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Pifedmét a cile doporuceného postupu:

Ministerstvo zdravotnictvi vydava tento doporuceny postup na zakladé § 80 odst. 1 pism. a)
zakona €. 258/2000 Sb., o ochran¢ vetfejného zdravi a o zméné neékterych souvisejicich zékonil,
ve znéni pozdé&jSich predpisu.

Doporuceny postup pii vyskytu invazivnich hemofilovych onemocnéni je nezbytny vzhledem
k potfebé sledovéani dopadii zavedeni rutinni vakcinace proti Haemophilus influenzae b (Hib)
na vyskyt téchto onemocnéni, zméné hlavniho pivodce invazivnich hemofilovych onemocnéni
z Haemophilus influenzae b na Haemophilus influenzae netypovatelny, dale k celosvétovému
vzestupu podilu kmenti Haemophilus influenzae (H. influenzae) rezistentnich vii¢i antibiotiklim
a v neposledni fadé vzhledem k zavaZnosti téchto onemocnéni, ktera jsou €asto zivot ohrozujici,
predevsim u déti od 1 roku do 5 let a osob starSich 65 let.

Doporuceny postup je uréen vSem poskytovatelim zdravotnich sluzeb vcetné laboratofi
provadégjicich ptislusna vysetfeni a dale orgdnim ochrany vetfejného zdravi (OOVZ), popf.
dal$im subjektim dotcenym pfi feSeni vyskytu invazivniho hemofilového onemocnéni.

V navaznosti na nové poznatky muze byt doporuceny postup v budoucnu modifikovan.

Doporuceny postup stanovuje:

a) zakladni charakteristiku, klinickou definici, laboratorni diagnostiku a klasifikaci ptipadu;

b) ockovani proti onemocnéni zptisobenému H. influenzae b a definici selhani vakciny;

c) sbér dat, zptisob a lhiity hlaSeni invazivniho hemofilového onemocnéni;

d) epidemiologické Setfeni a stanoveni druhu a zplsobu provedeni protiepidemickych
opatfeni u invazivniho onemocnéni zptisobeného H. influenzae;

e) doporuceni pro zdravotnicka zatizeni.

Doporuceny postup byl zpracovan ve spolupraci:

1. Statniho zdravotniho ustavu (SZU)

Ministerstva zdravotnictvi (MZ)

Spolecnosti pro epidemiologii a mikrobiologii CLS JEP (SEM CLS JEP)
Spoleénosti infekéniho 1ékaistvi CLS JEP (SIL CLS JEP)

wok wD

Poradniho sboru hlavniho hygienika CR pro epidemiologii
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1. ZAKLADNI EPIDEMIOLOGICKE CHARAKTERISTIKY ONEMOCNENI

1.1. Pivodce onemocnéni

Haemophilus influenzae je gramnegativni, fakultativné anaerobni pleomorfni kokobacil, ktery
je nepohyblivy a nesporulujici. Pro sviyj rist vyzaduje faktor X (hemin) a faktor V
(nikotinamidadenindinukleotid (NAD) nebo nikotinamidadenindinukleotid fostat (NADP)). Pti
kultivaci na krevnim agaru roste satelitné podél stafylokokd nebo mikrokokt, které produkuji
NAD. Bakterie mohou byt opouzdiené ¢i neopouzdiené, na zaklade polysacharidového pouzdra
se deli na Sest sérotypti oznaCovanych pismeny a—f. Neopouzdiené (nekapsularni) kmeny jsou
oznacovany jako netypovatelné (HiNT).

H. influenzae je striktné lidsky patogen vyskytujici se jako soucédst bézného mikrobiomu
u 20-80 % zdravych lidi, pfi€emZ mulzZe zpisobovat 1 onemocnéni, pfedev§im v respiracnim
traktu. Je schopen zplisobovat jak méné zavazné infekce (otitida, sinusitida, konjunktivitida,
pneumonie, sepse, epiglotitida — postihujici zejména déti do 5 let véku). Vyssi invazivita je
typicka hlavné pro opouzdiené¢ kmeny. V minulosti zadvazna celkova hemofilova onemocnéni
zptsoboval zejména Hib. V CR po zavedeni pravidelného o¢kovani déti do jednoho roku véku
proti Hib v roce 2001 doslo ke zméné hlavniho ptivodce invazivnich hemofilovych onemocnéni

z Hib na HiNT a dalsi ohrozenou skupinou, kromé& déti do 5 let, se staly osoby starsi 65 let.

1.2. Inkubaéni doba

Inkubac¢ni doba onemocnéni obvykle trvad 1-4 dny.

1.3. Zdroj onemocnéni

Zdrojem onemocnéni je nemocny ¢lovék nebo bezpiiznakovy nosic.

1.4. Prenos, nakazlivost, doba trvani onemocnéni

K ptenosu ptivodce ndkazy dochazi prosttednictvim kapének z dychacich cest, kdy je ptivodce
vylu¢ovan z nazofaryngu v obdobi infekce, vzacné kontaktem s kontaminovanymi predméty.
Vyskyt onemocnéni vykazuje sezonni charakter s minimem pfipadii v letnich mésicich
(¢ervenec—srpen) a maximem na pielomu roku (prosinec—leden). Obdobi nakazlivosti mize byt
tak dlouh¢, dokud je ve vytérech z krku nebo z nosu prokdzan H. influenzae, a to
1u bezptiznakovych nosic¢li. Po zahdjeni antibiotické terapie konc¢i béhem 24-48 hodin.
Vnimavost k nakaze je vSeobecnd, imunita je podminéna piitomnosti baktericidnich

antikapsularnich protilatek ziskanych transplacentarné¢ (matefské protilaitky mizi kolem
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3. mésice veéku ditéte), po ockovani — aktivni imunizaci (pouze Hib) nebo po prodélaném
onemocnéni. Maximalni incidence invazivnich hemofilovych onemocnéni je u déti ve veku
10—12 mésicu a starSich osob (65 let a vice). Svétova zdravotnickd organizace odhaduje, ze

rocn€ onemocni Hib infekci tii miliony osob, z toho u 400 000 dojde k umrti.

1.5. Rizikové skupiny

Invazivni onemocnéni zplisobené H. influenzae, vcetné Hib, se vyskytuje vétSinou u déti
mladSich 5 let a dospé€lych starSich 65 let. Ve zvySeném riziku onemocnéni jsou také osoby
s n¢kterymi specifickymi zdravotnimi problémy.

Mezi tyto zdravotni stavy naptiklad patii:

srpkovitd anémie,

— asplenie, hyposplenismus,

— HIV/AIDS onemocnéni,

— poruchy funkce imunitniho systému,

— rakovina vyzadujici 1écbu chemoterapii, radiaci nebo transplantaci krvetvornych bun¢k.

1.6. Terapie

V pfipad¢ podezieni na invazivni hemofilové onemocnéni je potieba zahajit bezprostiedné
terapii antibiotiky, neceka se na vysledky kultivacniho vySetieni vzorkt. Zakladni 1é¢ebnou
metodou jsou PB-laktamova antibiotika. Nékteré druhy hemofilli jsou schopny rozkladat tato
antibiotika, diky produkci enzymu B-laktamazy, proto se dnes vyuZzivaji antibiotika s inhibitory
B-laktamaz (kyselina klavulanova, sulbaktam a tazobaktam). K 1écb¢ lehkych onemocnéni se
nasazuji aminopeniciliny s inhibitory B-laktaméz, pfi zavaznych onemocnéni se uzivaji
cefalosporiny 3. generace. Pii jakychkoliv otazkach ohledné terapie je mozné se obratit na

antibiotické stfedisko.

2.  KLINICKA DEFINICE ONEMOCNENI

H. influenzae je bakterie, kterd se u ¢lovéka vyskytuje vétSinou bezptiznakové, predevsim na
sliznici nosu a krku. Do lidského organismu pronikd pfes nosohltan. VétSina typd vyvolava
pouze lehké zanéty dychacich cest nebo usni infekce, mize vsak zptisobovat i zavaznd invazivni

onemocnéni.
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Invazivni onemocnéni zpisobena H. influenzae se mohou klinicky projevovat jako:

a) meningitida

Meningitida se vyskytuje nejcastéji u déti ve véku 2 mésicti az 2 let. Onemocnéni zac¢ina
horeckou, dit¢ je apatické, odmitd pit, zvraci. 20-30 % déti ma po onemocnéni nasledky,
nejcasteji hluchotu, psychomotorickou retardaci a obstrukéni hydrocefalus.

b) epiglotitida

Epiglotitida se projevuje horeckou, bolesti v krku a dusnosti. Dit¢ nemuze polykat, vytéka;ji
mu sliny z ust. Byva nepfirozené klidné, coz miize vést k domnénce, Ze onemocnéni neni
zavazné, ale pokud neni v€as zahajena spravna lécba, hrozi zaduSeni ditéte.

c) sepse

Sepse je celkova reakce organismu na infekci. Stav se miize rozvinout do tézké sepse a dale
do septického Soku spojeného s poruchou funkce a/nebo se selhdvanim jednoho nebo
vice organd.

d) pneumonie

Pneumonie (zanét plic) zpusobena H. influenzae se vyskytuje u kojenci a batolat a jako
komplikace virové infekce dychacich cest ve vSech v€kovych skupinach déti i dospélych.
Zacatek je nahly s horeCkou, tiesavkou, zchvéacenosti, kaslem a duSnosti.

d) artritida

Artritida (zanét kloubu) postihuje vétSinou jeden velky kloub (napt. kycel) s omezenim
hybnosti, bolestivosti, otokem, teplotami.

e) osteomyelitida

Osteomyelitida (zanét kostni dfen€) je infek¢éni hnisavé onemocnéni kosti a kostni diené.

Vyskytuje se u malych déti.

Vidy je nutné potvrdit invazivni hemofilové onemocnéni pozitivhim zachytem

H. influenzae v klinickém vzorku, ktery je za normalnich podminek sterilni!

3. LABORATORNI DIAGNOSTIKA

3.1. Obecny uvod

Laboratorni identifikace a potvrzeni invazivniho hemofilového onemocnéni vyzaduje kultivaci
aizolaci H. influenzae z klinického vzorku, ktery je za normalnich podminek sterilni (naptiklad
krev, likvor, pleuralni vypotek, punktaty z kloubti a perikardidlniho vaku). Metoda Real-time
PCR dokéaze detekovat nukleovou kyselinu H. influenzae béhem nékolika hodin, vcetné

u pacienti s jiz zahdjenou antibiotickou terapii.


https://cs.wikipedia.org/wiki/Organismus
https://cs.wikipedia.org/wiki/Infek%C4%8Dn%C3%AD_onemocn%C4%9Bn%C3%AD
https://cs.wikipedia.org/wiki/Septick%C3%BD_%C5%A1ok
https://cs.wikipedia.org/wiki/Org%C3%A1n
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Pii kultivaci a identifikaci je nutné dodrZovat BSL2 rezZim u kaZdého zaslaného

izolovaného kmene H. influenzae.

Vzhledem ke skute¢nosti, Ze klinické projevy uvedené v kapitole 2 mohou byt zptisobeny fadou
jinych etiologickych agens, je laboratorni potvrzeni etiologie H. influenzae az do urovné species
H. influenzae a sérotypt nezbytné. Kmeny H. influenzae jsou zasilany do Narodni referencni
laboratofe (NRL) pro hemofilové nakazy Centra epidemiologie a mikrobiologie (CEM) SZU
Praha k dalSimu urcovani sérotypizaci. NRL pro antibiotika Centra epidemiologie
a mikrobiologie SZU Praha zjistuje rezistenci viii antibiotikiim. Dané NRL vzajemné sdileji

materidly mezi sebou.

Odbéry biologického materialu na kultivacni vySetieni je nutné provést pred nasazenim

antibiotické 1écby.

Z4danka o vySetfeni vzorku v NRL pro hemofilové nakazy je k dispozici v elektronické podobé

na webovych  strankach SZU  (https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-

epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-

laborator-pro-hemofilove-nakazy/).

Pfi laboratornim uréovani H. influenzae je postupovano dle aktualizovanych standardnich
metod publikovanych v ¢asopise Epidemiologie, mikrobiologie, imunologie (,,Sledovani zmén
invazivnich onemocnéni zptisobenych Haemophilus influenzae v Ceské republice v letech
1999-2020, Epidemiologie, mikrobiologie, imunologie, ro¢nik 71, 2022, ¢. 2, str. 67-77).

Spravnost urcovani H. influenzae je celonarodné oveéfovana 1x rocné programem externiho

hodnoceni kvality zajisfovanym Centrem epidemiologie a mikrobiologie SZU Praha.

3.2. Odbér biologického materialu

Kultivac¢ni prukaz invazivnich onemocnéni zptisobenych H. influenzae se provadi z klinického
materialu, ktery je za normalnich podminek sterilni (mozkomisni mok, krev, pleuralni vypotek,
kloubni punktat, sekéni material). Vzorky maji byt odebrany pfed nasazenim antibiotické

terapie.


https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/
https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/
https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/
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3.3. Transport biologického materialu
Hemofily jsou obecné nachylné na teplotni vykyvy, a proto pokud neni mozné materidl dorucit

do laboratoie do 8 hodin od odbéru, musi se skladovat pii pokojové teplot¢.

Doruceni materialu do NRL:

Po ziskani Cisté kultury H. influenzae je nutné poslat kmen do NRL pro hemofilové nakazy
k ovéfeni identifikace a urceni sérotypu. Kmeny H. influenzae je mozné posilat na ¢okolddovém

agaru nebo tamponu (transportnim médiu s Amiesovou pudou).

Do NRL je mozno zasilat i klinicky material nebo izolovanou DNA.

Adresa pro zasilani materialu:

Statni zdravotni ustav

Narodni referencni laborator pro hemofilové nakazy
CEM, budova ¢. 2, 2. patro, mistnost ¢. 32
Srobdarova 49/48

Praha 10, 100 00

Telefonni kontakt: 267 08 2241

3.4. Zikladni vySetifovaci metody
3.4.1. Kultivace

Zékladem mikrobiologické diagnostiky Haemophilus influenzae je kultivace.

Kultivace je ispéSna pouze v pripadé ¢erstvého vzorku biologického materialu, nikoliv ze

vzorku, ktery byl uloZeny pres noc v chladnicce.

