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1. Informace o laboratofri
Zmény proti minulé verzi
1.1

Nazev organizace:
Adresa organizace:

|dentifikace laboratore a dlezité udaje
Vseobecna fakultni nemocnice, Fakultni transfuzni oddéleni
U Nemocnice 499/2, Praha 2 128 08

email: fto@vfn.cz
Web: www.vfn.cz
IC: 00064165
DIC: CZ00064165
ICP: 02004145

Fakultni transfuzni oddéleni — imunohematologicka laborator

U Nemocnice 499/2, Praha 2 128 08, Pavilon A13

Po — Ne nepretrzity provoz

(v pracovni dny od 15:30 do 7:00, So, Ne a statni svatky pouze Ustavni sluzba)

Nazev laboratore:
Umisténi laboratore:
Provozni doba:

Tel.:

Garant laboratore:
Tel.:
E-mail:

Vedouci laboratore:
Tel.:
E-mail:

224 962 752

MUDr. Daniela Duskova, Ph.D.
224 962 755, 225 374 271
daniela.duskova@vfn.cz

MUDr. Hanzikova Veronika
224 962 751
veronika.hanzikova@vfn.cz

1.2 Zakladni informace o laboratori

Imunohematologicka laborator vySetfuje pacienty v souvislosti s podanim transfuznich pfipravk a dale
provadi specializovana imunohematologicka vysetreni pro klinicka pracovisté VFN a externi pracovisté.
1.3 Uroven a stav laboratore

Imunohematologicka laboratoi FTO je akreditovana dle CSN EN ISO 15 189. Laboratof se pravidelné

Ucastni externiho hodnoceni kvality SEKK a ziskala Osvédceni o splnéni podminek Auditu R3 Narodniho
autorizacniho strediska pro klinické laboratore (NASKL).
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1.4  Organizace laboratore, jeji vnitfni ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

Akutni laboratof: - 4-5 laborantt v pracovnich dnech od 7:00 do 15.30

0O 0000

1 laborant v pracovnich dnech od 15.30 do 7.00, dale So, Ne + statni svatky
vysetreni krevni skupiny
primy antiglobulinovy test, upresnéni senzibilizace erytrocyt(
testy kompatibility
screening nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek

Specialni laborator: 1-2 laboranti

0000 D DO

uvolnovani vysledk(l pouze Po — Pa 7:00 — 15:00
stanoveni jednotlivého antigenu
identifikace nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek
titrace aloprotilatek
dilu¢ni stanoveni IgG, urceni podtfid IgG
vysetreni chladovych aglutinind
adsorbcni test antierytrocytarnich protilatek

1.5  Spektrum nabizenych sluzeb

a

Q
Q

vySetrfeni krevni skupiny
= statim
= vseérii
stanoveni jednotlivého antigenu
screening nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek

=  statim
= vsérii
= doplnéni

identifikace nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek
adsorbc¢ni test antierytrocytarnich protilatek

primy antiglobulinovy test, upresnéni senzibilizace erytrocytd, dilu¢ni stanoveni IgG, uréeni

podtrid IgG
titrace aloprotilatek
testy kompatibility
= statim
" v sérii
prenatalni vysetreni
vysetreni pupecnikové krve
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* novorozence
= plodu

O vysetreni chladovych aglutinind
Podrobnéji viz SM-FTO-5.1 priloha ¢.1 priloha A

1.6 Popis nabizenych sluzeb

Rutinni provoz
o vysetreni krevni skupiny
o pfimy antiglobulinovy test, upresnéni senzibilizace erytrocyt(, dilu¢ni stanoveni IgG, urceni
podtrid Ig
a testy kompatibility
a screening nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek
o stanoveni jednotlivého antigenu
o identifikace nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek
o adsorbcni test antierytrocytarnich protilatek
o titrace aloprotilatek
o vysetreni chladovych aglutinind

Vysetieni v rezimu statim
aQ vysetreni krevni skupiny
a testy kompatibility
a screening nepravidelnych antierytrocytarnich protilatek
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1. Pfirucka pro odbér primarnich vzork

1.1. Zakladni informace

Tato prirucka slouzi jako manual pro odbér primarnich vzork( na poskytovana imunohematologicka

vysSetreni. Jeji dodrzovani je povinné pro vSechny zadatele o vysetreni.
Seznam metod, informace o odbérovych systémech a stabilité analytd k jednotlivym vySetreni jsou
uvedeny v SM-FTO-5.1 priloha ¢.1 pfiloha A.

1.2. Zadanky (pozadavkové listy)

Kazdy vzorek dodany do laboratore k vysetfeni musi byt provazen zadankou.

Zadanky jsou k dispozici na webovych strankach - www.fn.cz. nebo na intranetu VFN (formuléfe)
Laborator prijme k vysetreni i jakoukoli jinou zadanku, pokud tato obsahuje vSechny udaje.

Na zadance musi byt uvedeny tyto udaje:

celé jméno a prijmeni pacienta, Cislo pojisténce, datum narozeni, pohlavi
pojistovna pacienta

diagnoza pacienta

datum a Cas odbéru primarniho vzorku

identifikace osoby odebirajici primarni vzorek

druh primarniho vzorku

jméno lékare pozadujiciho vysetieni a jeho podpis

identifikace zadavatele (nazev zafizeni, oddéleni, ICP, ICZ, odbornost,
adresa, telefon)

pozadovana vysetreni

klinické informace pro interpretaci vysledkd: transfuze, potransfuzni
reakce, antierytrocytarni protilatky, informaci o téhotenstvich, porodech,
potratech, l1é¢bé - pokud jsou tyto udaje dostupné

na zadance o transfuzni pfipravky navic: druh pozadovaného
transfuzniho pfipravku, pozadované mnozstvi a rezim (na urcitou
hodinu, vitalni indikace, statim, rezerva — omezena dobou platnosti testu
kompatibility = 3 dny, pocitano od doby odbéru vzorku do podani
transfuze, pfiCemz den odbéru se pocita jako den nula (maximalné 96
hodin))

Dokument zobrazeny na intranetu VFN je Fizen spravcem dokumentace pracovisté.
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1.3. Ustni pozadavky, opakovana a dodatecna vysetieni

Ve vyjimecnych a odlivodnénych pripadech laborator pfijima i Ustni pozadavky (telefonicky) viz. nize
2.1.1 Ustni pozadavky.

