rdzna
diagnosticka séra), aglutininy nejsou v tomto véku priikazné. Soucasti vySetfeni krevni skupiny je i
vySetfeni Rh (antigenu D) na erytrocytech.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev, pupecnikova krev u novorozenci
odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

doba odezvy STATIM: 2h

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individudlIni

Screening antierytrocytarnich protilatek AM

VySetfeni pfitomnosti antierytrocytarnich protilatek v krvi nepfimym antiglobulinovym testem metodou
sloupcové aglutinace. M(ze byt doplnén enzymovym testem dle uvazeni laboratore.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

doba odezvy STATIM: 2h

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: pozitivni — negativni
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Screening antierytrocytarnich protilatek zkumavkovou metodou

VysSetreni pritomnosti antierytrocytarnich protilatek v krvi zkumavkovou metodou.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev
odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml
doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: pozitivni — negativni
Test kompatibility AM

Test kompatibility je soucasti predtransfuzniho vySetieni. Testem kompatibility je ovéfena
kompatibilita mezi erytrocyty transfuzniho pfipravku a plazmou pacienta. VySetfeni se provadi
nepiimym antiglobulinovym testem metodou sloupcové aglutinace v gelu.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

doba odezvy STATIM: 90 min

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: pozitivni — negativni

platnost testu: 72 hodin pocitano od odbéru vzorku pacienta

Test kompatibility zkumavkovou metodou

Test kompatibility je soulasti predtransfuzniho vysetfeni. Testem kompatibility je ovéfena
kompatibilita mezi erytrocyty transfuzniho pfipravku a plazmou pacienta. VySetfeni se provadi
zkumavkovou metodou

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: pozitivni — negativni

platnost testu: 72 hodin pocitano od odbéru vzorku pacienta
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Screening protilatek v systému ABO v plazmé novorozence

Provadi se nepfimym antiglobulinovym testem metodou sloupcové aglutinace. Hodnoti se reakce
vySetfované plazmy novorozence s erytrocyty krevni skupiny A nebo B. Pozitivni vysledek znadi
pfitomnost tzv. ,inkompletni protilatek" v plazmé novorozence.

primarni vzorek: pupecnikova krev, pfipadné Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00, urgentné v rezimu STATIM nepretrzité
doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: pozitivni — negativni

Identifikace antierytrocytarnich protilatek

Cilem identifikace nepravidelnych protilatek, je urceni specifity klinicky vyznamnych protildtek
pritomnych ve vzorku pacienta. VySetteni se provadi nepfimym antiglobulinovym testem a enzymovym
testem metodou sloupcové aglutinace.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetieni: v pracovni dny 6:30-15:00, urgentné v rezimu STATIM nepretrzité
Doba odezvy STATIM: 2h

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individualni

Titr antierytrocytarnich protilatek

Vysetieni se provadi u klinicky vyznamnych protilatek. Provadi se nepfimym antiglobulinovym testem
metodou sloupcové aglutinace a navic enzymovym testem u autoprotilatek. Provedeni testu ve
zkumavce zaleZi na uvazeni laboratore.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetieni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individualni
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VysetFeni ostatnich erytrocytarnich antigenti kromé ABO/RhD

Vysetfeni se pouziva k urceni antigenll na erytrocytech pacienta, nebo na erytrocytech transfuzniho
pripravku

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00, urgentné v rezimu STATIM nepretrzité
doba odezvy rutina: 48 h

doba odezvy STATIM: 2h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: antigen pfitomen — nepfitomen

Screening a titr chladovych protilatek

Cilem vysetieni je zjisténi pfitomnosti chladovych protilatek pfi 4°C a pfi 20°C a zjisténi v jakém titru
jsou protilatky pritomny. Na zakladé titru se urci klinicky vyznam chladovych protilatek pro pacienta.

primarni vzorek: Zilni srazliva krev

odbérovy systém: vakueta s aktivatorem srazeni 6 ml

dostupnost vysetfeni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni po oddéleni séra za tepla

transportni teplota: dopravit neprodlené, teplota vzorku nesmi klesnout pod 37°C
referencni meze: chladové protilatky pfitomny — nepfitomny, titr individualni
Poznamka: laboratof musi byt pfedem telefonicky informovana

