Nepodkrocitelné meze jednotlivych laboratornich obort

1) Definice laboratore

Odbornost

Definice laboratore

817 — Laborator klinické
cytologie

Laboratofi se rozumi jedno laboratorni zafizeni, majici jednu smlouvu se zdravotnimi pojiStovnami a vSechna vySetfeni vede
v jediné kazdodenné aktualizované pocitacové databazi.
Zdravotni péce je vykazovana zdravotnimi vykony odbornosti 817, resp. 820, dle aktualné platné legislativy.

2) Nepodkrocitelné meze personalniho vybaveni laboratofe

Odbornost

Rozdéleni dle typu laboratoie

Popis nepodkrocitelné meze personalniho vybaveni laboratoie

817 — Laborator klinické
cytologie

Pro vykony odbornosti 817
obecné — mimo screening
karcinomu délozniho hrdla (dle
vyhl. 99/2012 Sb., pfiloha €. 1,
¢ast lll, bod B., odst. ,5.
Cytologie®):

A) patolog, gynekolog a porodnik, klinicky onkolog, hematolog a transfuziolog, klinicky
biochemik, neurolog nebo pneumolog minimalné 0,2 uvazku; zdravotni laborant se
specializovanou zpUsobilosti v oboru nebo farmaceut se specializovanou zpusobilosti v
laboratornich a vySetfovacich metodach ve zdravotnictvi minimalné 1,2 avazku, z toho
minimalné 1,0 tvazku zdravotniho laboranta se specializovanou zpusobilosti v oboru a
B) zdravotni laborant zpusobily k vykonu povolani bez odborného dohledu, pokud jsou
poskytovany sluzby laboratofe pro poskytovani akutni [izkové péce 3,0 Uvazku.
Uvazky jsou rozvrzeny tak, aby Gvazek uvedeny v pism. A) a B) tohoto odstavce &inil
celkem 2,0.

Specializace nositeld vykonu (lékafi, zdravotni laboranti) musi odpovidat zaméfeni
laboratore.

Laboratof provadgjici
gynekologickou cytologii —
odbornost 820 (screening
karcinomu délozniho hrdla)

Pro vykony odbornosti 820 (dle Véstniku MZd €. 7/2007 a vyhl. 99/2012 Sb.):

A) Lékar z oboru patologické anatomie s atestaci | a osvédéenim o funkéni atestaci

z cytologie dle platnych norem

B) Lékar z oboru patologické anatomie s atestaci Il

C) Lékar po absolvovani zakladni kmenové zkousky z patologické anatomie, jejiz soucasti
je i zkouska z gynekologické cytologie

D) Lékar s atestaci z patologické anatomie dle aktualné platnych pfedpisu (specializovana
zpusobilost)

E) Lékar s atestaci Il z gyn. por. nebo klinické onkologie a osvéd&enim o funkéni
specializaci z cytologie dle platnych norem

F) Vysokoskolak nelékaf, absolvent narodniho standardu cytotechnolog

G) Zdravotni laborant, absolvent narodniho standardu cytotechnolog

Nepodkrocitelny pocet pracovnikd se odviji od pozadavku na zpracovani minimalniho poétu
15 000 a vice vySetieni roéné za splnéni predpokladu, Ze kazda laborantka miize odegist
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maximalné 80 pfipadl denné v ramci primarniho screeningu nebo 40 pfipadl v ramci
druhého d&teni.

Kazda laboratof provadéjici gynekologické cytologie musi zaméstnavat na plny Uvazek
nejméné jednoho lékare opravnéného k provadéni gynekologickych cytologii (viz bod A-E
tohoto odstavce), ktery je celou pracovni dobu v laboratofi pfitomen. Je mozné téz
zameéstnavat 2 |ékare, ktefi si Uvazek mohou rozdélit. Vzdy v8ak nejméné 1 Iékaf musi byt
bé&hem celé pracovni doby na pracovisti pfitomen.

Pro vykony odbornosti 817 v gynekologické cytologii (nescreeningova vysetieni,
diagnosticka cytologie):
- plati obecny pozadavek dle vyhl. 99/2012, viz vySe;

Laborator
provadeéjici
vykony

v neurologické
cytologii

a) Neurologicka
cytologie v
plném rozsahu

i) atestace/specializovana zpulsobilost z neurologie
i) Osvédceni o odborné zplsobilosti k provadéni vykonu v neurologické cytologii (cytologii
likvoru)

b) Neurologicka
cytologie

v limitovaném
rozsahu

i) 1ékaft, pFip. VS nelékaf s atestaci/specializovanou zptsobilosti v oboru hematologie,
klinicka biochemie, imunologie, Iékafska mikrobiologie

i) Osvédceni o odborné zplsobilosti k provadéni vykonu v neurologické cytologii (cytologii
likvoru)

