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Fakultni nemocnice Hradec Kralové

1. Uvod

Laboratorni pfirucka Transfuzniho oddéleni Fakultni nemocnice v Hradci Kralové uvadi
piehled laboratornich vysetfeni dostupnych na tomto pracovisti. Pfirucka slouzi jako nabidka sluzeb
pro kliniky a oddé¢leni FN a pro externi zadatele.

Cilem této ptirucky je poskytnout zdravotnickym pracovnikiim pokyny k provedeni spravného
odbéru vzorki, skladovani, manipulaci a dopravé vzork tak, aby nebyl ohrozen vysledek
laboratorniho vysetteni.

Laboratorni pfiru¢ka je soucasti fizené dokumentace transfuzniho odd€leni dle normy
CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 15189, je pravidelng aktualizovana a dopliiovana a Zadateltim je
dostupna podle rozdélovniku.

2. Rozdélovnik

Laboratorni ptirucka laboratoti TO je dostupna:

— V elektronické podobé:

e www. fnhk.cz — Dodavatelé a partnefi — Laboratorni piirucky — Laboratorni ptirucka TO
(https://www.fnhk.cz/dodavatele-a-partneri/laboratorni-prirucky)

e Intranet — Informace — Vnitini piedpisy — 9 Laboratorni komplementy — Laboratorni ptirucka TO
(https://intra.fnhk.cz/vnitrni-predpisy)

e EISOD — 64 Transfuzni odd¢leni — Il. Laboratorni pfirucka, fady, smérnice — Laboratorni
ptirucka (pro vSechny zaméstnance TO)

— V tiSténé podobé:

e Manazer kvality TO: MUDr. R. Kleinova, original

Laboratorni pfirucka je zavazna pro vSechny pracovniky laboratorniho tseku TO.

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
schvalovatele je zakdzano. Kazdy zaméstnanec odpovida za to, ze pracuje s platnou verzi dokumentu.
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Transfuzni oddéleni
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3. Zakladni informace o laboratori

3.1 Identifikace laboratore, dilezité idaje a kontakty

Fakultni nemocnice Hradec Kralové je samostatnym pravnim subjektem ptimo fizenym Ministerstvem
zdravotnictvi Ceské republiky.

Nazev Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Adresa Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Ztizovatel Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

na zéklad¢ zfizovaci listiny ze dne 31.12.1999

Ziizeni a Statutu FN HK

Reditel nemocnice prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., d.h.c.

ICO 00179906

DIC CZ00179906

Telefon 495 832 350

Fax 495 833 247

e-mail reditel@fnhk.cz

Nézev laboratofe Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Nakladové stiedisko 6400

1. Laboratorni vySetieni v transfuznim lékarstvi:

— vySetfeni imunohematologicka (krevni skupiny, screening protilatek,
identifikace protilatek, testy kompatibility),

— vySetfeni hematologicka (krevni obraz darcii krve a krevnich slozek),

— vySetfeni infek¢énich markeri (HBsAg, HCV Ag, anti-HCV, Ag/Ab HIV,
syfilis) u darct krve a krevnich slozek a u t€hotnych.

2. Laboratorni vySetfeni pro transplantaéni imunologii - sérologické
metody (organové transplantace, transplantace kostni dfené, antileukocytové
a antitrombocytové protilatky, cross match test).

3. Laboratorni vySetfeni pro transplanta¢ni imunologii - metody PCR
(HLA antigeny 1. a Il. tfidy, vySetfeni slabych a variantnich RhD antigent1).

Pifedmét ¢innosti

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice, Sokolska 581,

Adresa 500 05 Hradec Krilové — Novy Hradec Kralové

Umisténi laboratore Fakultni nemocnice budova ¢. 13

Okruh pusobnosti | akutni péce, standardni lizkova a ambulantni péce FN HK,
laboratote ambulantni péce ZZ

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
schvalovatele je zakdzano. Kazdy zaméstnanec odpovida za to, ze pracuje s platnou verzi dokumentu.
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Provozni doba laboratoii TO:

nepretrzity provoz

LaboratoF expedice TP | o, 5 7 1) hodin  pouze STATIM | budova &. 13, 3NP

a testli kompatibility

vySetieni
Imunohematologicka 7:00-15:00 budova & 13, 3NP
laborator
Imunohematologicka 7:00-15:00 budova &. 13, 3NP
specialni laborator
Laborator infekenich 7:00-15:00 budova & 13, 3NP
markeru
odbéry pIné krve

pondéli-patek 7:00-11:00
stifeda 14:00-17:00
Hematologicka laborator aferetické odbéry budova ¢. 13, 2NP
pondéli 7:00-11:00, 13:00-17:00
utery, ¢tvrtek, patek 7:00-15:00
stifeda 7:00-11:00, 13:00-15:00

Kontrolni laborator 7:00-15:30 budova ¢. 13, 3NP
7:00-15.30
Laborator HLA systému a | Pohotovostni sluzba mimo prac. dobu

PCR diagnostiky na tel. 602 872 676 (pro pozadavky budova €. 13, SNP

transplanta¢niho programu)

e Vedouci lIékai oddéleni a vedouci laboratorniho useku:

MUDr. Vit Rehacek: tel. 495 83 3445, e-mail: rehacekv@lfhk.cuni.cz, vit.rehacek@fnhk.cz
e Asistentka vedouciho lékaie TO:

Lenka Kost'alova, tel. 495 83 2672, e-mail: lenka.kostalova@fnhk.cz

e Zastupce vedouciho lékafe a manaZer kvality:

MUDr. Renata Kleinova: tel. 495 83 3992, e-mail: renata.kleinova@fnhk.cz

e Vedouci laborantka:

Hana Krejci: tel. 495 83 2301, e-mail: hana.krejci@fnhk.cz www. fnhk.cz

e Vedouci kontrolni laboratoie:

Ing. Pavla BureSova: tel. 495 83 2289, e-mail: pavla.buresova@fnhk.cz

e Odborni garanti laboratori TO:

Mgr. Kamila Travnickova: tel. 495 83 3562, e-mail: kamila.travnickova@fnhk.cz
Ing. Pavla BureSova: tel. 495 83 2289, e-mail: pavla.buresova@fnhk.cz

RNDr. Gabriela Cervena, Ph.D.: tel. 495 83 3123, e-mail: gabriela.cervena@fnhk.cz
e Konzultace pro imunohematologii a problematiku transfuzniho 1ékarstvi:
MUDr. Vit Rehaéek, MUDr. Renata Kleinova

MUDr. Jitka Cernohorska:tel. 495 83 2445, e-mail: jitka.cernohorska@fnhk.cz

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
schvalovatele je zakdzano. Kazdy zaméstnanec odpovida za to, ze pracuje s platnou verzi dokumentu.
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

3.2 Zaméreni laboratore

Laboratoie TO jsou soucasti komplementu FN HK a provadéji vySetieni darct krve a krevnich
slozek dle platnych pozadavki legislativy CR pro zajisténi kvality a bezpeénosti transfuznich
piipravka vyrobenych z lidské krve a dle zasad a pokynti pro spravnou vyrobni praxi. Dale provadé;ji
zékladni a specidlni vysetieni pro potieby lizkovych a ambulantnich oddéleni FN HK a dalSich
zdravotnickych pracovist, kterym poskytuje 1 konzultace v oboru imunohematologie a transfuzniho
1€katstvi.

Zaroven laboratofe TO poskytuji sluzby vyukového centra pro potieby Lékaiské fakulty
Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové,
Stiedni zdravotnické a Vyssi odborné zdravotnické skoly Hradec Kralové a pro predatestacni staze
I¢kaitm, laborantim a vysokoskolsky vzdélanym pracovnikim v oboru hematologie a transfuzni
sluzby.