Primy antiglobulinovy test

Primy antiglobulinovy test (pfimy Coombs(v test) umoznuje detekci in vivo vzniklé senzibilizace
erytrocytd. Vysetfeni se provadi metodou sloupcové aglutinace v gelu.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetieni: v pracovni dny 6:30-15:00, urgentné v rezimu STATIM nepretrzité
doba odezvy rutina: 24 h

doba odezvy STATIM: 2h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: pozitivni — negativni
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Upresnéni senzibilizace erytrocytti

vrv.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev
odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml
dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00
doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individualni

Stanoveni titru IgG

Stanoveni titru IgG se pouziva k odhadu rizika hemolyzy erytrocytl pfi pozitivnim antiglobulinovém
testu

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev
odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml
dostupnost vysetfeni: v pracovni dny 6:30-15:00
doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individualni

Stanoveni podtrid IgG (IgG1, IgG3)

Stanoveni podttidy IgG se pouziva k odhadu rizika hemolyzy erytrocytl pfi pozitivnim
antiglobulinovém testu

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetieni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: individualni
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Vysetieni hemolyzint

Test se pouziva ke zjisténi pritomnosti hemolyzinu. VysSetfeni hemolyzin zahrnuje hemolyziny tepelné,
chladové, bifazické a kyselé. Monotermické hemolyziny (tepelné nebo chladové) maji stejné teplotni
optimum pro vazbu na antigen i pro hemolyzu. Bifazické hemolyziny se vazou na antigen pfi nizkych
teplotach a k hemolyze miZe dojit pfi teploté téla.

primarni vzorek: Zilni srazliva krev

odbérovy systém: vakueta s aktivatorem srazeni 6 ml

dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni po oddéleni séra za tepla

transportni teplota: dopravit neprodleng, teplota vzorku nesmi klesnout pod 37°C
referencni meze: individualni

poznamka: laboratof musi byt predem telefonicky informovana

Detekce aloprotilatek metodou vysyceni séra

Metoda slouzi k vysyceni autoprotilatek, aby bylo mozné identifikovat pfipadné aloprotilatky, které
neni mozné v pritomnosti silnych autoprotilatek identifikovat.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev a Zilni srazliva krev

odbérovy systém: 1x vakueta s K2EDTA 6 ml + 1x vakueta s aktivatorem srazeni 6 ml

dostupnost vysetieni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: Aloprotilatka je pfitomna — nepfitomna

poznamka: o provedeni vySetfeni rozhoduje laboratof na zakladé predchozich
vySetreni
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Osetreni erytrocytii dithiotreitolem (DTT)

Metoda je pouZivana u falesné pozitivnich rekci v NAT Zzpisobenych lécbou monoklonalnimi

vs s

protilatkami anti-CD 38 (napr. daratumumab). K osetfeni erytrocytd se pouziva DTT (dithhiotreitol).

primarni vzorek: Zilni nesraZliva krev

odbérovy systém. 1x vakueta s Kz2EDTA 6 m/

dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pri 2-8 °C: 7 ani

stabilita vzorku pri 18-25°C: 12 h

transportn/ teplota: 2-25°C

referencni meze: --

poznamka. 0 provedeni vysetreni/ rozhoduje laboratoF na zakladeé predchozich
vysetreni

Neutralizace protilatky anti — CD38

Metoda je pouZivana u falesné pozitivnich rekci v NAT Zzpdsobenych Iécbou monoklonalnimi
protildtkami anti-CD 38 (napf. daratumumab).

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev
odbérovy systém: 1x vakueta s KzEDTA 6 ml
dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00
doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8 °C: 7 ani

stabilita vzorku pri 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni’ meze: --

poznamka. Na metodu navazuji dalsi imunohematologicka vysetreni urcena k
detekci antierytrocytarnich protilatek.

O provedeni vysetreni rozhoduje laboratoF na zakladé predchozich
vysetren.
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a podpisem spravce UloZisté dokumentd, neni Fizenym dokumentem.