Kultiva¢ni pudy:

a) Krevni agar (KA):

Hemofily diky svym narokiim na rastové faktory nerostou osamocené na krevnim agaru. Je
nutno vyuzit tzv. “Satelitového fenoménu”. Jedna se o schopnost hemofilt riist v pfitomnosti
cary Staphylococcus aureus, ktery produkuje hemolyzin lyzujici erytrocyty bezprostiedné
v blizkosti ¢ary stafylokoka a uvolni tak dostate¢né mnozstvi faktoru X a V. Hemofily rostou

v jeho blizkosti ve formé bezbarvych lesklych kolonii a vytvaii tak satelitismus.
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b) Cokoladovy agar (CA):
Cokoladovy agar vznika piilitim krve do horkého agaru. Tepelnou lyzou se z rozpadlych

erytrocytll uvolni nékteré ristové faktory jako je hemin nebo NAD.

¢) Selektivni agar pro hemofily:

Jedna se o cokolddovy agar, ktery obsahuje jak rastové faktory, tak i konkrétni antibiotika
pro inhibici doprovodné flory z klinickych materialti. Bacitracin a vankomycin potlacuji
primarné grampozitivni organismy, zatimco amfotericin B je u¢inny proti kvasinkam a plisnim.

Hemofily zde rostou ve form¢ vodnatych a naSedlych koloniich o priméru az 3 mm.

d) Levinthal agar (LA):
Jde o pftefiltrovany ¢okolddovy agar. Opouzdiené kmeny na LA rostou ve formé prasvitnych
kolonii s wvyraznou iridiscenci; neopouzdien¢ kmeny jsou pruhledné, namodralé

a bez iridiscence.

Podminky kultivace: V CO2 (5-10%) atmosféte pfi teplote 37 °C. Doporucena doba kultivace
je 24 hodin, v ptipadé potieby 48 hodin.

3.4.2. Druhova identifikace

Mikroskopicky pritkaz — Gramovo barveni: pleomorfni gramnegativni tycka.

Druhova identifikace se provadi pomoci:

— MALDI-TOF (Matrix Assisted Desorption lonization — Time of Flight)

— Test s rastovymi faktory: komeréné vyrabéné diagnostické disky X, V a X+V faktory

— Biochemické identifikacni testy (napi. komeréné vyrabény API NH — identifikace rodu
Neisseria a Haemophilus)

— Latexova aglutinace: kvalitativni stanoveni rozpustného antigenu H. influnzae b

— Sklickovéa aglutinace: identifikace kapsularnich antigent, slouzi k urceni sérotypu

H. influenzae

3.5. Molekulirné-geneticka analyza kmeni Haemophilus influenzae

Molekularni typizace:

— Real-time PCR metoda (RT-PCR) slouzi k identifikaci a typizaci H. influenzae.

— Multilokusova sekvenacni typizace (MLST) provadéna v NRL, umoznuje analyzu typu
sekvenci a klonalnich komplexii, poméha pii mapovani piibuznosti kolujicich izolatt. Data

jsou hlaSena do mezinarodni databaze PubMLST.
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— WGS (celogenomova sekvenace) poskytuje dalsi informace s vyS$im rozliSenim

o genetické diverzité pro pochopeni evoluce a patogenity rtiznych kment H. influenzae.

4. KLASIFIKACE PRIPADU ONEMOCNEN{

Klasifikace ptipadu onemocnéni na mozny, pravdépodobny a potvrzeny se pouziva jednotné
v ramci zemi Evropské unie/Evropského hospodaiského prostoru podle Rozhodnuti Komise
(EU) 2018/945. Pro tcely surveillance a hlaSeni do TESSy (The European Surveillance System)

se jako pfipady invazivniho onemocnéni zpisobeného H. influenzae klasifikuyji:

a)  Mozny ptipad: nepouzije se

b)  Pravdépodobny piipad: nepouzije se

c) Potvrzeny ptipad: jde o ptfipad potvrzeny pozitivnim vysledkem kultivacniho vySetfeni
a/nebo detekci nukleové kyseliny H. influenzae z vyse uvedeného klinického materialu

(viz kapitola 3. 2.).

5. OCKOVANI

V minulosti byl Haemophilus influenzae typ b zodpovédny za 95 % vSech invazivnich infekci
H. influenzae u neimunizovanych populaci a je dilezitou piiinou zadvaznych a nékdy
i smrtelnych infekci, zejména u déti do 5 let véku. Hib vyvolava u ptedSkolnich déti Zivot
ohrozujici epiglotitidu (zdnét hrtanové piiklopky) a meningitidu. V ¢ervenci roku 2001 bylo
v Ceské republice zapocato rutinni pravidelné ockovani déti do jednoho roku véku proti
H. influenzae b tetravakcinou. Od roku 2006 je ocCkovani proti Hib soucasti hexavalentni

vakciny.

5.1. Pravidelné o¢kovani déti

K zakladnimu ockovani a pfeockovani déti proti onemocnéni zpisobenému H. influenzae typ
b se v CR pouzivéa hexavalentni o¢kovaci latka (proti zaskrtu, tetanu, pertusi, virové hepatitidé
B, pfenosné détské obrné a invazivnimu onemocnéni vyvolanému pivodcem Haemophilus
influenzae typ b). Ockovani se provadi v souladu s vyhlaskou ¢. 537/2006, o ockovani proti

infekénim nemocem, ve znéni pozdéjsich predpist.

U donosenych déti se zakladni ockovani provadi v dobé od zapocatého devatého tydne po
narozeni ditéte dvéma davkami hexavalentni oCkovaci latky v pribéhu prvniho roku zivota
ditéte, podanymi v intervalu dvou mésici mezi davkami, a tfeti davkou podanou mezi

jedendctym a tfindctym mesicem veéku ditéte.
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U déti ockovanych proti tuberkuléze se zakladni ockovani hexavalentni ockovaci latkou
provede od zapocatého tfinactého tydne po narozeni ditéte, vzdy vSak po zhojeni
postvakcinac¢ni reakce po ockovani proti tuberkuloze.

U nedonoSenych déti se ockovani provede tiemi davkami ockovaci latky podanymi
v intervalech nejméné jednoho mésice mezi davkami, a ctvrtou davkou podanou nejméné

6 mésicl po podani tieti davky.

5.2. Ockovani v dospélosti

Ockovani proti H. influenzae b je indikovano a hrazeno z vetejného zdravotniho pojiSténi
u osob (i dospélych) s porusenou nebo zaniklou funkei sleziny (hyposplenismus nebo asplenie),
osob s indikovanou nebo provedenou splenektomii, osob s provedenou autologni nebo alogenni
transplantaci hemopoetickych kmenovych bunck, osob se zévaznymi primarnimi nebo
sekundarnimi imunodeficity, které vyzaduji dispenzarizaci na specializovaném pracovisti,

nebo u osob po prod€lané invazivni meningokokové nebo invazivni pneumokokové infekei.

U osob podstupujicich planovanou imunosupresivni 1é¢bu (chemoterapie, celotélova
radioterapie) je zadouci aplikovat vakcinu nejpozdé€ji 14 dnli pred zahajenim imunosupresivni
1écby nebo az za 3 mésice od jejiho ukonceni. V ptipadé elektivni splenektomie je zadouci

aplikovat vakcinu nejpozd¢ji 14 dnti pted operaci (postoperacni vakcinace je jiz méné G¢inna).

5.3. Ockovani po invazivnim hemofilovém onemocnéni

Ockovat Ize jen osoby v dobré zdravotni kondici, proto je-li tieba, ockovani se odlozi do té
doby, dokud to zdravotni stav neumozni. O¢kovaci davku lze podat ihned po uzdraveni:

a) u dosud neockované osoby bude zahéjena vakcinace podle platného ockovaciho schématu,
b) u nedokonceného ockovani se bude pokracovat naslednou davkou vakciny k dokonceni

o¢kovaciho schématu.

5.4. Zikladni ochranna hladina protilitek a zjiStovani imunity proti H. influenzae b

Jako orientac¢ni hodnota se vSeobecné akceptuje koncentrace protilatky proti Hib 0, 15 IU/ml
jako minimalni hladina vyZadovana pro ochranu v dany okamzik. Tato koncentrace nezarucuje
dlouhodobou ochranu. Na tomto zékladé finska studie (,,Prevention of Haemophilus influenzae
type B bacteremic infections with the capsular polysaccharide vaccine”, New England Journal

of Medicine, 310: 1561-1566) doporucila optimalni ochrannou hladinu 1, 0 [U/ml po imunizaci.
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5.5. Definice selhani Hib vakciny

1. Skute¢né selhani vakciny — invazivni Hib onemocnéni vzniklo:
a) zavice nez 2 tydny po 1 davce Hib vakciny podané ve véku nad 1 rok,

b) za vice nez 1 tyden po 2 a vice davkach podanych ve véku do 1 roku.

2. Zdanlivé selhani vakeiny — invazivni Hib onemocnéni vzniklo po 1 nebo 2 a vice davkach

Hib vakciny pfed dosaZzenim Casovych parametrti, kdy se jedné o skutecné selhdni vakciny.

3. Mozné selhani vakciny — invazivni hemofilové onemocnéni vzniklo u vakcinovaného

ditéte v situaci uvedené v bodu 1 kapitoly 5.5., ale H. influenzae nebyl typovan.

Sledovani selhani vakciny proti Hib:
U kazdého invazivniho Hib onemocnéni, které se vyskytne u ditéte ockovaného Hib vakcinou
zajisti 1ékar a laboratof ve spolupraci se spadovym epidemiologem odeslani do NRL

pro hemofilové nédkazy Statniho zdravotniho ustavu:

— vyplnény dotaznik (viz ptiloha €. 1),

— akutni a rekonvalescentni sérum (po 1 ml) pro prikaz specifickych antihemofilovych
protilatek.

Dotaznik je k dispozici v elektronické podobé: https://szu.cz/odborna-centra-a-

pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-

nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/.

6. SBER DAT, ZPUSOB A LHUTY HLASENI

a) Hlaseni pfipadu invazivniho onemocnéni Haemophilus influenzae se provadi podle
pravniho pfedpisu upravujiciho podminky piedchdzeni vzniku a Sifeni infekcnich
onemocnéni. Soucasti tohoto hlaSeni je i1 informace o zjiSt€éném sérotypu a pouzité

laboratorni metodé, véetné hlaseni o imrti na toto onemocnéni.

b) Vysettujici laboratoi podava bezodkladné hlaseni o laboratornim nalezu zadavajicimu
poskytovateli zdravotnich sluzeb podle pravniho ptedpisu upravujiciho podminky

pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni.


https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/
https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/
https://szu.cz/odborna-centra-a-pracoviste/centrum-epidemiologie-a-mikrobiologie/oddeleni-bakterialnich-vzdusnych-nakaz/narodni-referencni-laborator-pro-hemofilove-nakazy/
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c)

d)

Laboratorni nalez potvrzujici etiologii infekéniho onemocnéni hléasi vySettujici laboratot
mistné ptislusnému OOVZ podle pravniho ptedpisu upravujiciho podminky pfedchazeni

vzniku a $ifeni infek¢énich onemocnéni.

Na zakladé udaji zaslanych do registru aktualniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které
onemocnély infekénim onemocnénim, a fyzickych osob podezielych z nakazy (ISIN),
provadi povétené organy a instituce v souladu s mezindrodnimi smlouvami ve stanovenych

intervalech hlaSeni infek¢nich nemoci mezinarodnim organizacim.

HIléseni je provadéno v souladu s ptislusnym pravnimi predpisy:

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochran¢ vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakont, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska ¢. 389/2023 Sb., o systému epidemiologické bd¢€losti pro vybrané infekce.
Vyhlaska ¢. 306/2012 Sb., o podminkach ptedchdzeni vzniku a Sifeni infek¢nich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zatizeni a vybranych

zafizeni socialnich sluzeb, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Rozsah udaji pro nahlaseni do mezinarodnich systémi v pripadé, Ze jsou dostupné:

(metadataset pro hlaseni do TESSy)

vek (v letech), u déti mladsSich 2 let véku v mésicich (v dobé zacatku ptiznakti onemocnéni);
klasifikace dle EU case definice;

klinické projevy onemocnéni — meningitida, epiglotitida, sepse, pneumonie, artritida,
osteomyelitida;

zdroj dat (surveillance), ze kterého zdznam o ptipadu pochdzi;

datum posledni vakcinace — oznacuje datum posledni davky vakciny podané pied
propuknutim onemocnéni (pokud neni znamo datum, pak mésic nebo rok);

ockovaci status — pocet davek, ockovan neznamym poctem davek, neo¢kovan, neznamy
stav o¢kovani;

prvni datum klinické nebo laboratorni diagndzy;

datum hlaseni OOVZ;

datum zacatku onemocnéni;

pohlavi — muz, Zena, jiné (napf. transsexual), neznamé;
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b)

d)

import — souvislost s importovanym ptipadem onemocnéni, endemicky piipad, nezndmy,
importované onemocnénti;

informace o stavu nemocného (nazivu, zemfel, neznamy), v pfipadé tmrti, by smrt méla
byt zplisobena hlaSenou nemoci;

rod a druh patogenu, ktery je pti¢inou hlaSeného onemocnéni;

misto hlaseni;

misto pobytu nemocného v dobé zacatku piiznaki;

pokud jde o import, hlasi se vSechny navstivené zemé& v inkuba¢ni dob¢€ onemocnéni;
sérotyp;

stav hlaseni (nové, zrusené);

metody vySetfeni jednotlivych vzorkli pro potvrzeni pifipadu — kultivace, sérologie,

molekularni, neznamé.

EPIDEMIOLOGICKE SETRENi PRI PODEZRENI NA INVAZIVNI
ONEMOCNENI ZPUSOBENE H. INFLUENZAE

Osoba poskytujici péci, kterd vyslovila podezieni na invazivni onemocnéni zpiisobené
H. influenzae, zajisti odbér biologického materidlu k laboratornimu prikazu etiologie
onemocnéni a zajisti neprodlené jeho transport do vySettujici laboratote.