3.3 Organizace laboratore a jeji vnitini ¢lenéni

funkce jméno telefon e-mail
vedouci .
laboratorniho MUDr. Rehadek Vit 495 83 3445 re_hacekv@lfhk.cunl.cz
\ vit.rehacek@fnhk.cz
useku
vedouci laborantka |Krejc¢i Hana 495 83 2301 | hana.krejci@fnhk.cz

. e 495 83 2448
zastupce Bc. Draguiiova Marcela 495 83 3393 transexp@fnhk.cz

laboratoi* expedice TP a testii kompatibility, hematologicka laborator

usekova laborantka Bc. Dragiiiova Marcela | 495 83 2448

zéstupce Kristyna Kloutkova 495 83 3393 | Lansexp@Inhk.cz

imunohematologicka laborator, imunohematologicka specialni laborator
a laborator infek¢énich markera

Gsekovd laborantka | Be. MaSatova Martina 495 83 3123 | martina.masatova@fnhk.cz
zastupce VavruSkova Andrea 495 83 3595

Laboratoi HLA systému a PCR diagnostiky

vedouci laboratoie | Mgr. Kamila Travni¢kova | 495 83 3562 |kamila.travnickova@fnhk.cz

usekova laborantka Radova Monika 495 83 3562

Zéstupce Be. Mygkova Tereza 495 83 5027 | tansexp@inhk.cz

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
schvalovatele je zakdzano. Kazdy zaméstnanec odpovida za to, ze pracuje s platnou verzi dokumentu.
Porizené kopie jsou pouze informativni!

TO_LP_v01 _ platnost od 01.05.2021
Strana 7 z 28


mailto:rehacekv@lfhk.cuni.cz
mailto:rehacek@fnhk.cz
mailto:hana.krejci@fnhk.cz
mailto:transexp@fnhk.cz
mailto:transexp@fnhk.cz
mailto:martina.masatova@fnhk.cz
mailto:kamila.travnickova@fnhk.cz
mailto:transexp@fnhk.cz

Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

3.4 Systém kontroly kvality (iroven a stav akreditace pracovisté)

Pracovisté ma zaveden systém fizeni kvality dle CSN EN ISO 15189 a CSN EN ISO 9001 a pracuje
dle zasad a pokynii pro SVP, SLP a SDP danych legislativou CR (Zakon o 1é¢ivech &. 378/2007 Sb.,
Vyhlaska o lidské krvi ¢. 143/2008 Sb., Zakon o zdravotnich sluzbach ¢. 372/2011 Sb., Zakon
0 specifickych zdravotnich sluzbach ¢. 373/2011 Sb., ve znénich pozdéjsich predpisit), pozadavki
odbornych spole¢nosti (Spole¢nost pro transfuzni 1ékaistvi CLS JEP, Ceska hematologicka spoleénost
CLS JEP, Guide to the preparation, use and quality assurance of blood components, EDQM Council
of Europe - Pokyny pro spravnou vyrobni praxi v ¢eském piekladu — dokument SUKL VYR-32),
Evropského 1ékopisu a zdkona ¢. 263/2016 Sb. - Atomovy zakon, ve znéni pozdé&jsich predpisii.

Laboratore TO maji Osvéd&eni o usp&$ném splnéni podminek AUDIT 1. NASKL CSL JEP
a Osvédéeni o Gspésném splnéni podminek AUDIT II. NASKL CSL JEP.

Laboratot HLA systému a PCR diagnostiky je akreditovana CIA Vv rozsahu udélené akreditace.
Management systému kvality TO je v souladu se systémem kontroly kvality FN HK v koordinaci
s ORKK (Odbor fizeni kvality a kontroly).

Externi hodnoceni kvality

Laboratof je zafazena do systému externiho hodnoceni kvality pro:
— Imunohematologii: SEKK s.r.0. Pardubice; NRL, UHKT Praha,
—  Lékatskou mikrobiologii: SZU Centrum laboratornich &innosti, Praha,
— Imunogenetiku: ETRL Holandsko, UHKT Praha.

4. Pojmy a zkratky

Ab antibody (protilatka)

Ag antigen

CR Ceska republika

CSN Ceska soustava norem

ECC Extra Corporal Circulation (mimotélni obéh krve)

ETRL Eurotransplant Regerence Laboratory

FN HK Fakultni nemocnice Hradec Kralové

HBsAg Hepatitis B surface Antigen (australsky antigen), povrchovy antigen HBV (Hepatitis B) viru
HCV Hepatitis C virus

HIV Human Immunodeficiency Virus (virus lidské imunitni nedostate¢nosti)
HLA Human Leukocyte Antigen (lidsky histokompatibilitni antigenni systém)
ISTO Informacni systém TO

JOP VS jiny odborny vysokoskolsky vzdélany pracovnik

KS krevni skupina

NASKL Narodni autorizac¢ni stfedisko pro klinické laboratoie

NAT nepiimy antiglobulinovy test (Coombsiv test)

NRL Narodni referencni laborator

P.J. pediatricka jednotka

PAT primy antiglobulinovy test (Coombstv test)

PCR Polymerase Chain Reaction (polymerazova fetézova reakce)

RABBIT Rapid Administration Blood By hems In Trauma

SAK Spojena akreditacni komise

SSP Storage Solution for Platelets SSP+

T.D. terapeuticka davka

TADR trombocyty z aferézy deleukotizované

TBSDR trombocyty z buffy-coatu smésné deleukotizované resuspendované

TO transfuzni oddéleni
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

TP transfuzni ptipravek
TU transfuzni jednotka
VIP volné inkompletni protilatky

5. Prehled provadénych vySetreni

Imunohematologie

Vysetfeni antigent erytrocyti v ABO, RhD krevné skupinovych systémech
VysSetteni antigenti erytrocytii v ostatnich krevné skupinovych systémech
Vysetfeni antigent erytrocytd v ABO, RhD krevné skupinovych systémech u novorozence
Predtransfuzni vySetfeni

Vysetfeni chladovych aglutininti

Stanoveni titru chladovych aglutinint

Piimy antiglobulinovy test (PAT)

Upfesnéni typu senzibilizace erytrocytl

Stanoventi titru imunoglobulinu IgG, podttidy IgG1 a IgG3

Screening antierytrocytovych protilatek (NAT)

Screening imunnich protilatek v ABO systému u novorozence

Identifikace antierytrocytovych protilatek

Stanoveni titru antierytrocytovych protilatek (anti A, anti B, 1gG)
Adsorpcni test (vysyceni séra)

Elucni test

Laboratof infekénich markeri

Stanoveni protilatek proti viru hepatitidy C (anti-HCV)
Stanoveni antigenu viru hepatitidy C (HCV Ag)

Stanoveni protilatky proti Treponema pallidum (syfilis)
Stanoveni povrchového antigenu viru hepatitidy B (HBSAQ)
Stanoveni protilatky proti HIV-1/HIV-2 a antigenu HIV p24

Hematologicka laborator
Kompletni krevni obraz pro darce krve a krevnich slozek

Laboratoir HLA systému a PCR diagnostiky
Laborator je akreditovand CIA podle normy CSN EN ISO 15189 V rozsahu udélené akreditace:
1. Typizace genit HLA systému (HLA-A, -B, -DRB1, -DQBI) metodou PCR SSP
2. Typizace RHD variant (partial D-TYPE) a slabych D typii (WEAK D-TYPE) metodou PCR SSP

VySetieni HLA antigeni L. tfidy (LCT)

— jedna se o ureni HLA antigend 1. tfidy A, B, C pomoci lymfocytotoxického testu, K vySetfeni
je vyuzivana gradientova izolace lymfocyti,

— vysledkem jsou ¢iselné kody pritomnych antigent (napt. HLA-A2,30; B7,44; Cwb5).

VySetieni antileukocytovych protilatek (LCT) s panelem tFiceti lymfocytia
— jedna se o sérologické vysetteni protilatek proti HLA antigentim na povrchu lymfocytti pomoci

lymfocytotoxického testu; k prokazani protilatek se pouziva panel tficeti riznych lymfocytt,
— vysledek je pozitivni / negativni s % lymfocytd (tzn. urcuje se procentudlni vyskyt protilatky).