© NCB NCB_TRS_SME_12_002_K Laboratorni pfirucka
Garant dokumentu: prima¥, vedouci laboratofi TRS, kvalifikovana soba

Eluce antierytrocytarnich protilatek

Metoda se provadi za pouziti komerc¢niho kitu. Slouzi pro ziskani protilatky navazané na erytrocytarni
membrané.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

poznamka: o provedeni vysSetfeni rozhoduje laboratof na zakladé predchozich
vySetfeni

Vysetreni HIV/Ag/Ab

Jedna se o imunoanalyticky test k detekci povrchového antigenu viru HIV p24 a protilatek anti-HIV1 a
anti-HIV2. Toto vySetfeni se provadi u vzorkd zaslanych z gynekologickych ambulanci. VétSinou se
jedna o téhotné Zeny vysSetfované v ramci prenatalniho vySetreni. Preferencné slouzi k vySetieni darci
krve a darcl kostni dfené.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta s K2EDTA 6 ml

dostupnost vysetfeni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 24 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: negativni do 0,90; gray zone 0,90-0,99; reaktivni 1 a >1
poznamka: Pokud se hodnota pohybuje v Sedé zoné nebo je vysledek reaktivni,

vySetieni se 2 xopakuje. Pokud je jeden vysledek v Sedé zéné nebo
je reaktivni, vzorek je odeslan na dovysetfeni do NRL.

HLA typizace I. tridy serologicky

Typizace HLA antigen I. tfidy lokus@ A, B a C na T-lymfocytech pomoci lymfocytotoxického testu.

primarni vzorek: Zilni nesrazliva krev

odbérovy systém: vakueta se sodium heparinem 4 ml

dostupnost vysetieni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 48 h

stabilita vzorku pfi 2-8°C: po izolaci lymfocyt(i 48 h

stabilita vzorku pfi 20-24°C: 12 h

transportni teplota: 18-24°C, dorucit neprodlené

referencni meze: individualni

poznamka: Odebrany material nesmi byt umistén do lednice. Laboratof musi byt

predem telefonicky informovana.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 29 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Vysetieni HLA protilatek

VySetfeni protilatek proti T-lymfocytdm pomoci lymfocytotoxického testu. K prokazani protilatek se
pouZivaji antigeny na T-lymfocytech 20 zdravych darcl

primarni vzorek: Zilni srézliva krev

odbérovy systém: vakueta s aktivatorem srazeni 6 ml

dostupnost vysetreni: v pracovni dny 6:30-15:00

doba odezvy rutina: 3 tydny

stabilita vzorku pfi 2-8°C: 7 dni

stabilita vzorku pfi 18-25°C: 12 h

transportni teplota: 2-25°C

referencni meze: protilatky pfitomny (% reagujicich protilatek) — protilatky nepfitomny
poznamka: Odebrany material nesmi byt umistén do lednice. Laboratof musi byt

predem telefonicky informovana

Cross—match (krizova zkouska) mikrolymfocytotoxickym testem pred podanim
trombokoncetratu

VySetfeni kompatibility mezi sérem pfijemce a lymfocyty darce. Provadi se pomoci lymfocytotoxického
testu.

primarni vzorek: prijemce — Zilni srazliva krev

darce — Zilni nesrazliva krev
odbérovy systém: prijemce — vakueta s aktivatorem srazeni 6 ml

darce — vakueta se sodium heparinem 4 ml
dostupnost vysetfeni: v pracovni dny 6:30-15:00
doba odezvy rutina: 3 tydny
stabilita vzorku darce: 20-24 °C 12 hodin, po izolaci lymfocyt(i 48 hodin pfi 2-8 °C
stabilita vzorku pfijemce: pri teploté 2-8 °C 7 dni, pti teploté 18-24 °Cdo 12 h
transportni teplota: 18-24°C, dorucit neprodlené max. do 12 h po odbéru
referencni meze: referencni meze pozitivni — negativni
poznamka: Laboratof musi byt predem telefonicky informovana

Laborator provadi kvalitativni metody a semikvantitativni metody (semikvantitativni metody nejsou
hilaseny k akreditaci). Vzhledem k povaze provadénych laboratornich metod laborator neprovadi odhad
nejistot mereni.