1.4. Statimova vysetreni

Laboratof provadi i statimova vysetfeni na zadost klinického oddéleni.
Jsou urceny pro situace, kdy ma casovy faktor vliv na zdravotni stav pacienta a ¢asova prodleva by mohla
ovlivnit rozhodovani v péci o pacienta. Na zadance musi byt oznaceno statim. VySetrfeni v rezimu statim
jsou provadéna prednostné pred planovanou sérii vysetreni.
Doba odezvy laboratofe v rezimu statim viz SM-FTO-5.1 pfiloha ¢.1 pfiloha A.

1.5. Odbérovy systém

Odbérovy systém dle SM-FTO-5.1 pfiloha ¢.1 priloha A.

1.6. ZpUsob a pfiprava pacienta pred odbérem primarniho vzorku

Pokud neni uvedeno jinak, specialni pfiprava pacienta pred odbérem primarniho vzorku venepunkci
pro imunohematologické vysetreni neni nutna, odbér pupecnikové krve viz. odstavec 2.8.2. Odbér
pupecnikové krve novorozence a 2.8.3 Odbér pupecnikové krve kordocentézou.

1.7. Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

S vyjimkou pacientl, u nichz neni identifikace zjakychkoli divodd mozna, je nutna vzdy
jednoznacna identifikace pacienta na zadance a na vzorku (tzn. jméno, prijmeni, Cislo pojisténce nebo
nahradni Ccislo pojisténce jednoznacné identifikujici pacienta). Pokud neni identifikace pacienta
z objektivnich didvodl mozna, je oddéleni pozadujici vySetfeni povinno informovat laboratof a zajistit
nezaménitelnost biologického materialu a dokumentace. V pfipadé nespravné nebo nedostatecné
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oznacenych vzorkl bude postupovano dle odstavce ,Kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti primarnich vzorkd
v laboratori”.

1.8. Odbér primarniho vzorku

Primarnim vzorkem se rozumi periferni krev odebrana venepunkci, svyjimkou vySetreni
pupecnikové krve novorozence nebo plodu (viz 2.8.2. Odbér pupecnikové krve novorozence, 2.8.3 Odbér
pupecnikové krve plodu kordocentézou). Pro odbér primarniho vzorku periferni krve se pouziva uzavreny
vakuovy systém pro odbér periferni krve. Pro jednotliva vysetreni je uvedeno vhodné médium, do kterého
je vzorek odebirdn a pozadované mnozstvi periferni krve pro dané vysetreni a pfipadné pozadavky na
transport a rychlost doruceni vzorku do laboratore od odbéru (viz SM-FTO-5.1 pfiloha ¢.1 pfiloha A). Za
odbér primarniho vzorku a jeho transport do laboratore je odpovédné pozadujici pracovisté.

Pred odbérem vzorku si odebirajici pracovnik pfipravi material a dokumentaci potfebnou k odbéru,
ddraz je kladen zejména na predchazeni zamény vzorku ¢i jejich Spatné identifikaci.

Odebirajici pracovnik provede kontrolu identifikace pacienta vhodnym zplsobem a to vzdy
minimalné pomoci dvou identifikatord (dotaz na celé jméno, Cislo pojisténce/datum narozeni, bydlisté,
identifikacni naramek, pfibuzni nemocného, zdravotnicky personal). Pokud je to mozné a vhodné, je
pacient seznamen s postupem odbéru. Pacient nesmi béhem odbéru jist, pit, koufit nebo zZvykat.

Material pouzivany k odbéru je tésné pred odbérem vizualné zkontrolovan osobou provadéjici
odbér (neporusenost zkumavek, nepritomnost jakéhokoliv zakalu, kvalita jehly, strikacky). Zkumavky jsou
predem oznaceny celym jménem a Cislem pojisténce jednoznacné identifikujicim pacienta.

1.6.1  Odbér periferni krve venepunkci

Pro venepunkci se prednostné voli horni koncetina, kde nejsou zretelné léze v oblasti mista
venepunkce. Po zajisténi vhodné polohy paze s natazenim v lokti se pfilozi skrtidlo (turniket), doba zatazeni
paze nesmi presahnout 1 minutu. Znovu je mozné zatahnout Skrtidlo po uplynuti minimalné 2 minut.
Pacient muUze sevrit pést pro zretelnéjsi napln povrchového Zilniho systému, jakékoli cviceni zaskrcenou
pazi je vSak nevhodne. Ozrejmit zily Ize napriklad jemnou masazi paze proximalnim smérem, kratkymi
poklepy ukazovackem na predpokladané misto venepunkce ¢i vertikalnim spusténim paze.

Po kontrole shody identifikace pacienta se provede dezinfekce mista venepunkce doporucenym
dezinfekénim prostfedkem. Je nutné vyckat do zaschnuti dezinfekcniho prostredku, aby byla zajisténa jeho
ucinnost a zamezilo se mozné kontaminaci vzorku ¢i hemolyze odebirané periferni krve nebo priniku
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bakterialni fléry do krevniho recisté pacienta. Dalsi kontaminace jiz dezinfikovaného mista vpichu napf.
repalpaci Zily je nepfipustna.