Vysettujici laboratoi dale postupuje podle ¢l. 2, ptilohy €. 7 vyhlasky ¢. 389/2023 Sb.,
o systému epidemiologické bd¢€losti pro vybrand infekéni onemocnéni, a to vcetné
zasilani kmenti do NRL pro hemofilové ndkazy a do NRL pro antibiotika, ktera zajistuje
sledovani antibiotické rezistence. Dané NRL vzdjemné sdileji materidly mezi sebou.
Epidemiologické Setfeni véetné zjisténi udaji o ockovani zajisti mistné ptislusny OOVZ.
Mistné piislusny OOVZ eviduje vSechna zjisténa invazivni hemofilova onemocnéni pod
kédy diagnoz platné MKN-10 B96.3 (H. influenzae jako pri¢ina nemoci zafazené
do jinych kapitol), A41.3 (Sepse,pivodce: H. influenzae), G00.0 (Hemofilova
meningitida) a J14 (Zanét plic, pavodce: H. influenzae) spolu s ostatnimi infekcemi

v programu ISIN podle manualu tohoto systému.
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8. PROTIEPIDEMICKA OPATRENI A ZPUSOB JEJICH PROVADENI

Protiepidemicka opatieni pifi vyskytu invazivniho onemocnéni H. influenzae jsou nasledujici:

1. Preventivni: aktivni imunizace (viz kapitola 5.)

2. Represivni:

a)  hlaSeni invazivniho onemocnéni (dg.: meningitida, epiglotitida, sepse, pneumonie,
artritida, osteomyelitida) zptisobeného H. influenzae podle kapitoly 6.;

b)  zajiSténi odbéru biologického materialu od nemocného k ovéfeni diagnozy a zajiSténi
odeslani biologického materialu do pfislusné vySetiujici laboratote, kterd izolaty preda
do NRL pro hemofilové nakazy;

c) izolace nemocného — podminky a rozsah pfipadné izolace stanovi mistné pfislusny
OOVZ ve spolupraci s osobou poskytujici péci;

d)  lékarsky dohled u vnimavych déti mladSich 6 let, ktery se provadi po dobu 7 dni
od posledniho kontaktu s nemocnym;

e) protiepidemicka opatfeni v kolektivnim zafizeni pro pifedSkolni déti se uplatiuji
u vnimavych déti; tyto déti se piijimaji do kolektivniho zatizeni po uplynuti maximalni

inkubacni doby, ktera ¢ini 7 dni od vyfazeni nemocného ditéte z kolektivu.

9. DOPORUCENI PRO ZDRAVOTNICKA ZARIZENI

9.1. Prevence SiFeni niakazy ve zdravotnickych zarizenich — opatfeni u zdravotniki

a pacientii

Pti péci o pacienty s invazivnim hemofilovym onemocnénim jsou uplatiiovana izola¢ni opatieni

pro kapénkovy ptfenos. Opatieni zahrnuji:

a) Pro pacienty se preferuje umisténi na jednolizkovy pokoj nebo samostatny box
na oddéleni JIP/ARO (vyjimecné, pokud nelze pacienta umistit na samostatny pokoj, ev.
lze pacienty se stejnou diagnoézou kohortovat, prostorové oddéleni lizka musi byt
minimalné 1,5 metru, mezi lazky jsou umistény zastény).

b)  Zdravotni¢ti pracovnici pouzivaji pii kontaktu s pacientem ochranu dychacich cest
(zdravotnicka oblicejova maska, popft. respirator FFP2), ktera se nasazuje pied vstupem
na pokoj a odklada pti opusténi pokoje (pied nasazenim ochrany dychacich cest a po jejim

sejmuti je provedena hygienicka dezinfekce rukou).
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c)

d)

9.2.

Dalsi osobni ochranné pracovni prostiedky (OOPP) mimo ochrany dychacich cest, jsou
pouzivany v souladu se standardnimi opatfenimi a na zakladé¢ vyhodnoceni miry rizika
(ochrana o¢i, plast, rukavice — pifi uzkém kontaktu s pacientem a jeho okolim, pii
predpokladaném kontaktu s télnimi tekutinami, sekrety, exkrety, krvi).

Jsou pouzivany jednordzové pomicky nebo jsou pomicky vyhrazeny pro daného
pacienta (napf. stetoskop), tyto pomicky musi byt pfed pouzitim u dalSich pacienti
dezinfikovany.

Pacient ma pfii transportu mimo izola¢ni pokoj nasazenu ochranu dychacich cest, musi

byt dodrZzovany zasady respiracni hygieny (etikety) pti kasli.

Postup pri uklidu ve zdravotnickych zarizenich

Uklid je nutné provadét v souladu s provoznim fadem oddéleni dezinfekénimi piipravky

deklarovanymi pro pouZiti ve zdravotnictvi.

Personal zajist'ujici uklid musi pouzivat OOPP odpovidajici typu izola¢niho rezimu.

9.3.
a)

b)

Manipulace s pradlem a prani pradla

Pradlo (pouzité lizkoviny) se na izolacnim pokoji odklada do vyc¢lenénych a oznacenych
sbérnych vaki (pytll), a odesild do pradelny.

Personal manipulujici s pouZzitym pradlem pouziva jednordzovy ochranny odév, rukavice,
ochranu dychacich cest a dodrzuje zasady osobni hygieny. Po skonceni prace odlozi
OOPP do infekéniho odpadu a provede hygienickou dezinfekci rukou.

Veskery kontaminovany materidl (OOPP, spotfebni materidl pouzity na oSetfovani
a vySetfovani pacienta a pii prevazech apod.) se uklad4a na misté vzniku jako infekcni

odpad.

ZRUSOVACI USTANOVENI

Timto doporucenym postupem se zrusuje:

Metodicky navod ¢. HEM-370-24.9.02/26432 k zajisténi surveillance programu

invazivnich onemocnéni zptisobenych H. influenzae b
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Ptiloha €. 1: Dotaznik pro sledovani selhani vakciny proti Hib:
Cast A: Identifikace pacienta

— Jméno pacienta:
— Adresa bydlisté:
— Datum narozeni:
— Jméno a adresa registrujiciho praktického l¢kare:

— Adresa nemocnice a jméno oSetiujiciho Iékare:

Cast B: Klinické informace

— Datum zacatku onemocnéni:
- Datum hospitalizace:
- Klinicka diagnoza:

a) meningitida

b) epiglotitida

c) sepse

d) pneumonie

e) arthritida

f)  jina — specifikujte:
—  Umrti (ano/ne):
- Datum amrti:

- Pitevni nalez (ano/ne) — pokud ano, ptidat k dotazniku:

Cast C: Rizikové faktory
— Pribeh téhotenstvi — rizikové (ano/ne) — specifikujte:

— Jin4 onemocnéni ditéte (ano/ne):

Imunosupresivni 1éky specifikujte:.........ooooiiiiii
Porucha imunity specifikujte:.........ooooiiiiiii,
Vrozené metabolické poruchy: specifikujte:.........ooooiiiiiii,

Poruchy krvetvorby (ano/ne):

Stav po splenektomii (ano/ne):
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Cast D: Informace o vakcinaci proti Hib

Pofadi davky | Datum aplikace |Nazev vakciny | Vyrobce |Cislo arze

Zptsob aplikace
(stehno/gluteus)

Cast E: Mikrobiologické informace

— Datum odbéru biologického materialu:

— Zpusob potvrzeni Hib, viz tabulka:

Druh
Pozitivni MALDI-TOF
biologického )
_ kultivace (ano/ne) | (ano/ne)
materialu

Pozitivni latexova

aglutinace (ano/ne)

Pozitivni RT-PCR

(ano/ne)

krev/sérum

likvor

jiny material

— Kmen poslan do NRL (ano/ne):
— Materiéal na PCR poslan do NRL (ano/ne):

— Jméno a adresa vySetiujiciho mikrobiologa:

Cast F: Imunologické informace

Akutni sérum (do 48 hodin od pfijmu do nemocnice):
Odbér séra (ano/ne):
Datum odbéru séra:

Datum odeslani do NRL:

Rekonvalescentni sérum (po 14 dnech a vice od odbéru akutniho séra):

Odbér séra (ano/ne):
Datum odbéru séra:

Datum odeslani do NRL:
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Cast G: Vakcinace po onemocnéni

Podéni vakciny po onemocnéni (ano/ne):

Dokonceni vakcina¢niho schématu po onemocnéni (ano/ne):

Data vakcinace po

onemocnéni

Nazev vakciny

Vyrobce

Sarze

Zpusob aplikace
(stehno/gluteus)
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

QDSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi
V OBDOBI PROSINEC 2023 (doplnéni Véstnik 1/2024) a LEDEN-BREZEN 2024

Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki (OLZP) — 2. 4. 2024
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci 1écivych
pripravkll, ve znéni pozd¢jsich predpist, zvefejiiuje odsouhlasené specifické 1éCebné programy
humannich 1é¢ivych ptipravki.

PROSINEC 2023 (doplnéni Véstnik 1/2024)

Nazev 1é¢ivého

Rozanolixizumab 140mg/ml, injek¢ni roztok, injekéni lahvicka, 1X2ml

1é¢ebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 108

Vyrobce LP Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Eisenbahnstrasse 2-4,
Baden-Wuerttemberg 88085, Némecko

Distributor LP Marken Germany GmbH, Grossmoorring 4, Hamburg, Hessen, Némecko

Predkladatel UCB Biopharma SRL, Allée de la Recherche 60, B-1070 Brussels, Belgie

zastoupena spolecnosti Bionicas Emas, The Piazza, Mercia Marina, Findern
Lane, Willington, Derbyshire, DE65 6DW, Velka Britanie

Cil 1é¢ebného
programu

Zajisténi  pokraCovani  1é€by  rozanolixizumabem u  pacienta
s generalizovanou myasthenia gravis, ktery se ucastnil klinického
hodnoceni EudraCT Number 2020-003230-20 a ktery mé¢l z 1écby prospéch,
po ukonceni tohoto klinického hodnoceni.

Pracovisté:

Neurologicka klinika VSeobecné fakultni nemocnice v Praze, Katetinska 30,
128 21 Praha 2.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2025

LEDEN 2024

Nazev 1é¢ivého

MYRIN 50 potahované tablety, 30X50MG (thalidomid)

1é¢ebného programu

pripravku (LP) MYRIN 100 potahované tablety, 30X100MG (thalidomid)

Pocet baleni LP MYRIN 50 MG — 200
MYRIN 100 MG —2 000

Vyrobce LP LIPOMED AG, Fabrikmattenweg 4, 4144 Arlesheim, gvycarsko
propousténi pro EU: CAESARO MED Gesundheitsprodukte Handels
GmbH, Rakousko

Distributor LP PHOENIX I¢karensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Predkladatel Ceska myelomova skupina, z.s., Jihlavska 340/20, Bohunice, 625 00 Brno

Cil 1ééebného
programu

Lécba pacientd starSich 18 let s nové diagnostikovanym
a relabovanym/refrakternim mnohocetnym myelomem ve vstupni indukéni
a konsolidac¢ni ¢asti indukéni faze 1é¢by.
Pracovisté:
e Interni hematologicka a onkologicka klinika, Fakultni nemocnice
Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno;
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e (Oddg¢leni klinické hematologie, Nemocnice Ceské Bud¢jovice, a. s.,
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Bud¢jovice;

e (Oddéleni hematoonkologie a klinické biochemie, Nemocnice
Havitov, p. o., Délnicka 1132/24, 736 01 Havifov;

e IV. interni hematologickd klinika, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové;

e (Oddg¢leni klinické hematologie, Krajska nemocnice Liberec, a. s.,
Husova 357/10, 460 63 Liberec;

e Hematologicko-transfuzni oddéleni, Oblastni nemocnice Mlada
Boleslav, a.s., nemocnice StfedoCeského kraje (Klaudianova
nemocnice), tiida Vaclava Klementa 147, 293 01 Mlada Boleslav;

e Komplexni onkologické centrum, Nemocnice AGEL Novy Ji¢in
a.s., Purkynova 2138/16, 741 01 Novy Ji¢in;

e Hemato-onkologickda klinika, Fakultni nemocnice Olomouc,
Zdravotniki 248/7, 779 00 Olomouc;

e Hematologicko-transfuzni odd¢leni, Slezskd nemocnice v Opavé,
p. 0., Olomoucka 470/86, 746 01 Opava;

e Klinika hematoonkologie, Fakultni nemocnice
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba;

e (Oddeleni hematologie a transfiziologie, Nemocnice Pelhiimov
p. 0., Slovanského bratrstvi 710, 393 38 Pelhiimov;

e Hematologicko-onkologické oddéleni, Fakultni nemocnice Plzen,
alej Svobody 80, 323 00 Plzen-Lochotin;

e Hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady,
Srobédrova 1150/50, 100 34 Praha 10;

e [ interni klinika — klinika hematologie, VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2;

e (Oddéleni klinické hematologie, Krajskd =zdravotni, a.s. —
Masarykova nemocnice v Usti nad Labem, o. z., Socidlni péce
3316 /12A, 401 13 Usti nad Labem;

e (Oddeleni klinické hematologie, Fakultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5;

e Hematologicko-transfuzni oddéleni, Krajska nemocnice T. Bati,
a.s., Havlickovo nabiezi 600, 762 75 Zlin.

Ostrava,

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2026

Nazev 1é¢ivého

Glofitamab (RO7082859) 10mg/10ml, koncentrat pro infuzni roztok,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) injek¢ni lahvicka 1X10ml

Pocet baleni LP 30

Vyrobce LP Roche Pharma AG, Emil-Barrel Strasse 1, Grenzach-Wyhlen,
79639 Némecko

Distributor LP DHL Supply Chain Operations GmbH, In der Au 9, Florstadt 611 97,
Némecko

Predkladatel ROCHE s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Cil 1é¢ebného
programu

Zptistupnéni glofitamabu pro 1é¢bu détské pacientky
s relabujicim/refrakternim Burkittovym lymfomem, u které byly vyCerpany
vSechny dostupné moznosti 1éCby.
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Pracovisté:
Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Détska nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2026

Nazev 1é¢ivého

AMONDYS 45 Injection 100MG/2ML, injekéni roztok, injekéni lahvicka,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 1X2ML (kasimersen)

Pocet baleni LP 3 400

Vyrobce LP Sarepta Therapeutics, Inc., 215 First Street, Cambridge, MA 02142 USA

Distributor LP Impatients N.V., Anthony Fokkerweg 61, 1059 CP Amsterdam,
Nizozemsko

Predkladatel BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska

republika

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi moznosti 1éCby pacientd léCivym pripravkem AMONDYS 45
(kasimersen) s Duchennovou svalovou dystrofii (DMD), u nichZ byla
potvrzena mutace genu DMD s delecemi pristupnymi preskoceni exonu 45.
Specificky lécebny program je uren k pokracovani 1é¢by kasimersenem
u dvou détskych pacientt, ktefi se ucastnili klinického hodnoceni EudraCT
Number 2017-004625-32.