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Interpretace vysledku:

1) negativni: nebyla zachycena zadna pozitivni reakce s panelem pouzitych lymfocytii.

Pacient nema v séru/plazmé antileukocytove protilatky reagujici s aktudlné pouzitym panelem lymfocyti.

2) pozitivni: byla zachycena alespon jedna pozitivni reakce s panelem pouzitych lymfocytii. Pacient ma antileukocytové
protilatky v séru/plazmé. Ciselny tidaj v % vyjadiuje pocet pozitivnich reakci v aktudlné pouzitém panelu 30 lymfocyti
(napr. 20 % = 6 pozitivnich z 30). Vzhledem k variabilite pouzivaného panelu lymfocytit nelze pri opakovani vysetieni
interpretovat zménu vysledku do + 10 % jako projev zlepsSeni nebo zhorseni stavu.

Vyseti‘eni antileukocytovych protilatek (LCT) s panelem padesati lymfocyti
— Jjedna se o sérologické vysetieni protilatek proti lymfocytim pomoci lymfocytotoxického testu;
k prokézani protilatek se pouzivaji antigeny na lymfocytech padesati zdravych darcd,
— provadi se v ramci pravidelného ¢tvrtletniho screeningu u ¢ekatelti na organové transplantace,
— vysledek je pozitivni / negativni s % lymfocytu.

Interpretace vysledku: ---

Vysetieni antitrombocytovych protilatek (Capture-P)

— Jjedna se o stanoveni pfitomnosti protilatek proti trombocytim v séru pacienta, pomoci
modifikovaného nepiimého antiglobulinového testu (metoda pevné faze, Capture-P),

— testuje se pfitomnost protilatek proti antigenim dvou nahodné vybranych zdravych osob (darci
krve / krevnich slozek),

— vysledek je pozitivni / negativni.
Interpretace vysledku: ---

Cross match test (LCT)

— Stanoveni pfitomnosti / nepfitomnosti preformovanych protilatek v séru pacienta proti HLA
antigenim darce; je pouzivana metoda LCT testu,

— vysledek je negativni / pozitivni.

Interpretace vysledku: ---

Vysetireni HLA antigenu 1. tridy (PCR)

Pozn.: rozsah akreditace CIA: Typizace genii HLA systému (HLA-A, -B) metodou PCR SSP.

Typizace genu HLA systému HLA-C metodou PCR SSP podiéhd EHK ETRL Eurotransplant

(v ramci komplexniho vysetreni genii I. a II. tridy).

— Jjedna se o uréeni gentt HLA 1. tfidy - lokusu A*, B* a C* metodou PCR SSP (S nizkym
rozliSenim)

— vysledkem jsou ciselné kody pritomnych antigenti (napi. HLA-A*02,*30; B*07,*44;
C*05,16).

Interpretace vysledku:Vysledek obsahuje dalsi velmi vzacné kombinace alel, jejichz pravdépodobnost
—  vyskytu je velmi nizkd (<0,001); jsou k dispozici v HLA laboratori.

Vysetireni HLA antigenu II. tfidy (PCR)
Pozn.: rozsah akreditace CIA: Typizace genit HLA systému (-DRB1, -DQBI) metodou PCR SSP.

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
schvalovatele je zakdzano. Kazdy zaméstnanec odpovida za to, ze pracuje s platnou verzi dokumentu.
Porizené kopie jsou pouze informativni!

TO_LP_v01 _ platnost od 01.05.2021
Strana 10 z 28



Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

— Jedna se o ureni geni HLA ILtf. - lokusi DRB1* a DQB1* metodou PCR SSP (s nizkym
rozliSenim),
— vysledkem jsou ¢iselné kody pritomnych antigena (napt. DRB1*01,*04; DQB1*05,*03).

Interpretace vysledku:Vysledek obsahuje dalsi velmi vzacné kombinace alel, jejichz pravdépodobnost vyskytu je velmi
nizka (< 0,001); jsou k dispozici v HLA laboratori.

VySetieni slabych a variantnich RhD antigenti (PCR)
Pozn.: rozsah akreditace CIA: Typizace RHD variant (partial D-TYPE) a slabych D typii (WEAK
D-TYPE) metodou PCR SSP.

— jedna se o stanoveni slabych (D weak) a variantnich forem (D variant) D antigenu pomoci PCR
SSP (s nizkym rozliSenim),
— vysledkem je Ciselny typ D weak ¢i D varianty.

Interpretace vysledku:

D Weak (typ 1, 2, 3):

Novorozenec Zena: Dop.: Mozno poddvat RhD pozitivai transfuzni piipravky. Poddani anti-D imunoglobulinu v budoucnu
po porodu /v téhotenstvi neni indikovano.

Téhotna: Dop.: Mozno poddvat RhD pozitivni transfuzni pripravky.Podani anti-D imunoglobulinu v téhotenstvi / po
porodu neni indikovano.

Ddrce krve: Dop.: Jako darce i prijemce RhD pozitivai, mozno podavat RhD pozitivni transfuzni pripravky.

Ddrce krve zena do 50 let: Dop.: Jako darce i prijemce RhD pozitivni, mozno podavat RhD pozitivai transfuzni
pripravky. Podani anti-D imunoglobulinu v budoucnu po porodu /v téhotenstvi neni indikovano.

D varianta (typ DVII): Dop.: Pri transfuzi krve poddvat RhD negativni transfuzni pripravky. Odebranou krev (vyrobené
transfuzni pripravky) oznacit jako RhD pozitivni.

6. Procesy pred laboratornim vySetifenim

6.1 Odbér biologického materialu a doporuceny odbérovy systém
Pro odbéry vzorkl ve FN HK je ur¢en bezpecnostni odbérovy systém VACUTAINER

6.1.1 Manual pro odbér biologického materialu

Laborato¥ VySetfeni Zkumavka VACUTAINER M“"f(srt\z Zilni
imunohema- L RUZOVA | K:EDTA
tologicka krevni skupina ABO, RhD FIALOVA / KsEDTA 5ml
predtransfuzni vySetieni o )
(KS, screening RUZOVA |/ K:EDTA 5 ml (minimalné 4
.::’ antierytrocytovych protilatek, FIALOVA /K3EDTA ml)
ZE test kompatibility)
§§ screening antierytrocytovych RUZOVA | K:EDTA 5 ml
E8 protilatek FIALOVA / KsEDTA
= X
2w 5 ) 5mi
g chladové aglutininy CERVENA transport ve vodni
bez protisrazlivého roztoku lazni + 37 °C v
termosce
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

piimy antiglobulinovy test

RUZOVA | K:EDTA

\ (PAT) FIALOVA / KsEDTA 3-5ml
= screening antierytrocytovych RUZOVA | KEDTA & mi
g protilatek (NAT) FIALOVA / KsEDTA
= identifikace RUZOVA | K:EDTA & ml
% antierytrocytovych protilatek FIALOVA /| KsEDTA
g Titry protilatek RUZOVA | KEDTA 5 mi
= (anti-A, anti-B, 1gG) FIALOVA /| KsEDTA
g V. 10 ml
E elucni test RUZOVA 1 KEDTA nutno dr:driet
S :
E FIALOVA / KzEDTA mnoFstvil
- . CERVENA
Adsorpeni test bez protisrazlivého roztoku 5ml
. et HBsAg, syfilis, anti-HCV,
“:If;l;lc(g:%h HCV Ag, ZILUTA se separaénim gelem 3-5ml
Ab/Ag HIV-1/HIV-2
RUZOVA / KEDTAnepo | 2X5ml
. , , FIALOVA / KsEDTA Y S° 20y
ontrolni potransfuzni reakce 1 CERVENA transfuznich
bez protisrézlivého Sinidla LN cl; .
CERVENA 5 ml krve

Antileukocytové protilatky

bez protisrazlivého roztoku

(nebo 2-3 ml séra)

> y ,
< . . s CERVENA 5 ml krve

2 Antitrombocytové protiltky bez protisrazlivého roztoku (nebo 2-3 ml séra)
c

(@]

& .