Pfi odbéru a manipulaci se vzorkem je nutné pouzivani ochrannych rukavic, pro kazdého pacienta
vzdy novych.

Jehla urCena pro venepunkci se nasadi do drzaku. 2-5cm pod mistem vpichu se stabilizuje palcem
volné ruky poloha Zily a provede se venepunkce. Po provedené venepunkci se teprve nasazuji jednotlivé
vakuové zkumavky. Zaskrceni paze mulze byt odstranéno, jakmile zacne natékat krev do zkumavky,
nejpozdéji vsak pred vytazenim jehly ze Zily. Bezprostredné po odbéru je nutné nékolikerym Setrnym
prevracenim zkumavky promichat odebranou krev s médiem obsazenym ve zkumavce (tfeseni je nevhodné
—hrozi hemolyza vzorku). Jehla se ze Zily vyjima az po odstranéni posledni zkumavky. Misto vpichu i s jehlou
je zakryto gazovym Ctvereckem a pfi jemném tlaku na ¢tverecCek se pomalu odstrani jehla ze Zily. Po odbéru
je pacientovi misto vpichu prekryto.

Pro pripady nahlych zdravotnich komplikaci béhem odbéru je nutna dosazitelnost lékare.

lhned po odbéru se bezpecné ulozi pouzitd jehla (v zddném pripadé se nenasazuje krytka na
pouzitou jehlu).

Radné oznacené vzorky jsou co nejdfive po odbéru spolu s vyplnénou zadankou transportovany do
laboratore.

Pokud neni jina moznost nez odebirat pacientovi periferni krev z katétru nebo kanyly, provést odbér
minimalné 1 hodinu po posledni aplikaci |éku nebo infuze a prvni odebranou zkumavku znehodnotit a
neposilat do laboratore k vysetreni.

Kazdy vzorek je nutno povazovat za potencialné infekcni, vyhnout se tedy zbytecnému
manipulovani se vzorky, vzorky nesméeji byt odebirany v mistnostech se vznikajicim aerosolem (kde jsou
umistény centrifugy apod.) viz odstavec Informace pro praci se vzorky.

Za spravnost, pribéh odbéru vzorku, pfipadné skladovani vzorku a transport vzorku do laboratore
odpovida pozadujici pracovisté. Zkumavky musi byt zasilany co nejdrive po odbéru, v pripadé extrémnich
venkovnich teplot musi byt vzorky k zamezeni vlivu venkovni teploty transportovany v termoboxech. Ve
specialnich pfipadech (podezreni na pritomnost chladovych aglutinind nebo kryoglobulinu) provést odbér
nejlépe do zkumavek vytemperovanych na télesnou teplotu, zkumavky uchovavat pfi télesné teploté (napr.
ve vodni lazni) a co nejrychleji dorucit do laboratore.
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1.8.1.  Odbér pupecnikové krve novorozence

Odbér se provadi do predem oznacené zkumavky. Zkumavka musi byt oznacena celym jménem
matky a Cislem pojisténce matky. Pro odbér pupecnikové krve se pouziva zkumavka s EDTA (napf.
Vacutainer - fialovy).

Vzorek musi byt provazen zadankou obsahujici dfive uvedené povinné Udaje. Je mozno pouzit
zadanku o vysetreni pupecnikové krve nebo jakoukoliv jinou Zadanku, ktera bude obsahovat povinné
Udaje.

Pupecnikova krev novorozence se odebird po porodu novorozence, po podvazani pahylu
pupecniku. Pro odbér se pouziva krev obsazena v placenté a v pupecniku po preruseni pupecniku, ktera
po uvolnéni peanu z pupecniku volné kape do zkumavky. Odebrané vzorky se spolu se zadankami
transportuji do laboratore.

1.8.2.  Odbér pupecnikové krve plodu kordocentézou

Odbér se provadi do predem oznacené zkumavky. Zkumavka musi byt oznacena celym jménem matky
a Cislem pojisténce matky. Odbér se provadi za sterilnich podminek, obvykle v poloze vleze na zadech. Pod
ultrazvukovou kontrolou se pres brisni sténu matky pomoci tenké jehly zavedené do dutiny délozni ziska
vzorek krve plodu z vena umbilicalis. Jedna se o invazivni vykon s urcitym rizikem pro plod. Za indikaci
k tomuto vykonu a jeho presné lege artis provedeni vcetné dalSiho sledovani plodu po vykonu dle
aktualnich platnych doporuceni odpovida zadatel.

Pro imunohematologické vysetreni je nutny min. objem 1 ml nesrazlivé fetalni krve, ktera se odebira
do zkumavky s EDTA. Vzorek se co nejdfive po odbéru spolu s zadankou transportuje do laboratore. Lze
pouzit zadanku o zakladni imunohematologické vysetreni, i jakoukoliv jinou Zadanku, ktera obsahuje
povinné udaje uvedené vyse. Na zadanku a pokud mozno i na zkumavku je nutno uvest informaci, ze se
jedna o krev plodu (napf. kordocentéza, nenarozeno, fetalni krev apod.)