Udélené stupné volnosti u akreditovanych metod v ramci FRA — flexibilniho rozsah akreditace jsou
dostupné v priloze osvédceni o akreditaci na webovych strankdch nemocnice www.nemcb.cz .

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 30 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Doba odezvy

VySetreni mimo

testem pred podanim trombokoncentratu

Druh vysetieni RUTINA STATIM pracovni dobu

AM Krevni skupina ABO/Rh(D) do 24 hodin do 2 hodin ano
AM Krevni skupina ABO/Rh(D) u novorozence | do 24 hodin do 2 hodin ano
etodou gelovt aqtutimace Lo\ |do 24 hodin | do2 hodin
AM Test kompatibility metodou gelové
aglutinace
Je soucasti predtransfuzniho vySetreni:

e VySetFeni krevni skupiny pacienta do 24 hodin do 90 minut ano

e Screening antierytrocytarnich protilatek

pacienta

e Test kompatibility
glc(:lrjelfg\i/rllg \?on:it;:)e/t;%cgjérnich protilatek do 24 hodin _ ano
Test kompatibility zkumavkovou metodou do 24 hodin -- ano
Identifikace antierytrocytarnich protilatek do 48 hodin do 2 hodin ano
Titr antierytrocytarnich protilatek do 48 hodin - ne
VySetfeni ostatnich erytrocytarnich antigend do 48 hodin do 2 hodin ano
Screening a titr chladovych protilatek do 48 hodin - ne
Primy antiglobulinovy test do 24 hodin do 2 hodin ano
Upfesnéni senzibilizace erytrocyt do 48 hodin - ne
Stanoveni titru IgG do 48 hodin - ne
Stanoveni podttid IgG (IgG1, IgG3) do 48 hodin - ne
Hamdv acidifikacni test do 48 hodin - ne
Hemolyziny do 48 hodin - ne
Detekce aloprotilatek metodou vysyceni séra do 48 hodin - ne
Osetreni erytrocytd DTT (dithiotreotolem) do 24 hodin - ne
Neutralizace protilatky anti-CD38 do 24 hodin - ne
Eluce antierytrocytarnich protilatek do 48 hodin - ne
VySetfeni HIV ab/ag u téhotnych zen do 24 hodin - ne
HLA typizace I. T¥idy - sérologicky do 48 hodin - ne
VySetfeni HLA protilatek do 72 hodin - ne
K¥izova zkouska mikrolymfocytotoxickym do 72 hodin ) ne

Screening antierytrocytarnich protilatek u téhotnych Zen je vySetfeni které se provadi v béZzném
pracovnim dnu do 15:00. Vysetfeni dorucena do laboratofe TRS v patecnich odpolednich hodinach se
vySetfuji az nasledujici pondéli dopoledne. Doba odezvy miZe byt prekroCena u vSech vysSetreni
v pripadech, kdy je nutné pro uzavieni vysledku provedeni dalSich laboratornich vysetfeni, dale tehdy
kdy vysledek vySetfeni neni jednoznacny a je nutné jeho dovySetfeni v NRL. O dalSich vysetfenich
rozhodne laboratof. V pfipadé, ze je pozadovano predtransfuzni vySetfeni v rezimu STATIM a
transfuzni pfipravky jsou pozadovany pouze DO REZERVY, je doba odezvy 90 minut prodlouzena dle

potreby laboratore.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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8. Seznam kddu zdravotnich vykonii

Nazev vysetieni Kod

Odbér krve ze Zily u ditéte do 10 let 09117
Odbér krve ze Zily u dospélého nebo ditéte nad 10 let 09119
Krevni skupina ABO/Rh(D) - STATIM 22111
Krevni skupina ABO/Rh(D) - v Sérii 22112
Krevni skupina ABO/Rh(D) u novorozence 22113
Test I,<or,npatibility transfuzniho pfipravku obsahujiciho erytrocyty - v sérii, sloupcova aglutinace/ 99117
pevna faze

Test _ kompatibililty ' transfuzniho pripravku obsahuijiciho erytrocyty - STATIM, sloupcova 22119
aglutinace/ pevna faze