© Sérologicka typizace ZELENA 5 ml

§ HLA I. Tridy Heparinat lithny

rd ZELENA 5 ml krve nebo
é Heparinat lithny od darce nebo slezina/uzlina
2 . . od darce

z. Cross match test CERVENA

S bez protisrazlivého roztoku od 5ml krve

T piijemce (nebo 2-3 ml séra)

Molekularné genetické
vysetieni RHD, HLA
pozn. akreditovino CIA
V rozsahu udélené akreditace

RUZOVA | K2EDTA nebo
FIALOVA / KsEDTA

5ml

Pro imunohematologicka vySetieni nepouzivejte zkumavky se separa¢nimi gely.
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

6.1.2 Imunohematologicka vySetieni

Typ laboratorni metody Laborator Odbér primarniho Poznamka
(vySeti‘eni) vzorku
Imunoltalﬂe;(l)lrz;ttoolfoglcka KEDTA.,
Stanoveni AB0, RhD Laboratof test 5 ml nesrazlivé Zilni krve KsEDTA, CPD,’
S . ACD dle firemniho
kompatibility a expedice
TP typu zkumavky
AT Imuncft,len’latologwlfa K:EDTA,
Stanoveni antigenii specialni laborator
. Lo w oo Cre et K3EDTA, CPD,
ostatnich skupinovych Laboratof testil 5 ml nesrazlivé Zilni krve .
systému kompatibility a expedice ACD dle firemniho
Y TP typu zkumavky
Imunohematologicka
Screening specialni laboratof K:EDTA,
. , © oo Cre et K3EDTA, CPD,
antierytrocytovych Laboratof testd 5 ml nesrazlivé Zilni krve ACD dle i T
protilatek kompatibility a expedice © Hremnino
TP typu zkumavky
Imunohematologicka
Identifikace specialni laboratof K:EDTA,
. , v Cre g ower K3EDTA, CPD,
antierytrocytovych Laboratof testi 5 ml nesrazlivé zilni krve ACD dle fi h
protilatek kompatibility a expedice © Hremnino
s typu zkumavky
Stanoveni titru Imunohematologicka K:EDTA,
. , o o y (re s e K3EDTA, CPD,
antierytrocytovych specialni laboratof 5 ml nesrazlivé Zilni krve .
latek v ABO i ACD dle firemniho
protilatek v systemu typu zkumavky
Piimy antiglobulinovy test K:EDTA,
(PAT), Imunohematologicka 5 ml nesrazlivé 7ilni krve KsEDTA, CPD,
Nepi'imy antiglobulinovy specialni laborator ACD dle firemniho
test (NAT) typu zkumavky)
Laboratof test K g[z)l'zl'iTélgD
~ ’ vov T . Fvys 7z wen s 3 , ,
Piedtransfuzni vySetieni kompatlb"lpéa expedice | 5 ml nesrazlivé Zilni krve ACD dle firemniho
typu zkumavky
— zkumavka bez
« . Imunohematologicka P
Adsorp¢ni test cor . y (re g wer protisrazlivého
- specialni laborator 5ml srazlivé Zilni krve ..
(vysyceni séra) ¢inidla
(NE s gelem)
K:EDTA,
Kontrolni laborator 5 ml nesrazlivé zilni krve K3EDTA, CPD,
Mimo pracovni dobu (re s wer s ACD dle firemniho
o + 5ml srazlivé zilni krve
Potransfuzni reakce Laboratof testa + vSechny vaky se typu zkumavky
kompatibility a expedice y vaky + zkumavka bez
: . f zbytkem TP PN
TP (jen zakladni 4 protisrazlivého
. podanych za 24 hod. e
vySetieni) ¢inidla
(NE s gelem)
Vysetieni chladovych Imunohematologicka (rs x wer s ihned na TO pfi
e . o o . 5 ml srazlivé zilni krve . .
aglutinini specialni laboratot dodrZeni teploty
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Transfuzni oddéleni

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Laboratofr testu

kompatibility a expedice

TP

+37 °C (ve vodni
lazni a v termosce).

6.1.3 Imunohematologicka vySetieni novorozence

vzorek krve matky.

VYSETRENI

NOVOROZENCE

1. U piedtransfuzniho vySetieni se vzorkem novorozence na prvni vySetieni zasilejte

2. V ptipad¢ pozitivniho ndlezu PAT u novorozence bude automaticky vySetien vzorek
od matky (az do uzavieni vysledku vySetfeni) nebo dle indikace transfuzniho lékare.

Stanoveni AB0O, RhD,
PAT, VIP
(anti-A/anti-B)

Transfuze P.J.,
vyménna transfuze

Laboratof testi

5 ml pupecnikové krve nebo

K:EDTA, K3EDTA,

yer o N CPD, ACD
2 ml zilni krve (minimalné .
. re dle firemniho typu
vSak 1ml) nesrazliva Krev
zkumavky

kompatibility a
expedice TP

2 ml nesrazlivé zilni krve
ditéte

minimalné v§ak 1 ml
K:EDTA, KsEDTA,
CPD, ACD
dle firemniho typu

zkumavky

6.1.4 Ostatni

OSTATNI

Intrauterinni Cye g wer s minimalné v§ak 1 ml
Laboratof test SMl nesraZlivé Zilni krve K,EDTA, KsEDTA,
transfuze — matky
. PR kompatibility a 2 ml fetalni CPD, ACD
(intraumbilikalni expedice TP +2 ml fetalni krve dle firemniho typu
podani) (v pripadé ziskani vzorku) zkumavky
6.1.5 Specialni vySetfeni laboratoie HLA systému a PCR diagnostiky
Typ laboratorni metody Laborator Odbér primarniho Poznamka
(vySeti‘eni) vzorku
. VySetreni . Laborator HLA systému 5 ml srazlivé zilni krve Zk“ma,"vk‘f" k?ez
antileukocytovych a PCR diagnostiky +2-3 ml séra protisrazlivého
protilitek (LCT) g ginidla
Vvietfeni zkumavka bez
it ysle) real h Laboratoi HLA systému 5 ml srazlivé zilni krve protisrazlivého
antitrom ocytovye a PCR diagnostiky + 2-3 ml séra ¢inidla
protilatek (Capture-P)
VySsetieni y . RPT
HLA antigenii 1. t¥idy Lazogétgr;i{;ﬁoi’}t’isgm“ 5 ml nesréizlivé Zilni krve | | cparinatlithng
(LCT) g
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Laboratof HLA systému