1.9. Mnozstvi vzorku

Udaje o pozadovaném mnozstvi vzorku jsou uvedeny v SM-FTO-5.1 pfiloha ¢&.1 pfiloha A.
1.10. Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Odbér, skladovani pred transportem a transport vzorku si zajistuji zadatel tak, aby byly dodrzeny
Casové limity pro stabilitu analytd (viz SM-FTO-5.1 pfiloha ¢.1 priloha A). Vzdy je potreba zajistit pred

transportem a béhem transportu podminky skladovani a transportu uvedené v Pfiloze A. Nedodrzeni
téchto podminek je pri¢cinou odmitnuti vzorku v laboratofi.
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1.11.  Informace pro praci se vzorky

Pri jakémkoliv nakladani se vzorkem je nutné dodrzovat zasady pro bezpecnost prace s biologickym
materialem.

e Kazdy vzorek je nutno povazovat za potencialné infekcni

e Zadanky ani vnéjii strana zkumavky nesméji byt kontaminovéany biologickym materialem

e Vzorky od pacientu s krvi prenosnym infek¢nim onemocnénim maji byt viditeIné oznaceny

e Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach tak, aby se minimalizovalo riziko rozliti,

potfisnéni biologickym materialem nebo znehodnoceni vzorku.
e Pri praci se vzorky se pouzivaji osobni ochranné pomdcky dle platné legislativy

1.12.  Informace k dopravé vzorku
Dopravu vzork( zajistuje zadatel
1.13.  Informace k zajistovani svozu vzorku

Svoz vzorkd neni zajistovan.
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2. Preanalytické procesy v laboratori

Preanalyticka faze zahrnuje veskeré procesy predchazejici vlastni vySetfeni. Daraz je kladen na
spravnost vsech postupl v souladu se spravnou laboratorni praxi tak, aby preanalyticka faze neovliviiovala
negativné kvalitu vlastniho vysetfeni. Konkrétni postupy v preanalytické fazi resi SOP k jednotlivym
vysetfenim. Béhem preanalytické faze je vzdy provedena kontrola integrity prenosu Udaja - tzn. kontrola
se vstupnimi Udaji.

2.1. Prijem Zadanek a vzorkd

Primarni vzorky pro vysetreni se pfijimaji v laboratofi. Transport vzorku zajist'uji zadatelé. Vzorek je
mozné dorucit do laboratore nepretrzité bud potrubni postou nebo dopravenim vzorku, které zajisti
Zadatel. Vzorek musi byt vzdy spravné identifikovan a provazen zadankou, musi byt odebran v souladu
s Priruckou pro odbér primarnich vzork(, uchovavan a transportovan za podminek v souladu s Pfiruckou
pro odbér primarnich vzorka.

Za prijeti vzorku odpovida pracovnik laboratofe (osoba povérena prijmem vzorku/laborant), ktera
v pfipadé odmitnuti vzorku informuje odesilajiciho |ékare. O odmitnuti vzorku je v laboratofi veden
zaznam.

2.1.1.  Ustni pozadavky

DodatecCné Ustni pozadavky

Nejsou mozné u pozadavk( v rezimu vital, statim! Telefonické doobjednani (navyseni poctu
pozadovanych tranfuznich pripravku ¢i priobjednani dalSiho vysetreni) je mozné pouze pred ¢i v prabéhu
analyzy daného vzorku krve. Dodatecné vSak musi byt do laboratore doru¢ena nova zadanka s danym
pozadavkem (zaslani nové zadanky by mélo probéhout dle moznosti neprodlené po telefonickém
pozadavku). Datum a ¢as dodatecného pozadavku je uveden na vysledkovém listé, vcetné identifikace
objednavajici osoby.

Postup pfi Ustnim pozadavku pfi Zivot ohrozujicim krvaceni u rodicky ¢i novorozence na Klinice
gynekologie, porodnictvi a neonatologie VFN je uveden v pracovnim postupu VFN (PP-VFN-048 Aplikace
a objednavani tranfuznich pfipravka).

2.1.2. Kriteria odmitnuti primarnich vzorkd v laboratofi
e diskrepance v zakladnich identifikacnich udajich na zadance a na vzorku - material neni k vysetreni
prijat
e je kontaminovan povrch vzorku, zadanka, ¢i je porusen obal - material neni k vySetfeni prijat
e transport ¢i odbér vzorku nebyl spravné proveden - material neni k vysetreni prijat
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Pozn. 1: V pripadé, Ze se jedna o vitdlni indikaci nebo o kriticky vzorek, [ze nevyhovujici vzorky prijmout,
pracovnik laboratore neprodlené informuje lékare pozadujiciho vysetreni, Ci jiného lékare Zadajiciho
pracoviste (napr. lékare konajiciho sluzbu) a na jeho vyslovnou Zddost vysetreni provede. Tato skutecnost
Jje uvedena na vysledkovém listé. Za sprdavnou identifikaci timto prebirda plnou odpovednost Zadatel. O
odmitnutych primdrnich vzorcich je v laboratori veden zaznam.

2.1.3. Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

e diskrepance nebo chybéni identifikacnich Udajd na zadance nebo vzorku - material neni pfijat
k vysetreni, laborantka informuje zadatele o nutnosti provedeni nového odbéru a vyplnéni nové
zadanky, o odmitnuti vzorku k vySetreni je v laboratofi veden zaznam

e chybéni jinych povinnych Udajd na zaddance nez je identifikace pacienta - material je pfijat
k vySetreni, chybéjici udaje jsou laborantkou zjistény telefonicky pred vytisténim vysledkového
listu

V pfipadé, ze by Casova prodleva mohla mit negativni dopad na zdravotni stav pacienta, jedna se

o nenahraditelny (kriticky) vzorek nebo vitalni indikaci, Ize nevyhovujici vzorek na vyslovnou zadost

pozadujiciho ¢i oSetfujiciho ¢i sluzbu konajiciho Iékare vzorek k vySetfeni pfijmout. Odpovédnost

za spravnou identifikaci pacienta timto prejima zadatel.