Test kompatibility transfuzniho pfipravku obsahujiciho erytrocyty - v sérii, zkumavkovy test 22120
VySetfeni HLA protilatek (v sérii 30 vzork{) 22127
VySetfeni jednoho erytrocytarniho antigenu (kromé ABO/Rh(D)) 22129
VySetfeni chladovych aglutinin{ 22131
Primy antiglobulinovy test 22133
Upfesnéni typu senzibilizace erytrocyt( 22134
Primy antiglobulinovy test - kvantitativni vySetfeni 22135
Screening antierytrocytarnich protildtek — STATIM, sloupcova aglutinace/pevna faze (NAT) 22212
Screening antierytrocytarnich protilatek - v sérii, sloupcova aglutinace/pevna faze (NAT) 22214
Screening protilatek v systému ABO v séru novorozence metodou (LISS/PEG-NAT) 22218
Screening antierytrocytarnich protilatek — v sérii, zkumavkovy test 22219
Screening antierytrocytarnich protilatek — STATIM, zkumavkovy test 22215
Doplnéni screeningu antierytrocytarnich protilatek- STATIM sloupcova aglutinace 22221
Doplnéni screeningu antierytrocytarnich protilatek- v sérii sloupcova aglutinace 22223
Eluce antierytrocytarnich protilatek - pouziti komercniho elucniho kitu 22317
Abs_tv)rbc,e'protil_éltek proti ervyt_rocytﬂm pri uréovani slabych skupin, stanoveni vylucovatelstvi a pfi 99325
odliSovani protilatek ve smesi

Neutralizace protildtky anti-CD38 22325
Osetreni erytrocytl DTT (dithiotreotolem) 22325
Titrace antierytrocytarnich protilatek 22339
Hemolyziny 22343
K¥izova zkouska mikrolymfocytotoxickym testem pred podanim trombokoncentratu 22345
Identifikace antierytrocytarnich protilatek - sloupcova aglutinace 22347
Identifikace zkumavkovy test 22341
Opis krevni skupiny 22351
Konzultace odborného Transfuziologa-imunohematologa 22355
Stanoveni protilatek IgG (nebo celkovych) proti antigenlim hepatitidy B, HIV 82075
UrCovani HLA antigend( I. tfidy - komercni set 86215
Hamv acidifikaci test 96425
Separace séra nebo plazmy 97111
Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 32 (celkem 38)

a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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9. Vzory vysledkovych listii

akreditované metody

Laboratofe transfuzniho oddéleni - Transfuzni oddéleni
Garant: primaf MUDr. Vit Motdn 180:
Nemocnice 37001 C. Budéjovice 1EZ: 32006594

Telefonx 387873361

E-malt transfuzni@nemcb.z

Zdravotnicka laboratof ¢. 8282 akreditovana CIA podie C SN EN ISO 15189 ed. 2:2013

Pfijmeni, yméno Oddéleni  Transfuzni oddéleni
” Lékaf Motan Vit MUDr.

Radné Céla A IGP 32006594 Odb 222

Diagnéza: 2100 Nemocnice

ZP: 000 37001 €. Budéjovice

OpenLIMS STAPRO 5. 1.0 —

Phijato:  30.05.2025 7:29:00 Datum odbéru: 30.05.2025 7:29:00 Tisk: 3052025 7:33.38

Nézev metody: Vysledek / poznamka
Materidl nesrizliva krev

AM Krevni skupina ABO/RhD A Rh/D/f negativni
AM Screening protildtek NAT sl aglutinace negativni

C2007 25006839 10
ERD Erytrocyty resuspendované deleukotizované-in line

Exspirace TP: 02.07.2025

17U

AM Test kompatibility - manualné

A1-

negativni

Vydetii 300520250733
25199999

Protokol nesmi byt bez laboratofe mter
Metody v rozsahu akreditace jsou cznadeny "AM"

Uvolnil
jrak nel cely

Kompatibilni

akreditované i neakreditované metody

Laboratofe transfuzniho oddéleni - Transfuzni oddéleni
Garant: primaf MUDr. Vit Motan 180
Nemocnice 37001 C.Budéjovice 1EZ: 32006594