i) nelze provadét diagnozu lll. stupné obtiznosti

c) Screening v
neurologické

i) lekar v pfedatestacni pfipravé v oboru neurologie, patologie, hematologie, klinicka
biochemie, imunologie, |ékafska mikrobiologie, pfip. VS nelékafi v oboru hematologie,

cytologii klinicka biochemie, imunologie, Iékaiska mikrobiologie; zdravotni laborant zpusobily k
vykonu povolani bez odborného dohledu
ii) nelze provadét diagnézu |. - lll. stupné obtiznosti

d) Vysetfeni V urgentnich situacich mGze provést rovnéz lékaf nebo VS pracovnik s licenci limitovanou

likvoru urgentni
(cilené na dg.
bakterialni
meningitis a
intrakraniélniho
krvaceni)

pro screening, jak je definovano v bodu c).

e) VySetfeni
likvoru
cytologické

Kompetentni diagnosticky zhodnotit je téz patolog s atestaci/specializovanou zpUsobilosti.

Laboratof provadéjici vykony
v pneumologické cytologii

A) Lékar s atestaci z pneumologie a ftizeologie a s funk&ni licenci FO19 — pneumologicka
cytodiagnostika

- uvazek 0,5 — denni pfitomnost na pracovisti

— zajisténi zastupu v dobé nepfitomnosti

B) Zdravotni laborant
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- uvazek 0,5

- denni pfitomnost na pracovisti

C) Kompetentni diagnosticky zhodnotit je téz patolog s atestaci.

Minimalni personalni obsazeni postacuje na 3500 vySetieni ro¢né&, pfi vy$Sim objemu se
uvazky adekvatné navysSuji.

Na jednu licenci F-019 Ize odecist maximalné 3500 vySetieni ro¢né.

3) Nepodkrocitelné meze pfistrojového vybaveni

Odbornost

Nepodkrocitelné meze pristrojového vybaveni

817 — Laborator klinické
cytologie

Laboratorf provadéjici gynekologickou
cytologii

- barvici automat

- laboratorni nabytek

- mikroskopy pro zakladni hodnoceni, kde kazdy nositel vykon( musi mit sv(j
mikroskop. Dale do vybaveni laboratofe patfi alespori jeden badatelsky mikroskop

s moznosti fotodokumentace

- pocita¢ a softwarové vybaveni dovolujici provadét vSechny zakladni statistiky a
okamzité vyhledani pfedchoziho vySetieni

Pokud laboratof gynekologické cytologie provadi HPV testaci (pfipustné metody: 1.
HC2, 2. automaticka izolace DNA a nasledna amplifikace a detekce HR HPV DNA, 3.
cilené zachyceni a amplifikace 14 HR HPV mRNA na automatickém izolanim a
detekenim systému), musi byt vybavena kromé pfisluSného technického vybaveni pro
pouzivanou metodu také zafizenim pro skladovani vzorkl a reagencii v definovanych
podminkach (napf. lednice s monitorovanim teploty).

Laboratorf provadgjici vykony
v neurologické cytologii

- pristroj i pomucka slouzici ke stanoveni poctu bunék v pfisluSném objemu, napf.
Fuchsova-Rosenthalova komdrka

- cytocentrifuga a/nebo cytosedimentacni komurka

- barvici automat a/nebo vybaveni pro manualni barveni

- laboratorni nabytek

- mikroskopy pro zakladni hodnoceni, alespori jeden mikroskop s moznosti
fotodokumentace

- pocita€ a softwarové vybaveni dovolujici provadét vSechny zakladni statistiky a
okamzité vyhledani predchoziho vySetieni

Laboratof Obecné
provadéjici
vykony

v pneumologické
cytologii

- barvici linka pro manualni a/nebo pfistrojové barveni

- laboratorni nabytek

- mikroskopy pro zakladni hodnoceni, kde kazdy nositel vykon musi mit svj
mikroskop. Dale do vybaveni laboratofe patfi alespor jeden badatelsky mikroskop s
moznosti fotodokumentace.

- centrifuga
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- pocita€ a softwarové vybaveni dovolujici provadét vdechny zakladni statistiky a
okamzité vyhledani predchoziho vy$etieni

Pracovisté, ktera
hodnoti burfiky a
jejich rozpocet

v bronchoalveolarni
tekutiné

- cytocentrifuga

- pocita€ bunék

- pristroj ¢i pomucka slouzici ke stanoveni poc¢tu bunék v pfisluSném objemu, napf.
komurka Thornova, Biirkerova &i jina

- tfepacka jednozkumavkova

4) Nepodkrocitelné meze minimalniho poctu vySetreni / rok nebo spektra nabizenych vySetieni

Odbornost

Nepodkrocitelné meze minimalniho poctu vysetreni / rok nebo spektra nabizenych vysetreni

817 — Laborator klinické
cytologie

Laboratorf provadéjici gynekologickou
cytologii

Laboratof je zplsobila k vykonu pouze provadi-li 15 000 nebo vice vySetieni
gynekologické cytologie ro¢né. Jednim vySetienim se mysli cytologicky vzorek (vzorky)
od jednoho rodného &isla v daném roce.