2.2. Vysetfovani smluvnimi laboratofemi

neni provadéno
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3. Vydavani vysledkd a komunikace s laboratofi

BéZnou formou komunikace s laboratofi se rozumi zaslani primarniho vzorku provazaného zadankou
dle Pfirucky pro odbér primarnich vzork(. Béznou formou komunikace smérem z laboratore se rozumi
vydavani vysledka.

| pfes dodrzeni vSech predepsanych postupt existuje v péci o pacienta zbytkové riziko, které neni mozné
eliminovat (potransfuzni reakce, aloimunizace pacienta ).

3.1. Hlaseni vysledka v kritickych intervalech

Kritickym intervalem v imunohematologické laboratofi se rozumi zjisténi pozitivniho vysledku testu
kompatibility po vydani transfuzniho pfipravku. Tato situace mlze nastat pfi poZzadavku na erytrocytarni
transfuzni pripravek z vitalni indikace. Transfuzni pripravek je k pfipraven do 20 minut od pfijeti vzorku a
zadanky na FTO. V dobé vydani transfuzniho pfipravku tak nemusi byt dokoncen test kompatibility. Pokud
je test kompatibility hodnocen jako pozitivni a transfuzni pripravek je jiz vydan, hlasi laborantka telefonicky
tuto informaci Zadateli, do IS zapise: kdy a komu tento vysledek nahlasila. Pro kontrolu spravného
porozumeéni laborantka pozaduje zopakovani hlasené informace druhou stranou. V pripadg, Ze se zadatele
nepodari telefonicky kontaktovat, laborantka zavola zurnalni sluzbu, ktera zajisti okamzité osobni predani
této informace a vyzve klinické pracovisté, aby neodkladné telefonicky kontaktovalo krevni banku.

3.2. Informace o formach vydavani vysledkd, typech nalezd a laboratornich zprav a jejich popis

Vysledky jsou vydavany formou vytisténych vysledkovy listd nebo zprav, jsou podepsany pracovnikem
opravnénym k uvolnéni téchto vysledkl a jsou zaslany na pracovisté zadatele, u externich zadateld postou,
u zadateld VFN vnitfni postou nebo prostifednictvim sanitare zadatele (vychazi z dohody s klinickym
pracovistém). Laborantka, ktera vysetieni hodnotila, eventuelné uvolnila vysledky, odesle vnitfni postou
nebo postou na pracovisté Zadatele ¢i je preda na expedici, kde jsou roztridény dle klinickych pracovist
VEN a prostrednictvim sanitare zadatele transportovany na oddéleni Zadatele. U zadatel( z VFN se vedle
vytisténych vysledkovych listl uvolnéné vysledky téz prenaseji elektronicky do NIS.

Ve zcela vyjimecnych pripadech (neodkladné situace) po predchozi telefonické domluvé zasila
lékar/bioanalytik FTO vysledkovy list/zpravu na ovérenou e-mailovou adresu ve formé pfilozeného
zaSifrovaného dokumentu zadateli ¢i jinému zafizeni transfuzni sluzby/krevni bance.
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Vysledky jsou uchovavany v elektronické podobé v OpenlLims, v zaznamovych knihach nebo na
zalohovaném disku FTO ve formé vysledkovych protokold a hlavnich knih z imunohematologického
analyzatoru.

3.3. Vydavani vysledkl pfimo pacientiim

Vysledky mohou byt pacientovi vydany do vlastnich rukou pouze po ovéreni totoznosti (obcansky
prlkaz, fidi¢sky prikaz, pas nebo jiny priikaz s fotografii). Zaznam o predani je dokumentovan ve formulari
F-FTO-5.01 Vydavani vysledku.

3.4. Statimova vysetreni

Vysetfeni provadéna v rezimu statim jsou provadéna prednostné pred planovanou sérii vySetieni.
Vysledky jsou k dispozici do 120 min. od obdrzeni pozadavku. Vysetfeni v rezimu statim je provadéno
pouze u vysetfeni krevni skupiny, screeningu antierytrocytarnich protilatek a testu kompatibility. Uvedena
vySetreni jsou v rezimu statim provadéna na zadost klinického pracovisté a dale téz v pracovni dny od
15:30 do 7:00, o vikendech a statnich svatcich. Jejich casova naléhavost souvisi s podanim transfuzniho
pripravku u daného pacienta, ktery tak musi byt pfipraven k expedici do 120 min. Vysledky téchto
predtransfuznich vysetreni jsou dorucovany na pracovisté zadatele sanitafem zadatele spolu s transfuznimi
pripravky, v pfipadé nevyzvednuti transfuznich pripravkd jsou vysledky vysetreni odesilany na pracovisté
Zadatele. V pripadé externich zadatell postou, v pfipadé Zadatel( z VFN dle dohody vnitini postou nebo
prostrednictvim sanitare zZadatele.