5 ml nesrazlivé zilni krve

Cross match test . i + slezina/uzlina darce Heparinat lithny
(LCT) aPCRdiagnostiky | o\ astive Zilni krve,
diagnostiky +2-3- ml séra
Vysetieni K.EDTA
HLA antigeni I. tiidy . , 2 :
FEm | Lt s | s | JSEDTACHD,
. 1
pozn.:dle rozgahu typu zkumavky)
akreditace CIA
Vyseti‘eni K.EDTA,
HLA antigend II. tiidy Laboratot HLA systému 5 ml nesrazlivé 7ilni krve KsEDTA, CPD,
(PCR) 5 a PCR diagnostiky ACD dle firemniho
pozn.:akreditovano CIA typu zkumavky
Vyseti‘eni
, . . K:EDTA
Slabych a variantnich y , ’
RhD antigeni Laboratof HLA sy:stemu 5 ml nesrazlivé Zilni krve KsEDTA, CP[,)’
(PCR) a PCR diagnostiky ACD dle firemniho
; , 5 t k k
pozn.:akreditovano CIA YU ZKumaviy
6.1.6 VySetieni infekénich markeri
Typ labor? tovrnl L Laborator Primarni vzorek Poznamka
(vySetieni)
HBsAg, anti-HCV, Laboratof rotisZ;;(“LimZ}\iEZibr?fﬂa dle
HCV Ag, Ag/Ab HIV, | infekénich | 5 ml srazlivé Zilni krve | Proioro2 Y P
9, Ag firemniho typu vcetné
syfilis markert gelové
6.2 Casova odezva jednotlivych laboratornich vySetieni
6.2.1 Imunohematologicka vySetieni
Typ laboratorni metod * Meieienl VySetieni
yp e y Laboratoi Casova odezva mimo pracovni y
(vySeti‘eni) dobu STATIM
Imunohematologicka
laboratof 6 hod. ne ne
Stanoveni AB0, RhD Laboratof expedice TP 20 min . s nészgnym
a testll kompatibility ' S
vydejem TP
Stanoveni AB0O, RhD
+ screening Laboratof expedice TP .
antierytrocytovych a testll kompatibility 90 min. ano ano
protilitek
Stanoveni antigent Imun(?},lemaml()gwlfa 60-180 min. ne ne
, v specialni laboratof
v ostatnich krevné Laboratot expedice TP .
skupinovych systémech 2 testii kompatibility 60-180 min. ano ne
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Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Screening Imunqlrler?atologmlv(a 24 hoc,i. prouzve pvro ' ne ne
. , specialni laboratof prenatilni vySetifeni
antierytrocytovych Laboratot expedice TP .
protilatek a tests kompatibility 90 min. ano ano
Identifikace Imunqlrler?atologwlfa 3 hod. ne ne
antierytrocytovych specialni laboratot
o Laboratot expedice TP
protilatek a testii kompatibility 3 hod. ano ne
Stanoveni titru . hematologicks
antierytrocytovych fmunoflematiogiexa 3 hod. ne ne
o, specialni laboratof
protilatek
Antiglobuli y test
nhig OI?;I:],OW & Imunohematologicka 3 hod ne ne
., p Y specialni laboratof )
neprimy (PAT, NAT)
Imunohematologick s titrem 24 hod. ne ne
v oo ; specialni laboratof
VySetreni chladovych
aglutininid Laboratof expedice TP ano ano

bez titru 60 min.

a testl kompatibility pouze pro ECC | pouze pro ECC
Adsorp¢éni test icka
P nit Imunollrleryatologlclv(a 5 hod. ne ne
(vysyceni séra) specialni laboratof
STATIM 90 min. ano ano
Standard 180 min. ano ano
Predtransfuzni vitalni indikace 5 min. ano ano
vySetieni urgentni protokol ERY 5 min. ano ano
urgentni protokol TBSDR 5 min. ano ano
urgentni protokol P 25 min. ano ano
Stanoveni AB0O, RhD Laboratof expedice TP - ano
a PAT u novorozence a test kompatibility 90-180 min. ano pouze pro JIP
VIP (anti-A/anti-B) Laboratoi expedice TP . ano
u novorozence a testt kompatibility 90-180 min. ano pouze pro JIP
Kontrolni laborato¥ 10 dnii ne ne
Potransfuzni reakce < :
Laboratof expedice TP |- 4000 ng 90 min. ano ne
a testll kompatibility
Neonatalni transfuze Laboraotor expedice TP orienta¢né 120 min. ano ano
a testl kompatibility
Intrauterinni transfuze Laboratof expedice TP ot xng 240 min. ne ano

a testti kompatibility
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6.2.2. Specialni vySetifeni laboratoie HLA systému a PCR diagnostiky

VysSetieni antileukocytovych | Laboratof HLA a s
protilatek (LCT) PCR diagnostiky 1 mésic ne ne
Vysetieni y
antitrombocytovych I;ébF(; r(;lit;)rnlg;ﬁ(a 1 mésic ne ne
protilatek (Capture-P) g y
Vysetieni .
C o us Laboratoif HLA a
HLA an(tngé%l L. tFidy PCR diagnostiky 2 dny ne ne
Cross match test STATIM 5 hod. ano ano
(LCT) Standard 24 hod. ne ne
VysSetieni STATIM
HLA antigenii 6 hod. ano ano
l.all. tridy
pozn.:dle rozsahu Standard 1 tyden ne ne
akreditace CIA
Vysetieni
Slabych a variantnich
. Laboratoir HLA a
Rhl)(;lg?\l)%enu PCR diagnostiky 24 hod. ne ne
pozn.:akreditovano CIA
6.2.3. VySetreni infekénich markeri
; Vysetieni el
Typ lal()‘?rget:);el:i;n etody Laboratoi Casova odezva mimo pracovni \S’_)I'_s:flr Ie I\I;Il
y dobu
HBsAg, anti-HCV Laboratoft infek¢nich
Ag/Ab HIV-1/HIV-2, markerii pro
g svfilis darkyné mateiského 3 hod. ne ne
y mléka
Laboratot infekénich
HBsAg, markerd pro ne ne
Ag/Ab HIV-1/HIV-2, prenatélni poradny 3 hod.

6.3 Identifikacni oznaceni primarniho vzorku

— Pozadavky na zkumavku

Spravné zvolena zkumavka pro pozadované vySetfeni
Zkumavka uzaviena uzavérem (dle typu firemni zkumavky)
Zkumavka nepotfisnénd biologickym materidlem (krvi)

— Spravné oznadéeny vzorek

Udaje na titku jednoznaéné identifikuji vySetfovaného v souladu s udaji na zadance

Znama osoba: jméno

a pfijmeni pacienta

identifikaéni ¢islo
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neznama osoba: nezndmy 1, 2, 3,...
datum odbéru vzorku

Po identifikaci pacienta musi odesilajici oddéleni okamzité informovat transfuzni oddéleni, aby
byla zajiSténa nezaménitelnost materialu a Zadanky.

6.4 Pozadavky na STATIM vySetieni

STATIM vysledky vysSetfeni testu kompatibility se nesdéluji, vysledek vySetfeni se odesila
s pozadavkem na vydani transfuzniho pfipravku.

STATIM vysledky vysetieni ostatnich testli (vySetieni novorozence, piimy antiglobulinovy test, darci
trombocytl, Cross match test, PCR vysetfeni HLA) se hlasi ihned po uzavieni vysledku vysetfeni.

6.5 Skladovani vzorka

Po odbéru se vzorek musi dopravit do laboratofe — viz bod 6.9. Pokud nelze jinak a odebrany vzorek
bude dorucen do laboratofe az nasledujici den, je tfeba uchovavat vzorek v chladnici pfi teploté + 2 °C
az + 8 °C.
Podminky pro skladovani vzorkl odesilanych do Laboratofe HLA systému a PCR diagnostiky pfed
vysetienim:

— Antileukocytové a antitrombocytové protilatky: 5 dni pii teploté¢ +2 az +8°C nebo lze sérum

zamrazit.

— Sérologicka typizace HLA antigeni I. tfidy: max do 12 hodin pii teploté +18 az +25°C.

— Cross match test: vzorky se neskladuji, odesilaji se ihned k vySetfeni.

— Molekularné genetické vysetieni: 5 dni pfi teploté +2 az +8°C.

6.6 Zakladni informace k bezpecnosti pFi manipulaci se vzorky a stabilita vzorka

Odbéry vzorkii a planovana vySetieni jsou provadéna se souhlasem pacienta, ktery zajistuje
zadatel o vySetfeni podle smérnice FN HK SM_ 65 /MET 3 Podéavani informaci a informovany
souhlas. Externi Zadatel je zodpovédny za zajisténi informovaného souhlasu pacienta a spravné predani
informace o manipulaci se vzorkem v laboratofi v souladu s pozadavky uvedenymi v informovaném
souhlasu.

V pripadé laboratorniho molekuliarné genetického vySetfeni je nutny informovany souhlas
pacienta s vySetienim a uskladnénim DNA (je uloZen v dokumentaci pacienta na pracovisti, které
odebira vzorek krve).