Pracovisté:

Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2026

Nazev 1é¢ivého

VYONDYS 53 Injection 100MG/2ML, injekéni roztok, injekéni lahvicka,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 1X2ML (golodirsen)

Pocet baleni LP 4 000

Vyrobce LP Sarepta Therapeutics, Inc., 215 First Street, Cambridge, MA 02142 USA

Distributor LP Impatients N.V., Anthony Fokkerweg 61, 1059 CP Amsterdam,
Nizozemsko.

Predkladatel BioMedica EE, s.r.o., P.V. Rovnianka 5136/11, 036 01 Martin, Slovenska

republika

Cil 1ééebného
programu

Zajisténi moznosti 1écby pacientli 1écivym piipravkem VYONDYS 53
(golodirsen) s Duchennovou svalovou dystrofii (DMD), u nichz byla
potvrzena mutace genu DMD s delecemi pristupnymi preskoceni exonu 53.
Specificky 1é¢ebny program je urCen k pokracovani 1écby golodirsenem
u tfech pacientdl, ktefi se G¢astnili klinického hodnoceni EudraCT Number
2017-004625-32.

Pracovisté:

Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2026

UNOR 2024

Nazev 1écivého
pripravku (LP)

DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) 1000MG/5ML, injekéni roztok,
ampulky, SX5ML/1000MG (calcii trinatrii pentetas);
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IRENAT TROPFEN 300MG/ML, peroralni
lahvicka,1X40 ml (natrii perchloras monohydricus);
RADIOGARDASE-Cs, tvrdé tobolky,
hexacyanoferrosas)

kapky  (roztok),

36X500MG (ferri

Pocet baleni LP

DITRIPENTAT-HEYL (DTPA) - 15
IRENAT TROPFEN 300MG/ML - 9
RADIOGARDASE-Cs - 30

Vyrobce LP

Ever Pharma Jena GmbH Otto-Schott-Stral3e 15, 07745 Jena Némecko;
IL-CSM Clinical Supplies Management GmBH, Marie-Curie-Str. 8,
79539 Lorrach, Némecko (DITRIPENTAT-HEYL);

KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH, Projensdorfer Str. 324,
24106 Kiel, Némecko; MoNo chem-pharm Produkte GmbH, LeystraBe 129,
1200 Wien, Rakousko (IRENAT TROPFEN);

Heyl Chem.-pharm. Fabrik GmbH & Co. KG, Kurfiirstendamm 178-179,
10707 Berlin, Némecko; Haupt Pharma Wiilting GmbH, Bethelner Landstr.
18, 31028 Gronau/Leine, Némecko (RADIOGARDASE-Cs).

Distributor LP

PHOENIX 1ékarensky velkoobchod, s.r.o., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Piedkladatel
1é¢ebného programu

Diimed s.r.0., Sadova 423, 675 55 Hrotovice

Cil 1é¢ebného
programu

Zabezpeceni 1é¢ivych ptipravki v ramci vnitiniho traumatologického planu
Jaderné elektrarny Dukovany.

DITRIPENTAT-HEYL

Lécba intoxikace transuranovymi radionuklidy (americium, plutonium,
curium, kalifornium, berkelium). Mozné pouziti k 1é¢bé intoxikace
radionuklidy tézkych kovli — izotopy olova, Zeleza, zinku, manganu,
chromu.

IRENAT TROPFEN

V pfipad¢ radiacni nehody jako antidotum pfi intoxikaci radioaktivnim
jodem pfi alergii na jod.

RADIOGARDASE-Cs

Odstrafiovani nebo zamezeni absorpce radiocesia (napi. Cs'*, Cs
Lze pouzit i jako antidotum pro intoxikaci radioaktivnim thalliem C¢i
rubidiem.

Pracovisté:

Diimed s.r.o. (ordinace vSeobecného praktického lékate), Dukovany 269,
675 50 Dukovany.

137)'

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. ledna 2027

Nazev 1é¢ivého

LHRH FERRING 0,IMG/IML, injekéni roztok, ampule, 1X1ML

1é¢ebného programu

pripravku (LP) (gonadorelin-acetat)

Pocet baleni LP 800

Vyrobce LP Ferring GmbH, Wittland 11, D-24109 Kiel, Némecko

Distributor LP FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,
PSC 25242

Predkladatel FERRING Pharmaceuticals CZ s.r.o., Jesenice u Prahy, K Rybniku 475,

PSC 25242

Cil 1ééebného
programu

Testovani funkce reprodukéni osy - odliSeni poruchy na centralni Grovni
(hypotalamicka a pituitarni Giroven poruchy) od gonadalni dysfunkce u déti,
adolescentd a dospé€lych. Testovani se provadi u pacientt v détském véku
s pfed¢asnou pubertou a téz pii sledovani efektu 1écby. U adolescentt je
1é¢ivy piipravek urcen k diagnostice hypogonadismi a obdobné jako
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u dospélych také pii vysetfeni hyperandrogennich stavii. U dospélych je
1é¢ivy piipravek pouzivan zejména k diagnostice poruch pohlavniho vyvoje
a poruch reprodukce. VySetfeni pomoci tohoto 1éCivého pripravku je také
soucasti testovani osy hypotalamus-hypofyza u tumortt CNS k ¢asné detekci
malfunkce.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 28. inora 2026

BREZEN 2024

Nazev 1é¢ivého

LENTOCILIN S 2400, 2 400 000 UI/6,5 ml, prasek a rozpoustédlo pro

1é¢ebného programu

pripravku (LP) injekéni suspenzi, injekéni lahvicka + ampulka, 1+1 (benzathini
benzylpenicillinum)

Pocet baleni LP 60 000

Vyrobce LP Laboratorios Atral, S.A., Rua da Estacdo, n®.s 1 e 1A, 2600-726 Castanheira
do Ribatejo, Portugalsko

Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Predkladatel AV Medical CZ s.r.0., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Cil 1é¢ebného
programu

Lécba infekénich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi na
peniciliny u dospélych a déti: infekce hornich cest dychacich (zejména
infekce vyvolané streptokokem skupiny A), primarni a sekundarni syfilis,
latentni syfilis, tercialni syfilis u dospélych, vrozena syfilis u déti s vyjimkou
novorozencll s prokdzanou nebo vysoce pravdépodobnou vrozenou
syfilitidou, frambézie, endemickd syfilis (bejel), pinta. Profylaxe
revmatické horecky a diftérie (vCetné eliminace asymtomatického
prenasece). Vzhledem k obsahu pomocné latky lidocaini hydrochloridum
lze ptipravek LENTOCILIN pouzivat s opatrnosti pii kardiovaskularni,
jaterni nebo renalni dysfunkci, zanétu a/nebo infekci v misté vpichu nebo
citlivosti na lokalni anestetika amidového typu, u déti, starSich pacientt
a pacientil s akutnim onemocnénim nebo oslabenych pacientt, u pacientii se
soubéznou 1é¢bou 1é¢ivy tlumicimi CNS.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost 1ééebného
programu

Lécivy pripravek je mozné distribuovat do 28. unora 2025. Lécivy
pripravek dodany do lékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani
zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev 1é¢ivého

Melfalan-flufenamid 20mg, prasek pro infuzni roztok, lahvicka, 1x20mg

1é¢ebného programu

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 20

Vyrobce LP vyrobce: Cenexi-Laboratoires Thissen SA, rue de la Papyrée 2-4-6, 1420
Braine I’Alleud, Belgie; Catalent Germany Schorndorf GmbH,
Steinbeisstrasse 1-2, 73614 Schorndorf, Némecko (propousténi Sarzi)

Distributor LP Catalent Germany  Schorndorf GmbH, Steinbeisstrasse  1-2,
73614 Schorndorf, Némecko

Piedkladatel Oncopeptides AB, Luntmakargatan 46, SE -111 37 Stockholm, Svédsko

zastoupeny spolecnosti Clinigen Healthcare Limited Pitcairn House, Crown
Square, Centrum 100, Burton-on-Trent, Staffordshire DE14 2WW, Velka
Britanie
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Cil 1ééebného
programu

Zajisténi pokracovani 1écby piipravkem Melfalan-flufenamid v kombinaci
s dexamethasonem u pacienta s triple-refrakternim mnohocetnym
myelomem, ktery podstoupil nejméné tfi predchozi linie 1éCby, a ktery se
ucastnil klinického hodnoceni EudraCT 2016-003517-95 (OP-103),
po ukonceni tohoto klinického hodnoceni.

Pracovisté:

IV. interni hematologicka klinika, Fakultni nemocnice Hradec Kralove,
Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové.

Platnost 1é¢ebného
programu

souhlas plati do 31. bi‘ezna 2025

Nazev 1é¢ivého

FLUDROCORTISON 0,1 MG, tableta, 100X0,1MG

1é¢ebného programu

pripravku (LP) (fludrocortisoni acetas)

Pocet baleni LP 17 000

Vyrobce LP Haupt Pharma Amareg GmbH, Donaustaufer Strale 378,
93055 Regensburg, Némecko

Distributor LP PHOENIX 1ékarensky velkoobchod, s.r.o., K Pérovné 945/7,
102 00 Praha 10 - Hostivar

Predkladatel Viatris CZ s.r.0., Evropska 2590/33¢, 160 00 Praha 6 - Dejvice

Cil 1ééebného
programu

Lécivy pripravek FLUDROCOTISON je indikovan k 1écbé pacientt
s primarni adrenokortikalni insuficienci (Addisonova choroba) a sekundarni
adrenokortikalni insuficienci s mineralovym rozvratem ¢i hypotenzi,
pacientl po operaci nadledvin, pacientll s adrenogenitalnim syndromem
s vysokymi ztratami soli. Na zakladé¢ rozhodnuti oSettujiciho 1ékate pacienta
lze v souladu s doporucenimi odbornych spole¢nosti 1é¢ivy piipravek
FLUDROCOTISON pouzit pii [écbé tézkych forem ortostatické hypotenze.
Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce
v oborech vnitini 1ékarstvi, détské lékarstvi, praktické lékatstvi pro déti
a dorost, endokrinologie (v¢etné détské), kardiologie.

Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 30. dubna 2026

Nazev 1é¢ivého

MYAMBUTOL 400MG comprimidos recubiertos, potahované tablety,

1é¢ebného programu

pripravku (LP) 100X400MG (ethambutol-dihydrochlorid)

Pocet baleni LP 4200

Vyrobce LP Teofarma S.r.l., Via F.1li Cervi, 8, 27010 Valle Salimbene (PV), Italie
Distributor LP Olikla s.r.o., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy
Piedkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil 1é¢ebného
programu

Zabezpeceni 1éCivého piipravku s 1é¢ivou latkou ethambutol pro 1é¢bu plicni
nebo mimoplicni tuberkulozy a pro 1é¢bu netuberkuldznich mykobakterioz
u dospélych a déti od 3 mésicti ve€ku. Pfi pouziti ethambutolu by mély byt
dodrzovany obecné uzndvané pokyny pro vhodné pouziti antimikrobialni
latek, specialné¢ pro pouziti antimikrobidlnich latek uréenych k 1é¢bé
tuberkuldzy a netuberkuldznich mykobakterioz.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a ltizkové péce
v oborech infekéni 1ékafstvi, pneumologic a ftizeologie, dé&tska
pneumologie.
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Platnost 1ééebného
programu

souhlas plati do 31. bi‘ezna 2026

Zv1astni 1é¢ebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zdkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zékont,
ve znéni pozdé&jSich predpisi)

Nazev 1é¢ivého

AUTOLOGNI SEROVE OCNI KAPKY 20%, baleni 2-3 ml

pripravku (LP) (slozeni: autologni sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)
Misto piipravy Nemocnicni 1ékérna Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Oznamovatel ZLP Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

— Novy Hradec Kralové

Klinické pracovisté
indikujici LP

O¢ni klinika Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Pracovisté pro odbér
a testovani
autologniho séra

Transfuzni oddéleni Fakultni nemocnice Hradec Kralové, identifikaéni kod
zafizeni transfuzni sluzby C 2006

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektii epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientt, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované 1é¢ivé pripravky nebo v pfipadech, kdy pouziti registrovanych
1é¢ivych pripravkli nema pro konkrétniho pacienta 1é¢ebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati do 31. ledna 2026
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Metodika deleukotizace humannich transfuznich pripravka

Clanek 1
Cil metodiky

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,,MZ*) vydava tuto metodiku za Géelem zvyseni
bezpecnosti humannich transfuznich ptipravkil a sjednoceni postupu poskytovatelli zdravotnich sluzeb
v rozsahu Cinnosti zafizeni transfuzni sluzby (dale jen ,,ZTS”) pfi vyrobé humannich transfuznich
ptipravku.

Clanek 2
Pusobnost

Podle této metodiky se doporuduje postupovat viem ZTS na uzemi Ceské republiky, ktera vyrabi
humanni transfuzni piipravky.

Clanek 3
Charakteristika opatieni

(1) S ohledem na aktudlni védecké poznatky doporucuje MZ provadét pii vyrobé huméannich
transfuznich pfipravkt Cervené krevni fady, trombocytd a plné krve, vyjma humannich transfuznich
ptipravkl pro autologni pouZiti, techniku tzv. ¢asné deleukotizace.

(2) Casnou deleukotizaci se rozumi proces, pii kterém dochdzi v pribéhu vyroby huménniho
transfuzniho pfipravku ke sniZzeni poctu leukocyti pod 1 x 10°na transfuzni jednotku humanniho
transfuzniho pfipravku.

(3) Casna deleukotizace humannich transfuznich piipravki pii zpracovani odebrané krve nebo
krevni slozky musi byt provedena do 24 hodin po odbéru, aby bylo sniZeno riziko potransfuznich reakci
pacienta (napt. FNHTR, TRALI potransfuzni purpura), ptenosu intraleukocytovych vird (CMV, EBV)
nebo poskozeni imunity pacienta (imunosuprese, imunizace)'.

(4) Deleukotizace je provadéna filtraci pomoci leukoredukénich filtri v pribéhu vyroby humanniho
transfuzniho pfipravku, popf. jinymi technikami, mezi které patii napiiklad deleukotizace plné krve
a separace trombocytll bez leukocytd, a to nejpozdéji do 24 hodin od odbéru plné krve nebo krevni
slozky.