3.5. Telefonicka hlaseni vysledkd

Telefonické sdélovani vysledkd je mozné pouze v souladu s SOP-FTO-5.5 Dokumentacni postupy.
Vysledky mohou byt telefonicky sdélovany pouze osetfujicim Iékaflim a pracovniklim, ktefi se pfimo
podileji na péli o nemocného. V pripadé jakychkoliv pochybnosti ze strany pracovnika
imunohematologické laboratore, si mize pracovnik od volajiciho vyzadat linku na pracovisté a obratem,
po kontrole, zda tato linka odpovida uvedenému pracovisti, volat zpét nahlasenou linku. Pracovnik téz
muUze pozadovat k telefonu jinou kompetentni osobu. Vysledky, které mohou byt telefonicky hlaseny,
zahrnuji vySetfeni RhD antigenu u Zen ve fertilnim véku a vysledky vysetieni pupecnikovych krvi. Dalsi
vysledky mohou byt sdélovany pouze, pokud ma vysledek vliv na rozhodovaci proces v péci o pacienta na
zadost osetfujiciho nebo sluzbu konajiciho lékafe (PAT, screening antierytrocytarnich protilatek,
identifikace antierytrocytarnich protilatek, titrace antierytrocytarnich protilatek, testy kompatibility).
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Vysledky vysetreni krevni skupiny se telefonicky zasadné nesdéluji vyjma vysetfeni RhD antigenu u zen ve
fertilnim véku a vysledky vysetreni pupecnikovych krvi.

3.6. Typy nalezll a laboratornich zprav

Vysledky jsou vydavany formou vysledkovych listd nebo zprav vytisténych z informacniho systému.
Vysledkovy list nebo zprava musi obsahovat:

a) jasnou nezaménitelnou identifikaci vysetreni

b) identifikaci laboratore, ktera vysledek vydala,

c) jednoznacnou identifikaci a lokalizaci pacienta, kde je to mozné, a adresu pro odeslani nalezu,

d) jméno nebo jinou jednoznacnou identifikaci pozadujici osoby a adresu zadatele

e) datum a cas odbéru primarniho vzorku, je-li to dostupné a ma-li to vztah k péci o pacienta, a datum a
Cas pfijeti vzorku laboratof,

f) datum a Cas vydani vysledku

g) druh primarniho vzorku, informace o kvalité vzorku, pokud by mohla mit vliv na interpretaci nebo
vysledek vysetreni (interference jednotlivych metod resi prislusna SOP)

h) vysledek vysetreni

i) biologické referencni intervaly, jsou-li dostupné,

j) interpretaci vysledkd, je-li to vhodné,

k) jiné poznamky (napf. kvalita nebo dostatecnost primarniho vzorku, které mohly nezadoucim zplsobem

ovlivnit vysledek, vysledky a interpretace z referencni laboratore.

) identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu - tato informace se musi uchovavat v laboratofi,

m) ve vhodnych prfipadech se musi predlozit originalni a korigované vysledky

n) kde je to mozné, podpis nebo autorizace osoby kontrolujici nebo uvolnujici nalez.

3.7. Zmény vysledk( a nalezl

V pfipadé zmény identifikace pacienta (zména jména, Cisla pojisténce) mize prijimajici pracovnik
tyto Udaje v IS zménit.

Opravu vysledkl v informacnim systému pred odeslanim vysledkl na oddéleni muize provést
laborantka, ktera vysledek uvolnila. Pokud je jiz vysledek uvolnén a odeslan na oddéleni, je informovan
lékar FTO. O dalSim postupu rozhoduje |ékar, pokud zména vysledku mlze zasadnim zplsobem ovlivnit
rozhodovaci proces v péci o pacienta, je ihned Iékarem FTO telefonicky informovan zadatel a je vytistén
novy vysledkovy list nebo zprava, kde je |ékarem vysvétlena a zdGvodnéna nastala situace i s ohledem na
predchozi vysledky a jejich vliv. Tato situace je vyjimecna, plvodni vysledek, cas a autor zmény jsou
dohledatelné v IS.

Dokument zobrazeny na intranetu VFN je Fizen spravcem dokumentace pracovisté.
Po vytisténi slouZi pouze pro informativni Gcely - nepodléhd pravidlim fizeni dokumentace.


http://www.vfn.cz/

Fakultni transfuzni oddéleni | u Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 | K Interné 640, 156 00 Praha 5
www.vfn.cz, http://intranet.vfn.cz

I VSEOBECNA FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE

VFN PRAHA
Smérnice | SM-FTO-5.1 Priloha ¢. 1 | strana 16 z 20 | verze 8

Laboratorni prirucka Imunohematologické
laboratore Fakultniho transfuzniho oddéleni

3.8. Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Pozadované metody vySetreni jsou po dodani vzorku a Zadanky do laboratofe zadana do IS. Na
zadanku prijimajici pracovnik uvede datum a cas prfijmu zZadanky. Intervaly k vydani vysledku se lisi
v zavislosti na pozadovaném vysSetreni a na rezimu vysetreni (statim, rutina) viz SM-FTO-5.1 pfiloha ¢.1
priloha A. Prostrednictvim IS jsou evidovany a priibézné vyhodnocovany casy od pfijmu vzorku k uvolnéni
vysledku a k jeho vytisténi. Pokud v pripadé komplikovaného imunohematologického nalezu ¢i jiného
zavazného ddvodu nelze v uvedené |hGté garantovat zajisténi vhodného transfuzniho pripravku, je
informovan Zadatel a déle se postupuje po dohodé s osetfujicim Iékafem podle klinické situace.

3.9. Konzultaéni ¢innost laboratore

Konzultaéni cinnost provadi laboratof na pozadani zadateld ohledné problematiky souvisejici
s provadénymi vysSetfenimi. Konzultaci poskytuje pracovnik laboratore, ktery je kompetentni v dané
problematice dle charakteru konzultace. Konzultace jsou poskytovany telefonicky ¢i jinou vyhovujici
formou, na které se domluvi Zadatel a kompetentni pracovnik laboratofe (osobné, e-mailem atd.).
Konzultace se poskytuji zejména ohledné spektra nabizenych sluzeb a efektivniho, spravného vyuzivani
sluzeb laboratore.

