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V Praze dne 25. ¢ervence 2012
VazZeny pane inzenyre,

dovoluiji si Vam zaslat stanovisko vyboru CSKB CLS JEP
k Vami zaslanému dotazu tykajici se problematiky vydavani laboratornich
vysledku odbornosti 801 a srovnani vysledkl v séru a v plazmé.

Za vydavani vysledku laboratornich analyz je odpovédny vedouci laboratore.
« Vydavani vysledkl v pracovni dobé muze provadét pouze vedouci
autorizovana osoba (minimainé VS v pfipravé k atestaci v oboru, ktery
absolvoval zakladni kmen a je pod odbornym vedenim piné
kvalifikovaného VS).

% Za automaticky vydavané vysledky pomoci laboratorniho informaéniho
systému je odpovédny vedouci laboratofe a kvalifikovany VS, ktery
parametry automatické kontroly nastavoval (musi byt uveden ve vnitfni
dokumentaci laboratore). Tyto vysledky jsou autorizovany vedoucim
laboratore.

« V dobé pohotovostni sluzby, pro potfeby urgentni mediciny, mize vydavat
vysledky sluzbu konajici laborant, splfiujici podminky pro vykon povolani
zdravotniho laboranta bez odborného dohledu. Podminkou vykonu ¢innosti
je autorizace vedoucim a telefonicka dostupnost kvalifikovaného VS
v dobé pohotovostni sluzby pro potfebu odborné konzultace. Odpovédny
VS je povinen nasledujici pracovni den provést kontrolu vysledki
z pohotovostni sluzby v rozsahu obvyklém pro pracovni dobu.

Srovnani vysledkii sérum/ plazma
« Pokud laboratof akredituje vySetfeni analytu v séru a v plazmé, zda je
nutné provadét srovnani vysledkl v séru a v plazmé?

> Pokud vyrobce IVD podava napft. v pfibalovém letaku informace o
typu vzorku planovaného pro pouziti (jak to nafizuje Nafizeni
vlady 453/2004, kterym se stanovi technické pozadavky na
diagnostické zdravotnické prostfedky) a uvadi plazmu a sérum —
neni nutné provadét verifikaci mezi sérem a plazmou.

» Pokud je na vysledkovém listu vySetfovany material (sérum nebo
plazma) uveden (pozaduje ISO 15189) — je nutno odliSovat matrici
— plazma nebo sérum. VyZaduje to norma. Ale z klinického
hlediska informace, Ze bylo pouzito sérum nebo plazma nema
vyznam, dale klinik pracuje s €iselnou hodnotou.

> Pokud je rozdilna koncentrace u analytd v séru a plazmé — nékteré
proteiny, pak musi byt provadéno v presné definované matrici
s odliSnymi referenénimi mezemi.

S pozdravem

prof. MUDr. Tomas Zima, DrSc.
prfedseda CSKB CLS JEP
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