(5) Pozdni deleukotizace pied vydejem humanniho transfuzniho pfipravku z krevni banky
a deleukotizace u luzka nadale nejsou povaZovany za vhodné metody deleukotizace huméannich
transfuznich pfipravka.

Clanek 4
Utinnost

Tato metodika je u¢inna od 1. ¢ervence 2024.

Ministr zdravotnictvi
prof. MUDr. Vlastimil Valek CSc., MBA, EBIR

L https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S1658387608500422
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Seznam subjektl, kterym bylo pro rok 2023 vydano Ministerstvem zdravotnictvi povoleni
k uskuteénéni _distribuce transfuznich pfipravkll nebo suroviny pro dalSi vyrobu
uskutedfiované mezi Ceskou republikou a jinym &lenskym statem a k jejich vyvozu do treti
zemé nebo dovozu ze treti zemé ve smyslu § 24 odst. 4 zakona €. 378/2007 Sb., o lédivech
a_o zménach nékterych souvisejicich zakonlu (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjSich
predpisu:

e A PLAZMA a.s., Lovosicka 440/40, Stiizkov, 190 00 Praha 9, ICO: 005 42 024

e Alfa Plazma s.r.0., se sidlem Revoluéni 974/52, Pod Bezru€ovym vrchem, 794 01
Krnov, ICO: 179 39 305

e Amber Plasma a.s., V hdrkach 2145/1, 158 00 Praha 5 — Stod(ilky, ICO: 278 29 049

e Cara Plasma s.r.o., Jungmannova 745/24, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto,
ICO: 015 52 376

e DP Pharma, s.r.o., Bieblova 410/2, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava,
ICO: 268 55 500

e EUROPLASMA s.r.0., Roztylska 2321/19, 148 00 Praha 4 — Chodov,
ICO: 284 93 591

e Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy
Hradec Kralové, ICO: 001 79 906

¢ Fakultni nemocnice Olomouc, I. P. Paviova 185/6, 779 00 Olomouc,
ICO: 000 98 892"

e Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava — Poruba,
ICO: 008 43 989

e Grifols s.r.o., Rohanské namésti 670/17, 186 00 Praha 8 — Karlin, ICO: 480 41 351

e Krevni centrum s.r.o., tf. T. G. Masaryka 495, Frydek, 738 01 Frydek-Mistek,
ICO: 267 98 981

e MEDIKA PLASMA s.r.0., Olomoucka 3896/114, 796 01 Prost&jov, ICO: 273 10 728

¢ Nemocnice Sokolov s.r.o., Na Florenci 2116/15, Nové Mésto, 110 00 Praha 1,
ICO: 247 47 246

¢ Nemocnice VySkov, pfispévkova organizace, Purkynova 235/36, Nosalovice,
682 01 Vyskov, ICO: 008 39 205

o PL Medical, s.r.0., Masarykovo nam. 68/13, 790 01 Jesenik, ICO: 094 06 298

e Plasma centrum éumperk s.r.o., Olomoucka 3896/114, 796 01 Prostéjov,
ICO: 074 92 189

e PLASMA PLACE s.r.o., Kloknerova 1245/1, Chodov, 148 00 Praha 4 — Chodov,
ICO: 053 23 673

e Plasmafera s.r.o., Prachaticka 1658/2b, Ceské Budé&jovice 2, 370 05 Ceské
Budé&jovice, ICO: 280 82 516

e Plazma Plus s.r.o., Prazska 636, 252 41 Dolni Biezany, ICO: 095 33 567

1 dne 18. 1. 2023 doslo ke zméné sidla: Zdravotnikt 248/7, 779 00 Olomouc

OLZP, Odbor Iéciv a zdravotnickych prostredkd
Vyfizuje: PharmDr. Jana Milstainova, tel: +420224972313, e-mail: Jana.Milstainova@mzcr.cz
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e PMost 2021 s.r.o., Rybna 716/24, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto, ICO: 106 73 334
e sanaplasma s.r.o., Soukenicka 973/2, Staré Brno, 602 00 Brno, ICO: 276 16 959
o SCT Cell Manufacturing s.r.o., Jankovcova 1518/2, 170 00 Praha 7, ICO: 140 88 266

o Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Skrétova 490/12, 120 00 Praha 2 —
Vinohrady, ICO: 604 69 803

e UNICAplasma s.r.o., Barvitova 833/53, Stranice, 602 00 Brno, ICO: 282 94 8152

e UNICAplasma Morava s.r.o., Stefanikova 1301/4, 742 21 Kopfivnice,
ICO: 051 58 974

2 dne 1. 8. 2023 doslo ke zméné sidla: Milady Horékové 116/109, Hradéany, 160 00 Praha 6
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KVALIFIKACNI STANDARD
PRIPRAVY NA VYKON
ZDRAVOTNICKEHO POVOLANI
ZDRAVOTNI LABORANT

Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy
vydava v navaznosti na ustanoveni § 9 zakona €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani
a uznavani zpisobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zmeéné nékterych souvisejicich zékont,
ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen zédkon €. 96/2004 Sb.) a ustanoveni § 3 a § 8 vyhlasky
¢. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimalni pozadavky na studijni programy k ziskani odborné
zpusobilosti k vykonu nelékatrského zdravotnického povolani, ve znéni pozdé€jsich predpisu
(dale jen ,,vyhlaska ¢. 39/2005 Sb.*), kvalifika¢ni standard pfipravy na vykon zdravotnického
povoléani zdravotni laborant

a) vnejméné ttiletém akreditovaném zdravotnickém bakalarském studijnim programu pro
ptipravu zdravotnickych laborantl nebo
b) v nejméngé ttiletém studiu v oboru Diplomovany zdravotni laborant na vyssi odborné skole,

vnémz se specifikuji podrobnéji minimalni pozadavky na vySe uvedeny studijni nebo
vzdélavaci program. Cilem je, aby absolventi daného programu byli odpovidajicim zptisobem
pripraveni k vykonu zdravotnického povolani zdravotni laborant.

Ministerstvo zdravotnictvi spoleén¢ s Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy
doporucuje vysokym $koldm' a vy$sim odbornym $koldm? pro ziskani souhlasu Ministerstva
zdravotnictvi podle zdkona o vysokych Skolach' nebo Skolského zakona?, se timto
kvalifikacnim standardem pfi pfiprave studijniho nebo vzdélavaciho programu fidit.

Nazev studijniho programu/oboru vzdélavani:

e [Laboratorni diagnostika ve zdravotnictvi, akreditovany bakalaisky studijni program
e Diplomovany zdravotni laborant, akreditovany vzdéldvaci program pro Vyssi
odborné Skoly

Standardni doba studia/vzdélavani: nejméné 3 roky, z toho praktické vyucovani ¢ini
nejméné 1 000 hodin®. Za praktické vyucovani se s odkazem na ustanoveni § 3 odst. 5a § 8
odst. 3 pism. b) vyhlasky ¢. 39/2005 Sb.? pro tiéely i tohoto kvalifikaéniho standardu povazuje
nejenom ta ¢ast vyuky, kterd probiha ve zdravotnickém zatizeni (u poskytovatele zdravotnich
sluzeb), ale 1 vyuka na pracovistich kol nebo Skolskych zafizeni urenych pro praktické
vyucovani, zejména ve Skolnich laboratofich. Praktické vyu€ovani probiha nejméné 5 dni

! Zakon ¢. 111/1998 Sb., o vysokych §kolach a 0 zméné a doplnéni dalsich zdkonh (zakon o vysokych $kolach),
ve znéni pozdé&jsich predpist.

2 Zakon ¢&. 561/2004 Sb., o piedskolnim, zikladnim, stfednim, vy3$§im odborném a jiném vzdélavani (Skolsky
zakon), ve znéni pozdéjsich predpisi.

3 Vyhlagka €. 39/2005 Sb., kterou se stanovi minimélni pozadavky na studijni programy k ziskani odborné
zpusobilosti k vykonu nelékaiského zdravotnického povolani, ve znéni pozdéjsich predpisa.
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ve zdravotnickych zafizenich v kazdém z uvedenych oborti: histologie, cytologie, genetika
a molekuléarni biologie, hematologie a transfizni sluzba, mikrobiologie, imunologie, klinicka
biochemie vcetné toxikologie.

Forma studia/forma vzdélavani*:

v bakalarském studijnim programu: prezen¢ni, kombinovana
ve vzdélavacim programu pro vyssi odborné Skoly: denni, kombinovana

L. Cile studijniho programu/vzdélavaciho programu

1.

11

1.1

1.2

1.3

1.4

Cile tykajici se vzdélani a ziskani profesni kvalifikace k poskytovani kvalifikované ¢innosti
v medicinskych laboratornich provozech, zvlast¢ v oblastech klinicka biochemie a toxikologie,
klinickd hematologie, imunohematologie a transfuzni sluzba, lékaiska imunologie, lékaiska
mikrobiologie, klinicka genetika, histologie a patologie.

Cile smétujici k ziskani znalosti pravnich predpisii v oblasti poskytovani zdravotnich sluzeb a zdravotni
péce v Ceské republice (dale jen ,,CR*) a se zaméfenim napf. na pravo pacienta zvolit si
poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k poskytovani zdravotnich sluzeb, které
odpovidaji jeho zdravotnim potfebam, pokud pravni piedpisy nestanovi jinak.

Cile vedouci k ziskani profesni kvalifikace zdravotnického pracovnika opraviujici
k vykonu zdravotnického povolani®.

Cile vedouci k dosazeni vzdélani ve zdravotnickém oboru jako zakladni piedpoklad
k celozivotnimu profesnimu vzdélavani.

Cile studia/vzdélavani
Cile tykajici se primého vykonu profese

Absolvent/ka je schopen/schopna samostatné zastdvat pracovni pozici s pouZitim
analytické, instrumentdlni a pocitacové techniky ve vSech typech zdravotnickych
laboratoii klinické biochemie, klinické hematologie, transfuzni sluzby, mikrobiologie
a dalSich.

Absolvent/ka je schopen/schopna mit piehled o preanalytickych, analytickych
a postanalytickych postupech v jednotlivych laboratornich oborech, véetné znalosti
kritickych mist a principti spravné laboratorni praxe (SLP).

Absolvent/ka je schopen/schopna rozumét postuptim akreditaéniho procesu klinickych
laboratofi s ohledem na narodni standardy a pozadavky norem ISO.

Absolvent/ka je schopen/schopna zajistit spravnou identifikaci a verifikaci biologickych
vzorkl, ptipravu vzorktl k analyze, jejich zpracovani a archivaci.

4§ 440dst. 4 zakona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych Skolach a 0 zméné a dopInéni dalsich zakont (zakon o vysokych
Skoléach), ve znéni pozdé&jsich predpist.

§ 25 odst. 1 zakona ¢. 561/2004 Sb., o predskolnim, zdkladnim, stfednim, vy$§im odborném a jiném vzdélavani

(Skolsky zakon), ve znéni pozd¢jsich predpist.

5§ 9 zakona ¢&. 96/2004 Sb., zdkon o nelékaiskych zdravotnickych povolanich, ve znéni pozd&jsich piedpisi.
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1.5

1.6

1.7

1.8

2.1

2.2

23

3.1

3.2

Absolvent/ka je schopen/schopna obsluhovat analytické a instrumentalni pfistroje
v souladu se standardnimi opera¢nimi postupy, v€etn¢ spravné manipulace, skladovani
a kontroly reagencnich setd.

Absolvent/ka je schopen/schopna provadét standardni a specializované laboratorni
metody a podilet se na zavadéni novych metod a postupli v€etné programi interni
kontroly kvality a mezilaboratorniho porovnani.

Absolvent/ka je schopen/schopna podilet se na zpracovani dat jednak pro ekonomické
potieby 1 jako soucast sbéru a vyhodnoceni vyzkumnych dat.

Absolvent/ka je schopen/schopna komunikovat se zadateli laboratorniho vysetfeni
v roving zakladni biomedicinské terminologie.

Cile tykajici se rozvoje profese zdravotniho laboranta

Absolvent/ka je schopen/schopna na zakladé svych védomosti, dovednosti a socialni
zralosti pfispivat k profesionalizaci oboru laboratorni diagnostiky, podili se na zvySovani
prestize a postaveni zdravotniho laboranta ve spolecnosti.

Absolvent/ka zna aktualni stav rozvoje oboru v CR a ostatnich zemich.

Absolvent/ka je schopen/schopna se v oblasti laboratorni diagnostiky podilet na
vyzkumné ¢innosti, prezentovat jeji vysledky a aplikovat je do své prace.

Cile tykajici se principi péce o zdravi

Absolvent/ka se orientuje v pravnim fadu CR, zejména v oblasti, kterd upravuje
poskytovani zdravotnich sluzeb a socidlnich sluzeb a pisobnost statni spravy v oblasti
organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a socialnich sluzeb.

Absolvent/ka chape ulohu Svétové zdravotnické organizace /World Health Organization/
(déle jen ,,WHO*) ve svété a v Evropé. Respektuje pravni predpisy a doporuceni
Evropské unie (déle jen ,,EU*) tykajici se zdravotni a socialni politiky v ¢lenskych
zemich. Je seznamen/a s mezindrodnimi dokumenty tykajicimi se laboratorni
diagnostiky.
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IIl.  Profil absolventa studijniho a vzdélavaciho programu

Profesni kompetence zdravotnich laboranti (jejich vystupni znalosti a dovednosti) jsou rozdéleny
na zékladni, specializované a vysoce specializované podle zdkladnich funkci, které zdravotni
laborant plni a vychazeji z platnych pravnich piedpisti CR®.

1. Autonomni kompetence zdravotnich laborantia

1.1  Identifikace vzorkli biologického materidlu nebo jinych vySetfovanych materidld,
hodnoceni jejich kvality pro pozadovana laboratorni vySetfeni nebo jiné tucely a
zajiStovani jejich zpracovani, uchovavani a nasledné likvidace.

1.2 Obsluha laboratorni techniky a zabezpecovani jeji bézné udrzby.

1.3 Pfiprava materidlli pro laboratorni a diagnostickou ¢innost.

1.4 Zajistovani spravného ulozeni laboratornich chemikalii, diagnostickych sér, seti
a kontrolovani jejich doby pouZitelnosti.