3.10. Zpusob reseni stiznosti

Stiznost mUze pfijmout kterykoli pracovnik laboratore. V pripadé potreby zjisti okolnosti stiznosti a
informuje vedouciho Iékare. O stiznostech je v laboratofi veden zaznam v Knize stiznosti, kde je uvedeno
kdo, kdy a od koho stiznost prijal a Ceho se tykala, nasledné je uvedeno napravné opatreni, ev. odkaz na
neshodu. Drobné stiznosti na provoz laboratore mohou byt reSeny ihned, zavaznéjsi jsou projednavany na
schizich formou neshod.

3.11.  Vydavani potreb laboratori

Zadanky jsou k dispozici na internetu VFN (formulafe) a na webovych strankach vfn.cz.
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Mnozina laboratornich vysetreni poskytovanych laboratori véetné popisu polozek

22221, 22223 doplnéni
22218 novorozenec

zkumavkové testy

22215,22219,22225,22227

Nazev vysetireni Popis vysetieni Druh a mnozstvi Doba Stabilita analyti (pfed pFijmem
kéd vysetreni primarniho vzorku odezvy vzorku krve do laboratofe)
laboratoie
Vysetteni krevni skupiny Je provadéno pri Zzadosti o transfuzni pfipravky. Déle je soucasti | 6 ml nesrazlivé Zilni krve v sérii 1 Odbér dle pfirucky pro odbér
222111 statim imunohematologického screeningu v gravidité, vysetfeni pupecnikové krve, | v EDTA napf. Vacutainer pracovni primarnich  vzork(l. Transport co
22112 v sérii vySetfeni potransfuzni reakce. Dale Ize provést na zadost klinického pracovisté | fialova den nejdrive do laboratore. Pfi teploté 18-
22113 novorozenec napr. jako soucast predoperacniho vysetieni. Nedilnou soucasti vysetieni krevni | 6 ml pupecnikové krve statim 120 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
skupiny je screening antierytrocytarnich protilatek. novorozence v EDTA min, 2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi

napf. Vacutainer fialova vySetieni zmrznout!

nesrazliva pupecnikova pupecnikové

krev plodu min. Tml v krve 24h

EDTA
Screening Je provddéno vidy svySetfenim krevni skupiny, dale pfi kazdém testu | 6 ml nesrazlivé Zilni krve v sérii 1 Odbér dle pfirucky pro odbér
antierytrocytarnich kompatibility, jako soucast imunohematologického screeningu v gravidité, | v EDTA napt. Vacutainer pracovni primarnich  vzorkG. Transport co
protilatek v souvislosti s vySetrenim potransfuzni reakce, u matky v souvislosti | fialova den, statim nejdfive do laboratore. Pfi teploté 18-
22212 statim s vySetfenim novorozence pfi klinickém podezieni na hemolytické onemocnéni 120 min 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
22214 v sérii novorozence. 2-8°C mozno uchovévat 48 h. Nesmi

zmrznout!
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Mnozina laboratornich vysetreni poskytovanych laboratori véetné popisu polozek

PAT (pfimy antiglobulinovy Primy antiglobulinovy test je urcen k prikazu in vivo senzibilizace erytrocytd. 6 ml nesrazlivé Zilni krve 2 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
test) Na zadost klinického oddéleni mize byt provadén v ramci diferencialni v EDTA napf. Vacutainer dny, primarnich  vzork(l. Transport co
22133, 22134, 22135 diagnostiky autoimunnich hemolytickych anémii, dale je soucasti vySetreni fialova vySetreni nejdfive do laboratofe. Pfi teploté 18-
pupecnikové krve a vysetreni krevni skupiny novorozenct a déti do 1 roku 6 ml pupecnikové krve pupecnikové | 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
véku, je soucasti vysetieni identifikace antierytrocytarnich protilatek a také je novorozence v EDTA krve 24h 2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi
provadén pri vysetreni potransfuzni reakce. napf. Vacutainer fialova zmrznout!
nesrazliva pupecnikova
krev plodu min. Tml v
EDTA
Identifikace Vysetreni je provadéno vzdy pfi pozitivnim vysledku screeningu 6 ml nesrazlivé zilni krve 2 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
antierytrocytarnich antierytrocytarnich protilatek, u prenatalniho vysetfeni opakované v EDTA napf. Vacutainer dny primarnich  vzork(l. Transport co
protilatek v intervalech, které doporudi 1ékai FTO na vysledkovém listé fialova nejdfive do laboratofe. Pfi teploté 18-
22347 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
22341 zkumavkovy test 2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi
zmrznout!
Adsorbc¢ni test Vysetieni se provadi k vylouceni specifické aloprotilatky pfi prfitomnosti volnych | 8,5 ml srazlivé Zilni krve 3 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
antierytrocytarnich autoprotilatek v séru/plazmé a déle pfi podezieni na pfitomnost aloprotilatek | + 2x 6 ml nesrazlivé zilni dny primarnich vzorkd. Transport do
protilatek rliznych specifit v séru/plazmé. krve v EDTA napt. laboratore ihned. Nesmi zmrznout!
;;;i; Na tato vySetfeni navazuje vysetieni Identifikace antierytrocytarnich protilatek. L
22341 zkumavkovy test
Vysetteni chladovych VySetieni se provadi, jsou-li zjiStény atypické reakce pfi vysetreni aglutinin(i 2 x 6 ml nesrazlivé zilni 2 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
aglutinina ABO systému, pfi identifikaci antierytrocytarnich protilatek, screeningu krve v EDTA napt. dny primarnich  vzorkl. Odbér do
22131 antierytrocytarnich protilatek nebo pfi testu kompatibility. Dale na zadost Vacutainer fialova predehraté zkumavky, vzorek je
klinického pracovisté. nutno uchovat a transportovat pfi
37°C co nejrychleji do laboratore.
Pfredem  telefonicky  informovat
laboratof o pldnovaném odbéru.
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Mnozina laboratornich vysetreni poskytovanych laboratori véetné popisu polozek