Telefon 387873361

E-mail transfuzni@nemcbz

Zdravotnicka laboratof ¢. 8282 akreditovana CIA podie C SN EN 1SO 15189 ed. 2:2013

Pfijmeni, jméno: Oddéleni  Transfuzni oddéleni
. Lékaf Motan Vit MUDr.
FIOA T A ICP 32006594 Odb 222
Diagnéza 2100 Nemocnice
ZP 000 37001 C. Budéjovice
OpenLIMSSTAPRO 5.1 0 —
Plijsto:  30.05.2025 7:29:00 Datum odbéru: 30.05.2025 7:29:00 Tisk: 30520256 7:33:38
Nazev metody Vysledek / pozndmka
Materidl nesraZiiva krev
AM Krevni skupina ABO/RhD A Rh/Df negativni
Pfimy antiglobulinovy test negativni
AM Screening protilatek NAT sl aglutinace negativni
C2007 25006839 10 Exspirace TP: 02.07.2025 A 1
ERD Erytrocyty resuspendované deleukotizované-in line 1TU e
AM Test kompatibility - manualiné negativni
Vydetii 300520250733 Kompatibiini

25199999 Uvolnil

Protokol nesmi byt bez souhlasy laboratofe interpretovan jimak nef cely
Metody v rozsahu skredtace jsou conadeny “AM”

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatten originalem razitka
a podpisem spravce UloZisté dokumentd, neni Fizenym dokumentem.
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neakreditované metody

Laboratofe transfuzniho oddéleni - Transfuzni oddéleni Telefon: 387873361
Garant: primaf MUDr. Vit Mota#h 1o
Nemocnice 37001 . Budéjovice ICZ: 32006594 E-mait transfuzni@nemcbz
Prjmeni, jméno Oddéleni  Transfuzni oddéleni
. Lekar Motan Vit MUDr
Rodné cislo A' - B
ICP 32006594 Odb 222
Diagnoza 2100 Nemocnice
bas) 000 37001 . Budéjovice
OpenLIMS STAPRO 5.1, 0. =
Pfijato 30.05.2025 7:29:00 Datum odbéry; 30.06.2025 7-29.:00 isk: 3052026 7:35:16
Nazev metody Vysiedek /poznamka
Matenal nesmzliva krev
Pfimy antiglobulinovy test negativni
25199999 Uvolnil

10. Dokumentace
S touto smérnici souviseji nize uvedené dokumenty v platné verzi, popf. uvedené v pfiloze.

Externi dokumentace
CSN EN ISO 15189 ed 3 : 2023

Vyhlaska €. 306/2012 Sb. O podminkach predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o
hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavll socidlni péce, ve znéni
pozdéjsich predpisi

Zakon ¢. 101/2000 Sb. O ochrané osobnich Udajd, ve znéni pozdéjsich predpisti

Seznam zdravotnich vykon(

Interni dokumentace NCB
NCB_SME_10_024 Ochrana osobnich dajt

Interni dokumentace TRS

NCB_TRS_PRO_R_12_001 Provozni fad transfuzniho oddéleni
NCB_TRS_SME_12_008 Spisovy a skartacni fad transfuzniho oddéleni
NCB_TRS_SME_24_023 Neshody a napravna opatreni

11. Prilohy
NCB_F_001 Evidencni list systémového dokumentu (pouze Fizena kopie 000)
NCB_F_002 Zaznam z pfipominkového Fizeni (pouze fizena kopie 000)
NCB_F_003 Distribu¢ni seznam Fizenych kopii (pouze fizena kopie 000)
NCB_F_005 Seznameni s vnitfnim predpisem (pouze Fizena kopie 000)

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 34 (celkem 38)
a podpisem spravce UloZisté dokumentd, neni Fizenym dokumentem.
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12. Sezham zmeén a revizi fizeného dokumentu

Verze Datum

Obsah zmény/revize

Jméno a podpis garanta
dokumentu

A 31.12.2012

Novy dokument

prim. MUDr. Petr Biedermann

B 17.09.2013

Zméena v kapitole 3.10 nova vyhlaska C.
306/2012 Sb. za plvodni vyhlasku MZ CR ¢.
195/2005

Zména v zahlavi laboratorni pfirucky a
v pfilohach €. 1 a & 2_ - garant dokumentu:
VEDOUCI LABORATORI TRS

Zmény jsou zvyraznény Zluté

prim. MUDr. Petr Biedermann

C 16.05.2014

Zména v kapitole 2.4 doplnény emailové
adresy manazera kvality laboratore a
spravce méfidel.