1.5 Provadéni odbérii vzorkil v souvislosti s ochranou a podporou vetfejného zdravi.

1.6 Pfejimani, kontrolovani, ukladani 1é€ivych piipravkl, manipulace s nimi a zajiStovani
jejich dostatecné zasoby.

1.7 Pfejimani, kontrola a ukladani zdravotnickych prostfedkti a pradla, manipulace s nimi
a zajiStovani jejich dezinfekce a sterilizace a jejich dostatecné zasoby.

2. Kooperativni kompetence zdravotnich laboranti (na zakladé indikace 1ékare)

2.1 Provadéni neinvazivnich odbéri biologického materidlu a odbérti Zilni a kapilarni krve.

2.2 Provadéni zékladnich laboratornich méteni a vySetieni.

2.3 Provadéni ¢innosti spojenych se zpracovanim odbéra plné krve a vyrobou transfuznich
ptipravki pfi dodrzeni zasad spravné vyrobni praxe, a to zejména pfi ziskavani krve a
jejich slozek, jejich zpracovani, oznacovani, kontrole, skladovéni, baleni, piepravé a
vydeji a pii vedeni dokumentace o téchto ¢innostech.

2.4 Provadéni laboratornich vySetteni.

2.5 Provadéni vySetieni biologického materidlu radio-imunoanalytickymi metodami pfti
dodrZovani zasad radiacni ochrany.

2.6 Vykonavani ¢innosti pfi uvadéni a hodnoceni novych laboratornich diagnostickych
postupti a jejich validaci v rozsahu své odborné zptisobilosti.

2.7  Analyzovani laboratornich metod a postupt z hlediska chyb a interferenci, posuzovani
omezujicich, komplikujicich a interferujicich faktoru a poptipade¢ jejich kvantifikace.

2.8 Vykonavani ¢innosti pfi organizaci programi interni kontroly jakosti a mezilaboratorniho
srovnavani.

2.9 Spoluprace na expertizni Cinnosti pracovisté¢ a tvorbé a udrzovani systému jakosti
laboratoie, provadéni interni a externi kontroly kvality laboratornich vySetteni.

6§ 9 zakona &. 96/2004 Sb., zdkon o nelékaiskych zdravotnickych povolénich, ve znéni pozdéjsich piedpisti a § 8
vyhlasky €. 55/2011 Sb., o Cinnostech zdravotnickych pracovnikl a jinych odbornych pracovniki, ve znéni
pozdgjsich predpist.
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3.

3.1

3.2
3.3

4.

4.1

4.2
4.3
4.4
4.5

Kompetence zdravotnich laboranti ve vyzkumu a vyvoji

Ziskavani novych védomosti pomoci vyzkumné prace v oblasti laboratorni diagnostiky
a prezentace jejich vysledkl za pouziti vSech dostupnych informacnich zdrojt.
Systematické a neptetrzité podileni se na programech zajiStovani kvality péce.
Usilovani o sviij odborny riist v rdmci celozivotniho vzdélavani.

Kompetence zdravotnich laboranta v oblasti managementu

Posouzeni, analyza rizik pro zdravi spadajici do laboratorni diagnostiky a planovani,
provadéni a kontrola nezbytnych opatteni k zamezeni ptsobeni téchto rizik.

Prace ve skupinach, kontrola pracovniho tymu a kooperace s jinymi odborniky.

Sledovani efektivity a nakladl pii vykonu odbornych ¢innosti.

Metodické vedeni, motivace, vzdélavani, kontrola a hodnoceni podiizenych pracovnikii.
Ucast na rozhodovacich procesech v oblasti zdravotni politiky a fizeni, které se tykaji
laboratorni diagnostiky.

Vsechny tyto kompetence musi byt plnény v souladu s platnymi pravnimi predpisy, etickymi
principy a profesnimi standardy, které plati pro zdravotni laboranty odpovidajici za laboratorni
diagnostiku v CR.



CASTKA 5/2024 VESTNIK MZ CR 39

IV,  Podminky odborného vzdélavani
1.  Vstupni podminky

Podminky k pfijeti do studijniho nebo vzd¢lavaciho programu, které je uchaze¢/ka povinen/a
splnit:

1.1 Ke studiu mize byt pifijat/a uchazec/ka, ktery/a splnil/a podminky pfijimaciho fizeni
vysoké §koly/fakulty ' nebo vyssi odborné skoly?.

1.2 Jeho/jeji zdravotni stav spliluje zdravotni kritéria stanovend pro studium, které je
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy’. Podminka zdravotni zpGsobilosti musi byt
soucasti kritérii stanovenych v podminkéch pftijimaciho fizeni v souladu s § 49 zdkona
o vysokych gkolach'.

1.3 Cizinci mohou studovat ve vzdélavacim/studijnim programu po splnéni pozadavkd, které
na né pravni piedpisy CR a mezinarodni smlouvy kladou.

2. Pribézné podminky

Povinnosti, které¢ musi student/ka splnit v pribéhu studia/vzdélani, stanovuje:
— studijni program a studijni plan, které jsou v souladu se studijnim a zkuSebnim fadem
vysoké skoly!,
— vzd¢lavaci program a ucebni plan vyssi odborné Skoly, které jsou v souladu se Skolnim
fadem vys§i odborné skoly>.

3.  Vystupni podminky, ukonéovani studia/vzdélavani®

Zpusob a podminky kontroly studia/vzdélavani a ukonceni studia/vzdélavani vymezuji:
— studijni program, studijni plan, studijni a zkusebni fad vysoké skoly',
—  vzdé&lavaci program, uéebni plan a $kolni fad vy$§i odborné §koly>.

3.1 Podminkou ukonceni studia/vzdé€lavani je splnéni pozadavkl studijniho/vzdélavaciho
programu, ziskani pfedepsané¢ho poctu krediti a splnéni predepsanych studijnich
povinnosti do doby dané maximalni moznou délkou studia. Zpusob ukoncovani studia
v bakalafskych studijnich programech je dan akreditaci a jeho pfedpokladem je splnéni
vSech studijnich povinnosti v souladu s vnitfnimi pfedpisy vysoké Skoly/fakulty.

7 Vyhléaska €. 271/2012 Sb., vyhlaska o stanoveni seznamu nemoci, stavli nebo vad, které vylucuji nebo omezuji
zdravotni zpisobilost k vykonu povolani 1ékare, zubniho 1ékafe, farmaceuta, nelékatského zdravotnického
pracovnika a jiného odborného pracovnika, obsahu Iékatskych prohlidek a nalezitostech 1ékatrského posudku,

a Nafizeni vlady ¢. 211/2010 Sb., o soustavé obord vzdélani a o podminkach zdravotni zptsobilosti uchazeci

ke vzdélavani.

8 § 55 zakona ¢&. 111/1998 Sb., zékon o vysokych $kolach, ve znéni pozdé&jsich piedpisi,

a § 101, §102 a § 103 zakona ¢. 561/2004 Sb., Skolsky zakon ve znéni pozd¢&jsich predpist.
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3.2 Vysokoskolské vzdélavani se fadné ukoncuje statni zavérecnou zkousSkou, kterd se
zpravidla sklada z:

— obhajoby bakalatské prace

— zkouSky z odbornych predméti:
e Hematologie a transfuzni 1ékarstvi
e Klinicka biochemie
e Ostatni discipliny (Mikrobiologie, Imunologie, Genetika, Patologie, Transfuzni

1ékatstvi)

3.3 Vyssi odborné vzdélavani se ukoncuje absolutoriem, které se sklada z:

— obhajoby absolventské prace

— zkousky z ciziho jazyka

— zkouSky z odbornych predméti:
e Klinicka biochemie
e Hematologie a transfuzni 1ékarstvi
e Ostatni discipliny (Mikrobiologie, Imunologie, Genetika, Patologie, Transfuzni

1ékarstvi)
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Povinné ziakladni predméty — kategorie A
Znalosti z oboru a véd tvoricich zaklad pro provadéni laboratorni diagnostiky

Néazev predmétu:

Minimalni pocet hodin

Anatomie a fyziologie 48
Patologie 50
Biologie 56
Fyzika a biofyzika 20
Chemie 86
Biochemie 100
Zéklady nuklearni mediciny a radiacni ochrany 24

Povinné oborové predméty — kategorie A
Znalosti z laboratornich a klinickych oboru

Nazev predmétu:

Minimalni pocet hodin

Prvni pomoc 30

Histologie, histologické techniky a cytologie 90

Genetika a molekularni biologie 114
Hematologie a transfiizni 1¢karstvi 170
Mikrobiologie a epidemiologie 136
Imunologie 110
Vysetfovaci metody v oblasti ochrany a podpory 30

veteiného zdravi

Klinické biochemie a toxikologie 160
Instrumentalni technika 75

Laboratorni technika 30

Povinné zakladni predméty — kategorie A
Znalosti z dalSich oboru souvisejicich s provadénim laboratorni diagnostiky

Nazev predmétu:

Minimalni pocet hodin

Etika ve zdravotnictvi 15
Zaklady psychologie a komunikace 30
Informatika a statistika ve zdravotnictvi, metodologie vyzkumu 44
Ekonomika a fizeni laboratote 24
Vetejné zdravotnictvi 20
Zaklady zdravotnického prava a legislativy 20
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Odborna praxe

Pracovisté pro odbornou praxi: Minimalni pocet hodin
Oddéleni histologie a cytologie/patologie 40 hodin
Oddéleni klinické genetiky a molekularni biologie 40 hodin
Oddéleni klinické hematologie 40 hodin
Transfizni sluzba 40 hodin
Oddéleni klinické mikrobiologie 40 hodin
Oddéleni klinické imunologie 40 hodin
Oddéleni klinické biochemie 40 hodin
Oddéleni hygieny 40 hodin

Za praktické vyucovani se dle vyhlasky * povazuje nejen vyuka u poskytovatele zdravotnich
sluzeb na doporucenych pracovistich pro odbornou praxi, ale i vyuka na pracovistich skol
nebo Skolskych zafizeni urenych pro praktické vyucovani ve Skolni laboratofi (cviceni,
seminare), pokud odpovida naplni ptislusného oboru.

Povinné volitelné predméty — kategorie B

a dovednosti studentli v oboru, mohou byt rovnéz vybrany tak, aby umoznily zaméteni skoly
na vybrany klinicky obor.

Lze je stanovit podle nabidky jednotlivych fakult a vysSich odbornych Skol — hodinovou
dotaci se doporucuje ptednostné vyuzit pro discipliny laboratorni diagnostiky.

Volitelné predméty — kategorie C

Volitelné predméty vhodné dopliuji nabidku povinnych a povinné volitelnych predméta,
dopliiuji znalosti a dovednosti studentti v oboru.

Lze je stanovitpodle nabidky jednotlivych fakult a vysSich odbornych §kol — hodinovou dotaci
se doporucuje prednostné vyuzit pro discipliny laboratorni diagnostiky.

Odborna praxe:

Pro jednotlivé ro¢niky studia/vzdélavani jsou stanoveny minimalni pocty hodin praxe
nasledovné:

1. ro¢nik 2. roénik 3. ro¢nik Celkem

&0 hodin 80 hodin 160 hodin 320 hodin

Zbyvajici hodiny odborné praxe u poskytovatele zdravotnich sluzeb si rozd¢€li Skola podle
svého uvazeni.

Odborna praxe v kazdém uvedeném oboru probihd v podminkach poskytovatele zdravotnich
sluzeb minimaln¢ 40 hodin v pribehu jednotlivych ro¢niki v celkovém minimalnim rozsahu
320 hodin. Dé¢lka jedné hodiny odborné praxe je 60 min.
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Predméty oboru zdravotni laborant jsou v souladu s pozadavky vyhlasky ¢. 39/2005 Sb.
Doporucuje se, aby pfedméty byly sestaveny do tematicky uspotadanych celkti (modula).
Jeden pfedmét muze byt soucasti vice modulit pii dodrzeni zakladnich metodologickych
principi vyuky.
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Povinné zakladni predméty — kategorie A
Znalosti z obori a véd tvoricich zaklad pro poskytovani oSetiFovatelské péce

Vsechny nize uvedené anotace predmétli jsou zavazné pro vytvoreni studijniho nebo ucebniho
planu. Cile, obsahova zaméfeni a seznam literatury zpracuje a predklada samostatné vysoka
$kola! nebo vyssi odborna $kola? v ramci akreditaéniho fizeni.

Nézev studijniho pfedmeétu:

ANATOMIE A FYZIOLOGIE

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje s anatomii
lidského téla, vztahy jednotlivych organi a systémi, pohybového, respiracniho,
kardiovaskularniho, gastrointestinalniho, urogenitalniho a nervového. Principialni vztahy mezi
jejich strukturou a funkci jsou v dal$im studiu nezbytné pro pochopeni fyziologickych,
patofyziologickych a patologickych souvislosti nutnych k zvladnuti jak teoretickych, tak
1 praktickych klinickych znalosti. Blize specifikuje zakonitosti fungovani lidského téla —
jednotlivych tkani, organii, systému a organismu jako celku, souvislosti a vztahy mezi
chemickymi, fyzikalnimi a biologickymi faktory zivotnich procest. Podstatnym cilem je, aby
student ziskal kritické védecké mysleni, byl schopen samostatné analyzy textu a vybéru
podstatnych informaci.

Nazev studijniho predmétu:

PATOLOGIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Popisuje zékladni
koncept o vzniku a rozvoji nemoci z pohledu morfologickych a patofyziologickych piistupi.
Studenti budou schopni popsat nutnost statického 1 dynamického hodnoceni stavu pacienta, coz
jim poskytne jistotu pii rozboru laboratornich vysledkd a bude pro né voditkem pfi rozvoji
dalSich diagnostickych metod. Pfedmét ma posluchace vzdélat v zakladech patologického
a patofyziologického uvazovani v mediciné, pojednavéa o obecnych i specialnich aspektech
pri¢in aprojevii nemoci. Student se seznami s praktickym provozem histopatologické
laboratote a ziska praktické dovednosti pro znazornéni jednotlivych tkdnovych komponent
pomoci histologickych, histochemickych a imunohistochemickych metod 1 nékterych
molekularné biologickych postupti.