Vysetfeni jednotlivych Je provadéno jako soucast predtransfuzniho vzdy pfi pozitivité screeningu 6 ml nesrazlivé Zilni krve 2 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
erytrocytarnich antigent antierytrocytarnich protilatek v ramci identifikace antierytrocytarnich v EDTA napf. Vacutainer dny, primarnich  vzork(l. Transport co
22129 protilatek, dale jako soucast prenatalniho vysetfeni matky pfi pozitivité fialova vySetreni nejdfive do laboratore. Pfi teploté 18-

screeningu antierytrocytarnich protilatek, jako soucast prenatélniho vysetreni 6 ml pupecnikové krve pupecnikové | 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté

muzZe byt provedeno na zadost klinického pracovisté také stanoveni novorozence v EDTA krve 24h 2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi

jednotlivych antigend u partnera. Na zadost klinického oddéleni je mozno napf. Vacutainer fialova zmrznout!

vySetreni i z pupecnikové krve. nesrazliva pupecnikova

krev plodu min. Tml v
EDTA

Titrace antierytrocytarnich Titrace antierytrocytarnich protilatek je provadéna, pokud jsou v ramci 6 ml nesrazlivé Zilni krve 2 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
protilatek prenatalniho vysetfeni identifikovany specifické antierytrocytarni protilatky, v EDTA napf. Vacutainer dny primarnich  vzork(l. Transport co
22339 které jsou nebo mohou byt klinicky vyznamné z hlediska hemolytického fialova nejdfive do laboratofe. Pfi teploté 18-

onemocnéni plodu. Titr antierytrocytarnich protilatek v ramci prenatélniho 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté

vySetreni se sleduje v intervalech dle doporuceni lékare FTO. 2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi

zmrznout!

Test kompatibility Vysetreni je provadéno v rdmci predtransfuzniho vysetfeni vzdy pred vydanim | 6 ml nesrazlivé zilni krve v sérii 12h Odbér dle pfirucky pro odbér
22117 v sérii erytrocytarniho transfuzniho pfipravku. CAVE: pii pozadavku v rezimu VITALNi | v EDTA nap¥. Vacutainer statim 120 primarnich  vzorklG. Transport co
22119 statim INDIKACE musi byt transfuzni pfipravek pfipraven k expedici do 20 min. od fialova min nejdrive do laboratore. Pfi teploté 18-
22115, 22120 zkumavkové obdrzeni pozadavkuy, transfuzni pfipravek tedy mize byt vydan jesté pred 24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
testy dokoncenim testu kompatibility. Tato indikace je v pravomoci osetfujiciho 2-8°C mozno uchovévat 48 h. Nesmi

nebo sluzbu konajiciho Iékare a musi byt zddvodnéna zdravotnim stavem zmrznout!

pacienta.

Platnost testu kompatibility omezena na 3 dny, pocitano od doby odbéru vzorku

krve do podani transfuze, pficemz den odbéru se pocitd jako den nula

(maximalné 96 hodin)
Prenatalni vysetieni Imunohematologické vysetreni v gravidité zahrnuje vysSetreni krevni skupiny a | 2 x 6 ml nesrazlivé Zilni 2 pracovni Odbér dle pfirucky pro odbér
22211 krevni skupina statim screeningu antierytrocytarnich protilatek. krve v EDTA napt. dny primarnich  vzork(l. Transport co

22112 krevni skupina v sérii
22212 screening
antierytrocytarnich protilatek
statim

Identifikace antierytrocytarnich protilatek: vysetfeni je provadéno vzdy pfi
pozitivnim vysledku screeningu antierytrocytarnich protilatek, u prenatalniho
vySetieni opakované v intervalech, které doporuci Iékaf FTO na vysledkovém
listé.

Vacutainer fialova

nejdfive do laboratofe. Pfi teploté 18-
24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi
zmrznout!
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22214 screening
antierytrocytarnich protilatek
v sérii

22347 Identifikace
antierytrocytarnich protilatek
22339 Titrace
antierytrocytarnich protilatek

Titrace antierytrocytarnich protilatek je provadéna, pokud jsou v rdmci
prenatalniho vysetfeni identifikovany specifické antierytrocytarni protilatky,
které jsou nebo mohou byt klinicky vyznamné z hlediska hemolytického
onemocnéni plodu. Titr antierytrocytarnich protilatek v ramci prenatélniho
vySetreni se sleduje v intervalech dle doporuceni lékare FTO.

Vzorky do NRL

V pripadé rozhodnuti Iékare/bioanalytika FTO vzorky zaslany do NRL (napf.
pro stanoveni HLA protilatek, vysyceni antierytrocytarnich protiladtek pacienta,
dourcovani vzacnych antigen(l/protilatek, dourcovani Rh(D)antigenu)

CAVE: pokud pacient nesouhlasi s vySetfenim DNA musi byt tato informace
uvedena na zadance

2 X 6 ml nesrazlivé zilni
krve v EDTA napt.
Vacutainer fialova

1 x 8,5 ml srazliva zilni
krev BD Vacutainer s
gelem Zluta zatka

2 pracovni
dny az 3
mésice

Odbér dle pfirucky pro odbér
primarnich  vzork(l. Transport co
nejdfive do laboratofe. Pfi teploté 18-
24°C mozno uchovat 2 h, pfi teploté
2-8°C mozno uchovavat 48 h. Nesmi
zmrznout!
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