Laboratorf provadgjici vykony
v neurologické cytologii

Pro laboratofe provadéjici neurologickou cytologii plati pozadavek na ziskani
osvédceni, na které Ize provést max. 5000 vySetfeni ro¢né. Laboratofe provadéjici
neurologickou cytologii v piném rozsahu musi vykazovat vSechny vykony uvedené v
pfiloze.

Osvédceni pro neurologickou cytologii

i) v plném rozsahu: min. 200 vySetieni likvortd na pracovisti

ii) v limitovaném rozsahu: min. 100 vySetfeni likvortl na pracovisti

Laborator provadéjici vykony
v pneumologické cytologii

Laborator je zpUsobila k vykonu vySetfeni, pouze provadi-li 400 nebo vice vysetfeni
pneumologické cytologie ro¢né. Jednim vySetfenim se mysli cytologicky vzorek
(vzorky) od jednoho rodného Cisla v daném roce.

Pro pneumocytologa provadéjiciho pneumologickou cytodiagnostiku plati pozadavek
na ziskani licence, na kterou lze provést max. 3500 vysetieni rocné.

5) Nepodkrocitelné meze pozadavkul na vnitini kontrolu kvality (VKK, IQC)

Odbornost

Nepodkrocitelné meze minimalniho poctu vysetreni / rok nebo spektra nabizenych vysetreni

817 — Laborator klinické
cytologie

Laboratorf provadéjici gynekologickou
cytologii

10 % z celkového poctu vzorkl za rok podléha kontrolnimu druhému &teni. Preparaty
jsou zpétné kontrolovany v téch pfipadech, kde se objevi nesouhlas histologického a
cytologického nalezu.

Laboratorf provadgjici vykony
v neurologické cytologii

5 % nahodné vybranych preparatd podléha druhému &teni.

Laborator provadéjici vykony
v pneumologické cytologii

5 % nahodné vybranych preparatd podléha druhému &teni.
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6) Nepodkrocitelné meze pozadavkl na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)

Odbornost

Nepodkrocitelné meze minimalniho poé€tu vysSetieni / rok nebo spektra nabizenych vySetieni

817 — Laborator klinické
cytologie

Laboratof provadéjici gynekologickou
cytologii

V pfipadé neexistence jednotného systému EHK jsou laboratofe povinny provadét
mezilaboratorni porovnavani v objemu minimalné dvou cykld ro¢né, v kazdém
minimalné 10 vzorkd, minimalni droven vzajemné shody je 75 %. Pro HPV testaci ucast
v systémech EHK povinna.

Laboratof provadéjici vykony
v neurologické cytologii

Laboratorf se pravidelné ucastni cyklt externiho hodnoceni kvality (EHK) v cytologii
likvoru a vlastni platné osvédc€eni o ucasti v systémech EHK.

Laboratof provadéjici vykony
v pneumologické cytologii

- EHK ve spolupraci s oddélenim patologie, pravidelné spole¢né patologicko-
cytologické seminare s korelaci cytologickych a histopatologickych nalezu, pfedevsim
pfi jejich diskrepanci

- Sekce pneumologické cytodiagnostiky Ceské spole&nosti pneumologie a ftizeologie
- Ceska lékarska komora v rdmci pravomoci danych zakonem o CLK

7) Jiné

Odbornost

Jiné

817 — Laborator klinické
cytologie

- sekretafska sluzba s ndvaznosti na ucetnictvi
- laboratorni prostory a personal pro jejich udrzbu odpovidajici existujicim normam a pozadavkim
- prostory pro archivaci skel a privodek

Laboratof provadéjici gynekologickou
cytologii

Archivace vzorku 5 let. Dokumentace nalezu v papirové &i elektronické podobé se
uchovava v souladu s vyhlaskou o zdravotnické dokumentaci nejméné 10 let.
Povinnosti laboratofe je U€ast na sbéru dat pro ucely datového auditu Programu pro
screening karcinomu délozniho hrdla.

Laboratof provadéjici vykony
v neurologické cytologii

Archivace preparatl s pozitivnim i negativnim nalezem po dobu 5 let. Dokumentace
nalezu v papirové ¢i elektronické podobé se uchovava v souladu s vyhlaskou o
zdravotnické dokumentaci nejméné 10 let.

Laboratof provadéjici vykony
v pneumologické cytologii

Archivace preparatll s pozitivnim i negativnim nalezem po dobu 5 let. Dokumentace
nalezu v papirové &i elektronické podobé se uchovava v souladu s vyhlaskou o
zdravotnické dokumentaci nejméné 10 let.
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