Nézev studijniho pfedmeétu:

BIOLOGIE

Anotace predmétu: Piedmét je koncipovéan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty
s metodami molekularni biologie a genetiky ¢lovéka. Poskytuje zdkladni informace o genomu
Clovéka a o moznostech jeho analyzy, o lidskych chromosomech a vertikdlnim pienosu
dédicnosti. Umoznuje studentim praktickych dovednosti zcytogenetiky a klasické
mendelovské genetiky ¢lovéka a zdkladi metod molekularni genetiky.
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Nézev studijniho pfedmeétu:

FYZIKA A BIOFYZIKA

Anotace pfedmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Zahrnuje teoreticky
zaklad a technickou nadstavbu. Studenti si osvoji fyzikaln¢ chemické zaklady meéfticich
laboratornich metod nejcastéji pouzivanych v oblasti klinické biochemie, imunologie
a hematologie, a to zejména principim metod spektrometrickych, elektroforetickych,
sedimentacnich, mikroskopickych a nékterych dalSich, jako je naptiklad vazeni, méteni teploty,
zakladnich vlastnosti kapalin. Po absolvovani technické nadstavby bude student schopen se
orientovat v novych instrumentalnich technologiich, bude rozumét technickym parametrim
laboratornich pfistrojii. Pfedmét nastiniuje zaklady biofyziky jakoZto vychodiska zkoumani
zivych systému pomoci fyzikéalnich metod. Student ziska celkovy ptehled, znalosti obecnych
pristupli a porozuméni Sir§im souvislostem dilezité pro dalsi pribézné vzdelavani. Kapitoly
molekularni a buné¢éné biofyziky jsou probirany se zfetelem na osvétleni principli vybranych
laboratornich vysetfovacich metod.

Nazev studijniho predmétu:

CHEMIE

Anotace predmétu: Piedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Student si osvoji
znalosti z obecné a fyzikalni chemie, anorganické, organické a analytické chemie, které jsou
nezbytné pro porozumeéni chemickych principti uplatiiujicich se v dalSich predmeétech, zejména
v biochemii. Seznami se s vlastnostmi roztokii, chemickymi vypocty, ptfevody jednotek
a obecnymi fyzikalné chemickymi zakony. Obdrzi informace o vlastnostech prvki a sloucenin
vyznamnych v lékafstvi, vyzivé a toxikologii. Ziskd piehled o sloueninach a reakcich
uplatnujicich se v metabolismu a o toxikologicky vyznamnych organickych slouceninéch.

Nazev studijniho predmétu:

BIOCHEMIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko - prakticky. Studenti ziskaji
znalosti o zakladnich metabolickych pochodech a drahdch probihajicich na bunééné trovni,
o vlastnostech a funkcich enzymii. Dale si osvoji katabolické i anabolické drahy bunécéného
metabolismu sacharidi, lipidd a bilkovin a jejich navaznosti. Studenti porozumi principtim
ziskavani energie pochody nabunééné urovni. Budou obezndmeni s funkci bunécnych
membran a principem kompartmentace na bunééné urovni a transportnimi procesy na
membran¢. Ziskaji znalosti o syntéze proteinli, pocinaje procesy replikace a transkripce po
translaci a posttranslaéni Upravy. Porozumi vztahu mezi strukturou a funkci proteint
a principtim nekterych chorob na molekularni trovni.

Nazev studijniho predmétu:

ZAKLADY NUKLEARNI MEDICINY A RADIACNI OCHRANY

Anotace predmeétu: Predmét je koncipovan jako teoreticky. Studenti si osvoji zaklady
nukledrni mediciny, sezndmi se s hlavnimi metodami detekce ionizujiciho zafeni a zdsadami
bezpecné prace se zdroji ionizujiciho zareni, které budou schopni aplikovat na svém pracovisti.
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Povinné oborové piredméty — kategorie A
Znalosti z laboratornich a klinickych obort

Nézev studijniho pfedmétu:

PRVNi POMOC

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Studenti si osvoji
zakladni znalosti prvni pomoci pii riznych zdravi ohrozujicich a poskozujicich stavech.
Soucasti predmétu jsou i poznatky z mediciny katastrof, neodkladné péce a krizového
fizeni (aktivace slozek Integrovaného zachranného systému).

Nazev studijniho predmétu:

HISTOLOGIE, HISTOLOGICKE TECHNIKY A CYTOLOGIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Studenti se seznami se
zaklady stavby bunck a jednotlivych typl tkani, zakladnimi stavebnimi principy a funkcemi
tkani, mikroskopickou stavbou vybranych organii lidského téla a vzdjemnymi vztahy mezi
tkanémi v rdmci organti. Na zdklad¢ ziskanych teoretickych poznatkli budou schopni
identifikovat jednotlivé tkané v histologickych fezech. Studenti se seznami s praktickym
provozem histopatologické laboratofe a ziskaji praktické dovednosti pro zndzornéni
jednotlivych  tkanovych  komponent  pomoci  histologickych,  histochemickych
a imunohistochemickych metod i1 nékterych molekuldrné biologickych postupti. Déle se
seznami s modernimi  metodami  histopatologické diagnostiky nadorG  a dalSich
patomorfologickych jednotek. Poskytne studentim komplexni informace o problematice
cytologie ve vztahu k laboratorni diagnostice.

Nézev studijniho pfedmétu:

GENETIKA MOLEKULARNI BIOLOGIE

Anotace pfedmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Studenti ziskaji zakladni
piehled o oboru klinicka genetika, pravidlech dédi¢nosti znakli a chorob, aplikované genetice
v mediciné, o metodach klinické cytogenetiky a molekularni cytogenetiky, o metodach DNA
diagnostiky zavaznych dédicnych onemocnéni a 0 moznostech genetického poradenstvi.

Nazev studijniho predmétu:

HEMATOLOGIE A TRANSFUZN{ LEKARSTVI

Anotace predmétu: Pifedmét je koncipovéan jako teoreticko-prakticky. Shrnuje informace
o ptvodu, vyvoji, struktufe a funkci systému hemopoetickych bun¢k a organt, stejné jako
systému krevniho srazeni, a to jak ve zdravi, tak v prubéhu riiznych vrozenych a ziskanych
nemoci. Studenti obdrzi informace shrnujici patofyziologické mechanizmy, klinické a hlavné
laboratorni nalezy u hematologickych onemocnéni a laboratorni metody, které slouzi ke
sledovani 1é¢by. Tyto znalosti jim umozni interpretovat vysledky ziskané v pribéhu
laboratorniho hematologického vysetieni pro stanoveni diagnézy ¢i diferencialni diagnozy.
Dale budou seznameni se zaklady imunohematologie, imunogenetiky a transfuzniho Iékatstvi.
Osvoji si praktické postupy laboratorni imunohematologie, jejich technické provedeni
a interpretace vysledkd. Studenti obdrzi informace o zdsadach spravné laboratorni a vyrobni
praxe, zasadach bezpecnosti prace a ochrané zdravi pii praci.
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Nézev studijniho pfedmétu:

MIKROBIOLOGIE A EPIDEMIOLOGIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Studenti si osvoji
informace o diagnostickych metodach 1ékairské mikrobiologie — mikroskopii, kultivaci,
identifikaci bakterii a kvasinek, metodach testovani citlivosti/rezistence bakterii na antibiotika,
prukazu nukleové kyseliny v mikrobiologii, metodach detekce antigenii a protilatek. Seznami
se zaklady mikrobidlni morfologie a fyziologie, zaklady genetiky mikrobi, patogenezi
aprubé¢hem infekce. Studenti seseznami se zasadami protiepidemického rezimu
a hygienickymi zdsadami zaméfenymi na praci v laboratofich. Osvoji si zékladni poznatky
z parazitologie. Seznami se s problematikou nakaz vzniklych v piimé souvislosti s pobytem
ve zdravotnickém zafizeni (nozokomidlni nédkazy).

Nézev studijniho pfedmétu:

IMUNOLOGIE

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Studenti obdrzi zakladni
informace o strukturalni a funk¢ni charakteristice imunitniho systému clovéka, o fyziologii
a patologii imunity, o imunologické 1é€bé a prevenci, 0 moznostech a zptisobech laboratorniho
posuzovani stavu imunity ve zdravi a nemoci. Budou vysvétleny zékladni mechanismy imunitni
odpovédi a moznosti laboratorni imunologické diagnostiky. Dale studenti obdrzi informace
zaméfené na metody pouzivané v imunologické laboratorni diagnostice imunopatologickych
stavil, na indikaci a interpretaci laboratornich imunologickych laboratornich vySetieni a na
vySetfovaci algoritmy pii diagnostice imunopatologickych stavii. Student si osvoji pfipravu
laboratornich protokolt o provadénych laboratornich testech.

Nézev studijniho pfedmétu:

VYSETROVACI METODY V OBLASTI OCHRANY A PODPORY VEREJNEHO
ZDRAVI

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Je cilen na problematiku
souvisejici s potfebami organt ochrany vefejného zdravi a jejich zaddvanim pozadavki na
méieni fyzikalnich, chemickych a biologickych slozek zivotniho a pracovniho prostiedi
ve vztahu k eventudlni zatézi lidského organismu. Seznamuje studenty s problematikou
zneuZzivani a zavislosti.

Nazev studijniho predmétu:

KLINICKA BIOCHEMIE A TOXIKOLOGIE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Cilem teoretické casti
je poskytnout podrobné informace o metodikach vyuzivajicich nejnovéjsi poznatky oboru
s ohledem na soucasny stav rutinniho pouziti novych postupii a technologii, dale seznamit se
zaklady indikace a interpretace laboratornich metod vzhledem ke klinickym jednotkdm
a diagnézam a s navykovymi latkami a 1é¢ivymi pfipravky je obsahujici a s jejich ucinky na
lidsky organismus. V praktické ¢asti studenti ziskaji praktické dovednosti tak, aby studenti byli
schopni posoudit spravnost indikace a interpretace biochemického laboratorniho vysSetieni,
rozpoznat pfipady interference a spravné na né reagovat. Studenti se budou orientovat
v pouzivanych analytickych principech a jejich zakonitostech, budou se fidit standardnimi
analytickymi operacnimi postupy. Seznamuje studenty s principy toxikologickych
vySetfovacich metod pouzivanych v klinické¢, soudni, pramyslové, hygienické
a farmakologické toxikologii. Jde o fyzikalné chemické metody, pomoci kterych Ize prokazat
a stanovit obsah toxické latky, 1€Civa, ptip. jeji metabolity v Zalude¢nim a stfevnim obsahu,
v télesnych sekretech a exkretech, ve vSech télesnych tekutinach a orgdnech za ucelem zjisténi
pri¢iny otravy.
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Nézev studijniho predmétu:

INSTRUMENTALNI TECHNIKA

Anotace predmétu: Pfedmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Cilem teoretické ¢asti
je poskytnout teoreticky zaklad fyzikalnich principti, které jsou pouzivany v analytické
a laboratorni technice. Podrobné seznamit studenty s aplikaci téchto fyzikélnich principi
v konkrétnich pfistrojich vCetné¢ existujicich modifikaci v aktudlni vybavé medicinskych
laboratofi. V praktické casti pak studenti budou na konkrétnich ptipadech sledovat rtzné
varianty a modifikace s poznanim jejich ucelu, vyhod a kritickych mist. Seznami studenty
s novymi instrumentalnimi technologiemi a technickymi parametry laboratornich pfistroju.

Nézev studijniho pfedmétu:

LABORATORNI TECHNIKA

Anotace predmeétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty
s bezpeCnosti prace v laboratoii, laboratornimi pomtckami a jejich vyuzitim, zakladnimi
laboratornimi postupy, roztoky a jejich pfipravou pro laboratorni vyuZiti, pipetovanim, izola¢ni
a Cistici technikou.

Povinné ziakladni predméty — kategorie A
Znalosti z dalSich obori souvisejicich s provadénim laboratorni diagnostiky

Nazev studijniho predmétu:

ETIKA

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticky. Predmét poskytuje tvod
do zdravotnické etiky, je zaméfen na etickou problematiku, s niZ se zdravotnicti pracovnici
setkavaji pti poskytovani zdravotni péce. Jeho cilem je: uvést do zdravotnické etiky; seznadmit
se s etickymi dilematy ve zdravotnickych profesich a s etickou argumentaci; ucit se fesit etické
problémy pfi poskytovani zdravotni péce; rozvijet schopnost vnimat etické otazky
v souvislosti s poskytovanim zdravotni péce; osvojovat si schopnost predchazet problémim
dodrzovanim etickych profesnich standard.

Nézev studijniho pfedmeétu:

ZAKLADY PSYCHOLOGIE A KOMUNIKACE

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty
s poznatky zobecné psychologie, vyvojové psychologie, psychologie osobnosti
a komunikace. Poskytuje nahled o vybranych aplika¢nich oblasti psychologie.

Nézev studijniho pfedmeétu:

INFORMATIKA A STATISTIKA VE ZDRAVOTNICTVI,

METODOLOGIE VYZKUMU

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty
se strukturou datového souboru pro statistickou analyzu, vizualizaci vstupnich dat pro analyzu
a jeji interpretaci, vybérem vhodné metody popisné analyzy dat, formulaci hypotézy statistické
analyzy dat, vybérem korektnich statistickych testli pro potvrzeni/vyvraceni poloZenych
hypotéz, interpretaci vysledka statistického hodnoceni dat, posouzenim vhodnosti aplikace
ruznych statistickych metod na riizné typy dat.



CASTKA 5/2024 VESTNIK MZ CR 49

Nézev studijniho predmeétu:

EKONOMIKA A RiZENi LABORATORE

Anotace pfedmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Seznamuje studenty
s organizaci prace v biochemické, hematologické, virologické, imunohematologicke,
genetické, mikrobiologické, histologické, hygienické a farmakologické laboratofi. Poskytuje
informace o aplikaci principti managementu kvality vychdzejicich z normy ISO.

Nazev studijniho pfedmétu:

VEREJNE ZDRAVOTNICTVI

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticky a seznamuje studenty se
soudasnym piistupem k pééi o zdravi lidu, zdravotni politikou v CR a jinych zemich. Studenti
ziskaji prehled o organizaci preventivni péée v CR, preventivnich programech péée o zdravi
a postavenim zdravotnickych pracovnikli ve zdravotnickém tymu. Soucésti pfedmétu je
seznameni se s psychohygienou, jak si chranit a upeviiovat dusevni zdravi a zvySovat odolnost
clovéka vici vnéjsim vlivim. V predmétu se studenti dale seznamuji s aktualnimi oblastmi
feSenymi ve vladnich strategiich.