Zména v kapitole 5.3 Odbérovy systém
zména protisrazlivého roztoku z LITHIUM
HEPARIN na SODIUM HEPARIN.

Zména v kapitole 6. Uprava textu
v tabulkach v fadce odbérovy systém.

Zména v priloze ¢.2 doplnéni seznamu kéd(
zdravotnich vykond.

Zmény jsou zvyraznény Zluté.

prim. MUDr. Petr Biedermann

D 08.08.2014

Zmény v kap. 1.1, 3.2, 5.3, 5.9, 5.12
v souvislosti s pfechodem laboratofe na
normu CSN EN ISO 15189:2013.

Kap. 6 doplnéno vysSettreni KS ABO/Rh(D) u
novorozence, dale doplnén text u vysetfeni
HLA protilatek.

Kap. 7 doplnéna souvisejici literatura.
Zmény jsou zvyraznény Zluté.

prim. MUDr. Petr Biedermann

E 06.04.2015

Kap. 2.1 zména mapy arealu po
prestéhovani TRS, doplnéna blizsi
identifikace ohledné prostor TRS

Kap. 2.4 doplnén titul isekové laborantky
Kap. 2.5 zména clenéni laboratofi TRS
Kap. 2.6 zména nazv{ Casti laboratofi TRS,
zména laborantka — laborant, zména
formulace ohledné vySetfovani v laboratofi
analytiky darct krve, odstranén duplicitni
odstavec

Kap. 3.1 doplnéni textu

Kap. 3.2 dopInéna informace o dostupnosti
Zadanky o imunohematologické vysetieni
Kap. 3.4 zména laborantka — laborant

Kap. 3.12 zména rezimu pfijmu materialu

Kap. 4.1 doplnéni textu (po pfijmu do
laboratore)

prim. MUDr. Petr Biedermann

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Jméno a podpis garanta

Verze Datum Obsah zmeény/revize dokumentu

Kap. 4.3 doplInén identifikacni znak
formuldate NCB_TRS_F_575_Kniha

neshod

Kap. 4.4 dopInén identifikacni znak
formulafe NCB_TRS_F_575_Kniha
neshod

Kap. 5.2 zména textu ohledné uvolfiovani
vysledkd

Kap. 5.3 zména formulace textu ohledné
informace o primarnim vzorku na
vysledkovém listé

Kap. 5.4 zména zaznamového deniku na
formuldaf NCB_TRS_F_302 Predani
vysledkii vysetreni

Kap. 5.9 dopInén identifikacni znak
formuldte NCB_TRS_F_575_Kniha
neshod

Kap. 5.10 odstranéna véta ohledné
anonymnich stiznosti

Kap. 6 zména oznaceni laboratofi
zajist'ujicich vysetreni

Kap. Zaznamy doplnény formulare
NCB_TRS_F_302 Predani vysledkii
vysetreni, NCB_TRS F 575 Kniha
neshod

Zmény jsou zvyraznény Zluté.

Provedena revize dokumentu.
01.09.2015 . prim. MUDr. Petr Biedermann
Dokument beze zmény

Provedena revize dokumentu.

Kap. 2.4 dopInén kontakt na zastupce
manazera kvality

Kap. 3.1.1 dopInéna informace o souhlasu
s odbérem.

Kap.6 odstranéna moznost vysetfeni HLA
B27

Zmény jsou zvyraznény Zluté.

F 01.09.2016 prim. MUDr. Petr Biedermann

Provedena revize dokumentu.
Kap. 2.4 zména jména zastupce MK.