Kazdy vzorek krve je nutné povaZovat za potencionalné infeké¢ni, proto je tieba zabranit moznému
kontaktu osob s biologickym materialem. Na zakladé platné legislativy byly stanoveny zéasady pro
bezpecnost prace s biologickym materidlem:

— biologicky material musi byt pfepravovan v uzavienych odbérovych nadobach, vlozenych do
stojanku nebo ptepravniho kontejneru tak, aby béhem transportu do laboratoie nemohlo dojit k
jeho rozbiti, rozliti nebo jinému znehodnoceni, kontaminaci osob nebo dopravnich prosttedkt
pouzitych k pieprave,

— pfi manipulaci se vzorky jsou pouzivany predpisem stanovené OOPP a respektovany zésady
jejich pouzivani,

— Vv piipadé rozliti vzorku se postupuje podle pokynl o dezinfekci a dekontaminaci.

Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
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Porizené kopie jsou pouze informativni!

TO_LP_v01 _ platnost od 01.05.2021
Strana 18 z 28



Transfuzni oddéleni
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

ZAdanky ani vnéjsi strana zkumavky nesmi byt kontaminoviny biologickym materiilem - mize
byt duvod k odmitnuti piijeti vzorku laboratori, viz. kapitola 7.2.

Primarni vzorky (fadn¢ oznacené jménem, datem narozeni nebo identifikaénim ¢islem pacienta,
datem a ¢asem odbéru) musi byt dopraveny do laboratofe:
— v Case odpovidajicimu povaze pozadovanych vysetieni,
— vrozmezi teplot, které zajisti stabilitu vzorku béhem dopravy,
— odebrané do vhodné zvolené zkumavky s piimési konzervacnich latek, které zajisti stabilitu
vzorku,
— rychlou a bezpecnou dopravni cestou, ktera zajisti neporusenost vzorku a zabezpeci jej pred
poskozenim.

Platnost testu kompatibility je 72 hodin od ¢asu odbéru vzorku.

6.7 Pozadavkové listy (Zadanky)

Zadanky jsou zasilany na Transfuzni oddéleni v ramci Fakultni nemocnice v papirové podobg.
Elektronické zadanky se na TO nepouzivaji.
Aktudlné platné verze zddanek jsou dostupné:
— webové stranky TO: https://www.fnhk.cz/transf,
— intranet FN HK: https://intra.fnhk.cz/vnitrni-predpisy — 10/ustav/laboratorni komplementy —
64 Transfuzni oddéleni — zadanky na vySetfeni.

6.7.1 Zadanka o laboratorni vySetieni Transfuzni oddéleni

musi obsahovat zakladni identifika¢ni udaje:

a) identifikaci zadatele o vysetieni (ICO, odbornost, jméno 1ékate a podpis, razitko pracoviste),

b) pftijmeni, jméno a identifikacni ¢islo pojisténce,

€) datum narozeni,

d) pohlavi,

e) kod zdravotni pojistovny,

f) diagnozu,

g) transfuzni anamnézu: ptfedchozi podané transfuze, vcetné aplikace TP v ramci RABBIT,
potransfuzni reakce, t¢hotenstvi - prvni nebo opakované (uvést pofadi), tyden gravidity,
informace o dfive zjiSténych protilatkach (uvést specifitu), event. HON, informace o provedené
RhD profylaxi,

h) typ odebraného materialu (primarni vzorek),

i) datum a ¢as odbéru vzorku,

j) kdo vzorek odebral, jméno a podpis,

k) pozadovana vysetfeni (imunohematologie, infekéni markery, transfuzni ptipravky),

I) rezim vysetteni STANDARD/STATIM (imunohematologie, transfuzni pifipravky),

m) typ transfuzniho pfipravku, den a hodinu vydeje, pozadované mnozstvi (TU, T.D.),

n) pozadavky na dal$i Gipravu transfuzniho pfipravku (ozafreni, promyti, pediatrické jednotky ml).

6.7.2 Zadanka o vySetieni novorozence Transfuzni oddéleni

musi obsahovat zakladni identifika¢ni udaje:
a) identifikaci Zadatele o vySetieni (ICO, odbornost, jméno 1ékaie a podpis, razitko pracovisté),
b) piijmeni, jméno a identifikacni Cislo pojisténce — novorozenec,
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C) pfijmeni, jméno a identifikacni ¢islo pojisténce - matka novorozence,

d) datum narozeni - novorozenec, matka,

e) pohlavi - novorozenec,

f) kod zdravotni pojistovny - novorozenec, matka,

g) diagnozu - novorozenec, matka,

h) typ odebraného materialu (primarni vzorek) - novorozenec, matka,

i) datum a ¢as odbéru vzorku - novorozenec, matka,

J) kdo vzorek odebral, jméno a podpis,

k) pozadovana vysetieni - novorozenec, matka,

I) transfuzni anamnézu obsahujici: pfedchozi podané transfuze, potransfuzni reakce, t€hotenstvi
- prvni nebo opakované (uvést poradi), tyden gravidity, informace o diive zjisténych
protilatkach (uvést specifitu), event. HON, informace o provedené RhD profylaxi,

m) rezim vysetieni STANDARD/STATIM.

6.7.3 Zadanka o vy3etieni Transfuzni oddéleni - Laboratoi HLA systému a PCR diagnostiky

musi obsahovat zakladni identifika¢ni udaje:

a) identifikaci zadatele 0 vySetieni (ICO, odbornost, jméno lékate a podpis, razitko pracovistg),

b) pfijmeni, jméno a identifikacni Cislo pojisténce,

c) datum narozeni, (V ptipadé, Ze Cislo pojisténce neni jeho rodnym ¢islem),

d) pohlavi,

e) kod zdravotni pojistovny,

f) diagnozu,

g) datum a ¢as odbéru vzorku,

h) typ odebraného materialu (primarni vzorek),

i) kdo vzorek odebral, jméno a podpis,

J) pozadovana vysetifeni,

K) datum piijmu vzorku do laboratofe, ¢as automaticky generovan zadanim do IS TO (zaznamy

laboratofe)

I) kontakt na zadatele (adresa, telefon nebo e-mail).
Vzorek K laboratornimu vySetieni se odebira do piedem oznacené zkumavky - prevence moZné
zdamény.
Identifikaci pacienta a sprdvnost udajit uvedenych na zkumavce a na Zadance ovéiuje a potvrzuje
odebirajici osoba svym podpisem na Zddance.

6.7.4 Zadanka o vydej transfuzniho pFipravku a krevniho derivitu Transfuzni oddéleni

musi obsahovat zakladni identifika¢ni udaje:
a) identifikaci zadatele o vySetfeni (ICO, odbornost, jméno a podpis lékafe, razitko pracovisté),
b) pftijmeni, jméno a identifika¢ni ¢islo pojisténce,

C) datum narozeni,

d) pohlavi,

e) kod zdravotni pojistovny,

f) diagnozu,

g) pozadovany TP / pediatrické jednotky TP,

h) nazev krevniho derivatu, specifikace a pocet baleni,

i) nazev diagnostického materialu, specifikace a pocet baleni,
j) oznageni, zda je vydej z VITALNI INDIKACE.

Objednani P a TBSDR/TADR musi predchazet telefonicky pozadavek.
Tento dokument je vlastnictvim FN HK a jeho §ifeni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
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6.8 Telefonické pozadavky na vySetreni (dodatecna a opakovana vySetieni)
Telefonické pozadavky na dodate¢na vySetfeni jsou akceptovany po konzultaci mezi odesilajicim
lI¢kafem a kompetentnim pracovnikem laboratofe.
Podminkou dodate¢ného vysetieni je:
— spravné odebrany vzorek,
— dostateéné mnozstvi vzorku,
— stabilita vzorku odpovida pozadavktim na preanalytickou fazi.
Ptijaty dodate¢ny pozadavek je zaevidovan:
— na zadanku,
— doISTO.

6.9 Transport primarniho vzorku

Vzorky krve k vySetieni jsou pfijimany v laboratofi expedice a p¥ijmu materialu (budova TO ¢.13,
3NP).

Transport vzorkt na transfuzni oddéleni:
— Individudlné¢ - materidl je donesen sanitifem nebo jinou povéfenou osobou z odesilajiciho
oddé¢leni.
— Potrubni poStou €.6400 - doprava vzorkl krve potrubni poStou je mozna v uzaviratelnych
igelitovych séaccich v transportnich patronach. Teplota pfi transportu je centrdlné nastavena
v souladu s uvedenymi pozadavky pro transport a je kontinualné monitorovana.
— Pravidelnym svozem materialu (z externich pracovist’) — 9:00, 12:00, 13:30 hod.
Vyjimka: pro vzorek sleziny nebo mizni uzliny pfi transplantacni pohotovosti si po vyzveé
koordinatora transplantacniho centra dochazi laborantka TO osobn¢ na pfedem domluvené
odbérové misto.

Vzorky musi byt zasilany ve zkumavkéach dobtfe uzaviené zatkou, co nejdiive po odbéru. Pii
extrémnich vnéjSich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech zamezujicich znehodnoceni
vzorku mrazem nebo horkem (chladici vlozka v Iét€, vytemperovani boxu na laboratorni teplotu
V zimg).

Vzorky vysetiované v Laboratoii HLA a PCR diagnostiky sérologickymi metody (napf. vySetfeni
antigenu HLA-B27, cross match test) je nutné transportovat v den odbéru do 9:00 hodin (z divodu
zachovani Zivotnosti lymfocyth).

Kontakt pro dotazy ohledné odbéru a transportu vzorki pro Laboratof HLA systému
a PCR diagnostiky na telefonu 495 83 3562.

6.9.1 Primarni vzorky k vySetfeni ABO, RhD, antierytrocytové protilatky

vV den odbéru do 3 hodin po odbéru za ptedpokladu dodrzeni podminek uchovavani vzorku:
— vzorky krvi musi byt umistény na vyhrazeném a zietelné oznaceném misté pii pokojové
teploté, vzdy chranéné pred piimym slunec¢nim svétlem a pred zmrznutim,
nebo nejpozdéji do 24 hodin po odbéru za predpokladu dodrZeni podminek uchovani vzorku:
— v chladnici pfi teploté + 2 °C az + 8 °C az do doby odeslani vzorku.

6.9.2 Primarni vzorky k predtransfuznimu vySetreni (test kompatibility)
vV den odbéru do 3 hodin po odbéru za predpokladu dodrzeni podminek uchovavani vzorku:
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— vzorky krvi musi byt umistény na vyhrazeném a zieteln¢ oznaeném misté pii pokojové
teplote, vzdy chranéné pred pfimym slunecnim svétlem nebo pred zmrznutim,
nebo nejpozdéji do 24 hodin po odbéru za piedpokladu dodrzeni podminek uchovani vzorku:
— V chladnici pii teploté + 2 °C az + 8 °C az do doby odeslani vzorku.

Pro kazdé dalsi piredtransfuzni vySetfeni poZadujeme odbér nového vzorku krve.

KaZda prevedena jednotka transfuzniho pripravku miiZe byt zdrojem vzniku
nepravidelnych aloprotilatek u prijemce.

6.9.3 Primarni vzorky urcené k vysetieni STATIM
dorucit na transfuzni oddéleni IHNED po odbéru s fadn€ vyplnénou zddankou véetné presného casu
odbéru.
6.9.4 Primarni vzorky urcené k vySetieni STANDARD
pro planované operace a vykony doruc¢ené do laboratofe do 12:30 hodin jsou zpracovany v dennim
provozu jesté t¢hoz dne.
6.9.5 Primarni vzorky k vySetieni na chladové aglutininy
doru¢it IHNED na TO za dodrzeni stalého teplotniho optima — vzorky musi byt odebrany
a transportovany pfi teploté + 37°C (termobox, vodni lazen + 37°C).
6.9.6 Primarni vzorky k sérologické typizaci HLA antigenu 1. tiidy
dorucit v den odbéru (do 9:00 hodin) pii pokojové teploté (+18 az + 25°C), krev se zpracovava ihned,
max. do 24 hodin po odbéru.
6.9.7 Primarni vzorky pro cross match
dorucit vden odbéru (do 9:00 hodin, popf. po telefonické domluvé) pii pokojové teploté
(+2 az + 25°C), krev ¢i mizni uzlina / slezina se zpracovava ihned.
6.9.8 Primarni vzorky k vySetifeni antileukocytovych a antitrombocytovych protilatek
— vzorek srazlivé krve se pfepravuje pii +2 az + 8°C,
— vzorek séra pacienta lze pfepravovat pii +2 az + 8°C nebo zamrazeny (Vv laboratofi jsou séra
pacientl ped vySetfenim zamrazena a vzorky se zpracovavaji aZ po vytvoreni série).
6.9.9. Primarni vzorky pro molekularné genetické vySetieni
— vzorek nesrazlivé krve se piepravuje pii +2 az + 8°C.

7. Kritéria pro odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorki

Laboratofe TO prijimaji k vySetfeni pouze vzorky spliujici podminky dodrzeni zésad spravné
preanalytické faze (spravné odebrany a oznaCeny vzorek, fadn€ vyplnéna Zadanka, transport
odpovidajici pozadavkiim).
7.1 Chyby p¥i odbéru vedouci k hemolyze

- Znecisténi jehly nebo pokozky stopami jesté tekutého dezinfekéniho roztoku.
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- Pouziti pfili§ uzké jehly.

- Prudké tfepani krve ve zkumavce (pfipada v Givahu i pfi neSetrném transportu krve ihned po
odbéru).

- Prodlouzeni doby mezi odbérem a dodanim do laboratote.

7.2 Chyby p¥i prijmu vzorki, skladovani a transportu

- Neoznaceny nebo necitelné oznaceny vzorek.

- Chybé¢jici nebo netplné pozadované udaje na zadance (nékteré chybéjici udaje na zZadance lze
telefonicky ovéfit a doplnit, zaroven se provede zidznam na Zadanku
-jméno kontaktni osoby z oddélenti, které byl pozadavek predan, jmenovka a podpis pracovnika
laboratofe, ktery pozadavek vytizoval a doplnil).

- Nespravn¢ odebrany vzorek (mnozstvi, nespravny typ zkumavky, nafedény vzorek odebrany z
kanyly).

- Znehodnoceny vzorek (srazeny, chyl6zni, hemolyticky).

- Nedostatecné mnozstvi vzorku.

- Zadanky nebo zkumavky jsou pottisnény biologickym materialem.

- Uplynula delsi nez stanovena doba mezi odbérem vzorku a jeho dorucenim na pracovisté TO.

- Vzorek byl transportovan pti nespravné teploté.

Vzorky nespliiujici poZzadavky na standardni znaceni, chybné odebrané
nebo transportované pri nespravné teploté nelze vySetrit.
Zadatel je telefonicky informovéan o odmitnuti neshodného vzorku, je pozadan o novy odbér vzorku.
Z4adanka s popisem neshody se archivuje.
Chybné¢ zaslany vzorek se likviduje podle platnych vnitinich ptedpisit FN.

7.3 Zaména vzorku

— identifikace primarniho vzorku nesouhlasi s udaji na doprovodné zédance,
— vySetfend krevni skupina nesouhlasi s udaji v databazi v pocitaci.
Pfi zaméné je vyZadovan novy odbér vzorku a nové vyplnéna Zadanka.

8. Uvoliovani vysledki
8.1 Vydej vysledki
Laboratorni vysledky se vydavaji v papirové podobg.
Vystup z IS TO a pocita¢ového systému v podobé vysledkové zpravy obsahuje:
a) nazev a adresu oddéleni, které vysledek vydalo,
b) identifikaci zadatele vysetieni (kod oddéleni, ICO, ICZ, adresu odesilajiciho zafizeni),
C) pfijmeni, jméno, identifikacni ¢islo pojisténce,
d) datum narozeni (dle pozadavku na Zadance — pokud ¢islo pojisténce neni jeho rodnym ¢islem),
e) pohlavi,
f) kod zdravotni pojistovny,
g) diagnozu,
h) datum a ¢as odbéru vzorku,
i) typ materialu,
J) identifikac¢ni ¢islo zadanky (Cislo vzorku),
k) datum a ¢as ptijmu vzorka do laboratofe,
1) vysledek vySetieni,
m) datum a ¢as vySetieni,
n) identifikaci osoby odpovédné za spravnost vysledku,
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0) V piipadé interpretace vysledku identifikace odpovédné osoby.