Kap. 2.6. dopInén odkaz na SOP popisujici
podani TP, aktualizovany informace o HLA
G 01.09.2017 | laboratofi. prim. MUDr. Petr Biedermann

Kap. 3.3 dopInén prevod vysledkd z LIS do
NIS.

Kap. 5.2 dopInén prevod vysledkd z LIS do
NIS.

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka Strana 36 (celkem 38)
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Verze Datum

Obsah zmény/revize

Jméno a podpis garanta
dokumentu

Kap. 5.3 dopInéna informace o odkazu na
akreditaci ve vysledkovém listé.

Kap. 5.5 zruSen pozadavek na nutnost
razitka oddéleni pfi pozadavku o vydej TP.
Aktualizovano telefonické hlaseni vysledkd
vySetfeni v reZzimu STATIM.

Zmény jsou zvyraznény Zlute.

03.09.2018

Provedena revize dokumentu.
Dokument beze zmény

prim. MUDr. Petr Biedermann

H 20.05.2019

Kap. 2.1 doplnéno DIC pro DPH.

Kap. 2.4 a 5.10 zména nazvu pracovni
pozice z Usekovy laborant na vedouci
laborant

Kap 2.4 dopInéni emailu Bc. Alena
Dominova, doplnéni sekretarky TRS p.
Cerkova.

Kap. 2.6 doplnéni vySetreni provadénych
v HLA laboratofi.
Kap. 3.2 zména ve skartacni Ih(ité zadanky.

Kap. 3.5 odstranéni barev vicek odbérového
systému vakueta (jiny vyrobce vakuového
systému mlze mit jinou barvu vicka)

Kap. 6. Doplnéni provadénych metod
v laboratofich TRS

Priloha €. 1 aktualizace provadénych metod
a dob odezvy.

Priloha ¢. 2 aktualizace kod@ vykon(
Zmény jsou zvyraznény Zluté.

prim. MUDr. Petr Biedermann

03.09.2019

Provedena revize dokumentu.
Dokument beze zmény

prim. MUDr. Petr Biedermann

02.10.2020

Provedena revize dokumentu.
Dokument beze zmény

prim. MUDr. Petr Biedermann

I 20.01.2021

Kap. 2.4 zména v pozicich opravnénych
osob

Kap. 2.6 dopInéno vysetfeni

Kap. 3.12 dopInéna informace o teploméru
v termoboxech

Zmény jsou zvyraznény Zluté.

prim. MUDr. Vit Motan

] 12.09.2022

Provedena revize dokumentu.

Kap. 2.4 zména v pozicich odpovédnych
pracovnikd

Kap. 3.114 upraveno teplotni rozmezi

Kap. 3.12 doplInéni informace ke kontrole
teplot pfi transportu vzorku do laboratore
Kap. 6 upraven rozsah transportni teploty
vzork{ u jednotlivych laboratornich

prim. MUDr. Vit Motan

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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Verze

Datum

Obsah zmény/revize

Jméno a podpis garanta
dokumentu

vySetreni.
Kap. 7 doplnén formulai NCB_TRS_F_327

Zaznam o prekroceni teploty vzorkl béhem
transportu

Zmény jsou zvyraznény modrou kurzivou

15.01.2024

Provedena revize dokumentu. Dokument
beze zmény. - spravce dokumentace

2. 6. 2025

Provedena revize dokumentu.

Doplnéno screeningové vysetieni virovych
nukleovych kyselin NAT u darcd krve.
Aktualizovan seznam odpovédnych osoba
jména laboratofi. Zruseny prilohy 1 a 2,
jsou soucasti laboratorni pfirucky.

Kap. 6 doplnén seznam lab. vySetfeni.
Kap 9 pfidany vzory vysledkovych listd.
Text o udélenych stupnich volnosti ve FRA.

Prirucka byla revidovana také v souvislosti
s implementaci ISO 15189 ed.3:2023.

Zmény jsou zvyraznény modrou kurzivou.

prim. MUDr. V. Motan
kvalifikovana osoba

Neni-li vytisk tohoto dokumentu na prvni strané opatren originalem razitka
a podpisem spravce Ulozisté dokument(, neni fizenym dokumentem.
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