Vsechny vysledky vysetteni 1ze sdélit pacientovi, darci, zdkonnému zastupci (u déti) osobné pouze
Vv ptipad¢, ze se prokaze pritkazem totoznosti s fotografii (obcansky priukaz, cestovni pas, vojenska
knizka, sluzebni prikaz,...).

Vysledky vySetieni se odesilaji:
— vnitini poStou vV ramci FN,
— potrubni postou,
— postou FN na adresu zadatele (zdravotnického zatizeni).

8.1.1 Telefonické hlaseni vysledkii vySetieni

— pracovnik laboratofe mé v odivodnénych ptipadech pravo odmitnout telefonickou Zzadost
o sdéleni vysledku vySetfeni,

— Vv dokumentu pracovist¢ TO_SM Uvoliovani a sd€lovani vysledku vySetfeni jsou uvedeny
ptipady, kdy pracovnik laboratoie muze vysledek vySetieni sdélit.

Hléaseni vysledkt je provadéno podle SM_65 Vedeni zdravotnické dokumentace ve FN HK.

Hléaseni vysledkii obsahuje plnou formu vysledku, ptipadné poznamky ¢i komentéafe.

HlaSeni vysledkl je laboratofemi TO evidovano dle TO_SM Uvolnovéani a sdélovani vysledka
vySetfeni.

Vysledky vysetieni se hlasi na oddéleni vzdy, kdyz:
—  vysledek vysetieni u STANDARDNIHO vzorku vykazuje varovné nebo kritické hodnoty,
— jde o zpozdéni vysledku vySetieni (pro transfuzni lékafstvi jde o nalezy nepravidelnych
protilatek, hodnota titru nepravidelnych protilatek, inkompatibilita, protilatky jiného
tepelného optima),
— jde o zaménu vzorku — hlasi se spravna nebo ovéfena krevni skupina.

Pravidla pro telefonické sdélovani vysledki:
— otazka k ovéfeni totoznosti volajici strany,
— nabidka pro volajiciho je:
— odeslat OPIS vysledku vysetieni
— odeslat e-mail v ramci FN HK z transexp@fnhk.cz pro laboratotr HLA a PCR
diagnostiky transHLA@fnhk.cz °(jméno pacienta, identifikacni cislo, Eislo
vySetieni, vysledek vySetteni, jméno odesilajici laborantky).

Odpovédnost za sdélovani vysledkii vySetieni:
— vedouci lékar oddéleni a vedouci laboratorniho tuseku,
— zastupce vedouciho lékate oddélent,
— lékati oddéleni,
— odborni garanti laboratofe.
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8.2 Zmény vysledki po jejich vydani (po uzaviceni vysledkového protokolu)
8.2.1 Opravy Vv identifika¢ni ¢asti vysledkové zpravy
Neshody v identifikacni ¢asti jsou evidovany v IS TO a na zadance.
Odpovédna osoba provede:
— zépis na zadance,
— opravu v ISTO.

8.2.2 Opravy ve vysledkové ¢asti
Neshody ve vysledkové ¢asti jsou evidovany v protokolu Zmeéna zpravy.
Odpovédna osoba provede:

— opravu v textu v databazi SW,

— vytiskne opraveny (spravny) vysledek vySettent,

— provede kontrolu spravnosti spolu s druhou 0sobou (kontrola 4 o¢i)

— pteda opraveny vysledek k uvolnéni kompetentni osobg,

— ptvodni zpravu oznaci: datum, ,,OPRAVA“ vysledku, jmenovka + podpis, v textu podtrhne
chybny udaj, ktery byl opraven a zalozi do evidence: ,,Zména zpravy*: datum, cas, Cislo
vySetfeni, jmenovka + podpis.

Vysledky, které byly jiz propustény mimo laboratofe TO, jsou oznaceny jako zavazna neshoda a jsou
zaznamenany do karty neshod u manazera kvality pracovisté, pripadné jsou hlaSeny jako nezadouci
udalost podle dokumentu FN HK SM 57 Sledovani nezadoucich udalosti.

O neshod¢ musi byt neprodlen¢ informovan zadatel, kterému je ihned po opravé odesldn novy
vysledkovy list se spravnymi tdaji.

Vsechny neshody jsou Vv laboratotich TO evidovany a dokumentovany v Knize neshod. Zaznamy jsou
vedenim laboratofe vyhodnocovany, v ptipad¢ potfeby jsou stanovena patii¢na napravna a preventivni
opatfeni.

8.2.3 ZruSeni Zadanky

ZruSeni zadanky zadatelem — po telefonické domluvé.

ZruSeni zadanky z divodu zasadni neshody v zakladnich udajich — telefonicka zadost o vydani nové
zadanky, provede se zdznam do listu chybova hlaseni.

8.3 Hlaseni vysledkii v kritickych/varovnych intervalech

Termin kriticky/varovny interval je interval vysledkd laboratorniho vysetieni majici za nasledek
varovani o kritické hodnoté zkousky, ktera signalizuje bezprostiedni riziko poSkozeni nebo smrt
pacienta.

Seznam Kritickych/varovnych intervali pro laboratore TO:
— nalez nepravidelnych protilatek,
— nadlez chladovych aglutinint (protilatky jiného tepelného optima) + titru chladovych aglutinind,
— klinicky vyznamna hodnota titru nepravidelnych protilatek,
— ndlez autoprotilatek,
— inkompatibilita,
— zaména vzorku,
— vzécné erytrocytové antigeny,
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— nalez slabého ¢i variantniho RhD antigenu u té¢hotnych Zen (profylaktické podédni anti-D
imunoglobulinu po porodu).

Laboratof ihned upozorni oSetiujiciho 1ékaie nebo jiného pracovnika odpovédného za péci o pacienta,
jestlize:

— Jsou vysledky vySetieni v kritickych/varovnych intervalech,

— dojde ke zpozdéni vysledku vySetieni z divodu nutného dodate¢ného zpracovani vzorku.

9. Zpisoby reSeni reklamaci a stiZnosti, konzulta¢ni ¢innost

9.1 Reklamace
Reklamace jsou feSeny individualné telefonicky nebo e-mailem.

9.2 Stiznosti

Ve Fakultni nemocnici v Hradci Kralové stiznosti, podnéty a oznameni pfijima odbor fizeni kvality a
kontroly, eviduje je a =zajiStuje jejich interpretaci a vCasné vyftizeni dle smérnice
SM _46 FN HK Postup pro vyrFizovani stiZnosti.

9.3 Konzulta¢ni ¢innost

Konzultaéni €innost pro oblast imunohematologie a transfuzniho lékatstvi poskytuji lékati TO
s atestaci v oboru Hematologie a transfuzni lékatstvi. Na otazky ohledné¢ organizace laboratofe,
laboratornich metod a organizace odbéru vzorki mohou odpovidat NLP pracovnici laboratofi.

10. Prilohy
Nejsou.
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11. Revize a zménova rizeni

1. Revize dne:

Zaznam o zmeéne€:.

Provedl:

Schvalil:

2. Revize dne:

Zaznam o zmeéné:

Provedl:

Schvalil:

3. Revize dne:

Zaznam o zmeéne:

Provedl:

4. Revize dne:

Zaznam o zmeéné:

Provedl:

Schvalil:

5. Revize dne:

Zaznam o zmeéne:

Provedl:

Schvalil:
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6. Revize dne:

Zaznam o zmeéne€:.

Provedl:

Schvalil:

7. Revize dne:

Zaznam o zmeéne€:.

Provedl:

Schvalil:

8. Revize dne:

Zaznam o zmeéné:

Provedl:

Schvalil:

9. Revize dne:

Zaznam o zmeéné:

Provedl:

Schvalil:

10. Revize dne:

Zaznam o zmeéne:

Provedl:

Schvalil:
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