Nazev studijniho predmétu:

ZAKLADY ZDRAVOTNICKEHO PRAVA A LEGISLATIVY

Anotace predmétu: Predmét je koncipovan jako teoreticko-prakticky. Poskytuje studentim
zékladni informace o pravnim systému v Ceské republice, zakladech prava ob&anského,
pracovniho, rodinného, trestniho apod. Dale seznamuje s platnymi pravnimi piedpisy, které
upravuji systém poskytovani zdravotnich a socidlnich sluzeb, pravni odpoveédnost pii vykonu
povolani, prava a povinnosti zdravotnickych pracovnikii, pacientll a organti statni spravy.
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ODBORNA PRAXE

Anotace predmétu:

Odborna praxe je koncipovana jako prakticky predmét, probiha podle planu praktické vyuky
na vysoké $kole! a na vyssi odborné skole? formou blokové vyuky (pfi¢emz jeden blok trva
vzdy nejméné 1 tyden). Umoziuje studentim aplikovat v podminkach poskytovatele
zdravotnich sluzeb teoretick¢é védomosti a praktické dovednosti, které ziskali studiem
teoreticko-praktickych disciplin v odbornych ucebnach Skoly. Poskytuje prostor pro
zdokonalovani zru¢nosti, dovednosti a navyki, u¢i studenty samostatnosti, odpoveédnosti
apraci v tymu. Uskutectiuje se v souladu s platnou pravni upravou a podle planu praxe
v podminkach poskytovatele zdravotnich sluzeb. Vyuka probiha pod vedenim zdravotnickych
pracovnikl opravnénych k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu. Vykony
provadéné v ramci odborné praxe jsou zaznamenany do Zaznamniku vykoni a jinych
odbornych aktivit zdravotniho laboranta — LOGBOOK (déle jen ,,Zaznamnik vykonu*), ktery
pfipravuje vysokd $kola! a vy$§i odborna Skola’. Zaznamnik vykond obsahuje souhrnné
informace o pfipravé a pribchu praktické vyuky a sleduje jednotlivé laboratorni vykony
a provedeni diagnostiky, kterych ma student/ka dosdhnout v ramci studijniho planu.

Pracovisté poskytovatele zdravotnich sluzeb pro vyuku odborné praxe musi spliovat
pozadavky stanovené pfisluSnymi pravnimi predpisy, subjekt zajiStujici vyuku
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb ma praktickou vyuku smluvné zajisténou.

Tydnlim praktické vyuky predchazi odpovidajici vyuka teoretickych pfedméti.

OBLASTI ODBORNE PRAXE:

Praktické vyuCovani poskytuje dovednosti a znalosti v zékladnich laboratornich postupech
v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe vcetné odbéru biologického materidlu
a znalosti preanalytického, analytického a postanalytického procesu v oborech histologie,
cytologie, genetika a molekuldrni biologie, hematologie a transfuzni sluzby, mikrobiologie,
imunologie, klinickd biochemie véetné toxikologie, vySetifovaci metody v oblasti ochrany
a podpory vetejného zdravi a epidemiologii.

Praktické vyucovani probihd zejména ve Skolnich laboratotich; v kazdém uvedeném oboru
probihd nejméné 5 dni u poskytovatele zdravotnich sluzeb.

1. rocnik: Student ziska zdkladni kompetence pro manipulaci s chemickymi latkami
v laboratofich za dodrzovani zdsad bezpecné prace a hygienicko-epidemiologickych opatieni.
Nauci se manipulovat se zdkladnimi laboratornimi pomutckami a pfistroji, bude znat zasady
prace s biologickym materidlem. Bude samostatné pracovat se svételnym mikroskopem, nauci
se pouzivat nékteré ze zakladnich technik cytochemického barveni pti pozorovani bakterialnich
a lidskych bun¢k.

2. ro¢nik: Student bude schopen provadét a interpretovat zakladni laboratorni biochemicke,
hematologické, imunologické, mikrobiologické, histologické a molekuldrné¢ biologické
metodiky v souladu se standardnimi opera¢nimi postupy. Bude schopen spravné identifikovat
biologicky materidl, pfipravovat jej k analyze, zpracovani a archivaci.
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3. ro¢nik: Student se dovede zapojit do pracovniho tymu laboratote, rozpozna kritickd mista
laboratorniho provozu, bude dodrzovat zdsady spravné laboratorni prace v preanalytickém,
analytickém a postanalytickém procesu. Dovede urcit na zdkladé¢ organové dysfunkce
laboratorni parametry vhodné k diagnostice poruchy. Samostatné, objektivné a kriticky bude
pracovat se zdroji informaci, formulovat hypotézu, provést experiment, vyhodnotit vysledky
a stanovit zaver pii zpracovani bakaldiské nebo absolventské prace.
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Priloha ¢. 1

Prevodni tabulka pro zdravotni laboranty
Predméty standardu oboru zdravotni laborant
a pozadavky vyhlasky ¢. 39/2005 Sb.

Pozadavky vyhlasky &. 39/2005 Sb.

Obsah kvalifikac¢niho standardu

§ 3 odst. 2

Etika zdravotnického povolani v oboru

Etika ve zdravotnictvi

Administrativni ¢innosti ve zdravotnictvi
(vedeni dokumentace tykajici se oboru
véetné¢  elektronické  podoby  této
dokumentace)

Zaklady zdravotnického

a legislativy

prava

Organizace a fizeni zdravotnich sluzeb

Veftejné zdravotnictvi,
Systém managementu jakosti v laboratofi

Zéklady podpory a ochrany vefejného
zdravi vcCetné prevence nozokomidlnich
nakaz

Vysetfovaci metody v oblasti ochrany
a podpory veiejného zdravi

Prvni pomoc a zajistovani zdravotni péce
pii mimotadnych udalostech a krizovych
situacich

Prvni pomoc

Pravni souvislosti poskytovani zdravotni
péce v oboru

Zaklady zdravotnického prava a legislativy

Zaklady fizeni kvality poskytovanych
zdravotnich sluzeb a zajiSténi bezpeci
pacientil

Veftejné zdravotnictvi,
Systém managementu jakosti v laboratofi

Komunikace s pacientem a osobami jemu
blizkymi

Zaklady psychologie a komunikace

§ 8 odst. 2

Nejméné 3 roky studia

Prezentni + kombinované studium -

nejméné 3 roky

Nejméné 1 000 hodin praktického

Prezencni + kombinované studium - nejméné

vyucovani 1 000 hodin

§ 8 odst. 3 pism. a) bod 1

Anatomie Anatomie a fyziologie
Fyziologie Anatomie a fyziologie
Patologie Patologie

Biologie Biologie

Fyzika Fyzika a biofyzika
Biofyzika Fyzika a biofyzika
Chemie Chemie

Biochemie Biochemie

Zaklady radia¢ni ochrany

Zaklady nukleérni
ochrany

mediciny a radiacni
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§ 8 odst. 3 pism. a) bod 2

Histologie, histologické techniky a cytologie

Histologie, histologické techniky a cytologie

Genetika a molekularni biologie

Genetika a molekularni biologie

Hematologie a transfiizni 1ékaistvi

Hematologie a transfiizni 1¢karstvi

Mikrobiologie Mikrobiologie a epidemiologie
Imunologie Imunologie
Epidemiologie Mikrobiologie a epidemiologie

Ochrana vetejného zdravi a vySetfovaci
metody

Vysetfovaci metody v oblasti
a podpory veiejného zdravi

ochrany

Toxikologie Klinicka biochemie a toxikologie
Klinicka biochemie Klinické biochemie a toxikologie
Instrumentdlni  analyza  (analytickd | Instrumentélni technika

chemie)

Laboratorni technika

Laboratorni technika

§ 8 odst. 3 pism. a) bod 3

Zaklady psychologie Filozofie,
Zaklady sociologie
Zaklady informatiky, statistiky | Informatika a statistika ve zdravotnictvi,

a metodologie védeckého vyzkumu

metodologie vyzkumu

Zéklady systému managementu
jakosti v laboratofi

Fkonomika a fizeni laboratofe

§ 8 odst. 3 pism. b)

Praktické vyucovani poskytujici
dovednosti v zdkladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné

Odborna praxe na oddéleni histologie
a cytologie/patologie

laboratorni  praxe  vCetn¢  odbéru

biologického materidlu a  znalosti

preanalytického, analytického

a postanalytického procesu v oboru

histologie.

Praktické vyucovani poskytujici | Odbornd praxe na oddéleni histologie

dovednosti v zdkladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné

a cytologie/patologie

laboratorni  praxe  vcetné¢  odbéru

biologického materidlu a  znalosti

preanalytického, analytického

a postanalytického procesu v oboru

cytologie.

Praktické vyucovani poskytujici | Odborna praxe na oddéleni klinické

dovednosti v zdkladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné

genetiky a molekularni biologie
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laboratorni  praxe  vcetné¢  odbéru
biologického materidlu a  znalosti
preanalytického, analytického
a postanalytického procesu v oborech
genetika a molekuldrni biologie.

Praktické vyucovani poskytujici
dovednosti v zakladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné
laboratorni  praxe  vcetné¢  odbéru
biologického materidlu a  znalosti
preanalytického, analytického
a postanalytického procesu v oborech
hematologie a transfuzni sluzba.

Odborna praxe na oddé€leni klinické
hematologie,

Transfizni sluzba

Praktické vyucovani poskytujici
dovednosti v zakladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné
laboratorni  praxe  vCetn¢  odbéru
biologického materidlu a  znalosti
preanalytického, analytického
a postanalytického procesu v oboru
mikrobiologie.

Odbornad praxe na oddé€leni klinické
mikrobiologie

Praktické vyucovani poskytujici
dovednosti v zakladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné
laboratorni  praxe  vCetn¢  odbéru
biologického materidlu a  znalosti
preanalytického, analytického
a postanalytického procesu v oboru
imunologie.

Odborna praxe na oddéleni klinické
imunologie

Praktické vyucovani poskytujici
dovednosti v zdkladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné
laboratorni  praxe  vCetn¢  odbéru
biologického  materidlu a  znalosti
preanalytického, analytického
a postanalytického procesu v oboru
klinicka biochemie vcetné toxikologie

Odborna praxe na oddéleni klinické
biochemie

Praktické vyucovani poskytujici
dovednosti v zdkladnich laboratornich
postupech v souladu se zdsadami spravné
laboratorni  praxe  vcetné¢  odbéru
biologického  materidlu a  znalosti
preanalytického, analytického
a postanalytického procesu v oborech
vySetfovaci metody v oblasti ochrany
a podpory vetejného zdravi.

Oddéleni hygieny
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Priloha ¢. 2

Doporucena struktura Zaznamniku vykoni zdravotniho laboranta - LOGBOOK

MINIMALNI RAMEC

Zaznam vykont a jinych odbornych aktivit zdravotniho laboranta

Zaznamnik vykonll a jinych odbornych aktivit zdravotniho laboranta je dokladem
studenta/ky o absolvovanych vykonech b&hem praktické vyuky, které budou soucasti
kompetenci zdravotnich laborantii. PIni ucel kontroly i zpétné vazby o absolvovanych
vykonech a aktivitach studentovi/ce a Skoliteli.

Titulni strana: Nazev vzdélavaci instituce/vysoké Skoly

Obsah:

1. Udaje o studentovi/studentce: jméno a piijmeni (popt. titul), identifikaéni &islo
studenta/tky, typ, forma, obdobi studia (akademické roky)
Ptiprava studenta/ky na praktickou vyuku

Osobni cile studenta/ky

Kritéria hodnoceni studenta/ky

Kompetence mentorek/skolitelek

Kompetence studentti/studentek

Prava a povinnosti studentl/studentek

Ptehled klinickych pracovist

9. Obecné cile praktické vyuky

10. Specifické cile praktické vyuky pro jednotliva pracovisté
11. Seznam praktickych vykont I. rocnik

12. Seznam praktickych vykont II. rocnik

13. Seznam praktickych vykont III. ro¢nik

14. Hodnoceni studenta/ky

15. Dalsi ¢innosti v ramci praktické vyuky — exkurze, staze

PNk

Zaznamy vedené v Zaznamniku vykoni a jinych odbornych aktivit /Logbook/.
Student/ka si udaje o provedenych intervencich vpisuje do Zaznamniku vykont
/Logbooku/ sam/sama a pedagogicky pracovnik VOS, akademicky pracovnik VS nebo
mentorka/Skolitelka, popf. zdravotni laborant tuto skuteCnost stvrzuje Ccitelnym
podpisem.

Rozsah Zaznamniku vykonu a jinych odbornych aktivit /Logbook/.
Dle potteb vyssi odborné nebo vysoké Skoly milize byt rozsah rozsifen pii zachovani
jeho minimalniho ramce.
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MZ CR Vzdélavaci program odborné praxe v ramci praktické ¢asti aprobaéni zkousky
uchazece o uznani zpusobilosti k vykonu povolani zubniho lékare

Uprava éasti vzdélavaciho programu odborné praxe v ramci praktické éasti aprobaéni

zkousky uchazece o uznani zpusobilosti k vykonu povolani zubniho Iékafe uverejnény

ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢astka 9, ﬁ{ijen 2018

Pdvodni znéni:

4 Seznam praktickych dovednosti a po¢et pozadovanych vykonu,

které maiji byt v ramci odborné praxe provedeny

Vykon Pocet
Kornpvlexni vysetfeni a stanoveni individualniho 1é¢ebného postupu veetné 50 pacienti
rozpoctu.
Stanoveni hygienického rezimu dutiny Ustni véetné provedeni nacviku. 10 pacienti
Parodontologie:
e vySetfeni a oSetfeni parodontu, 10 pacientd
e odstranéni subgingivalniho kamene — véetné dokumentace po 1é¢b¢. 5 pacientil
Konzervacni stomatologie minimaln¢: 100 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu amalgamovou vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu kompozitni vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu vyplni ze skloionomerniho cementu — min. tohoto 10 vyplni
typu,
e oSetfeni zubniho kazu vyplni na do¢asném zubu — min. tohoto typu. 10 vyplni
Endodoncie:
e endodontické oSetfeni zubu 20 zubii
oz toho molar s kompletni dokumentaci. 5 molara
Postendodoncie:
e kofenova inlay (FRC) 20 zubil
o ztoho lita inlay 1 zub
Chirurgie:
e extrakce zubu (prosta, se separaci, se suturou), 50 zubt
e traumatologie! (subluxované, luxované zuby, fraktura alveolu), 5 pacientt
e suturarany v duting Ustni, 10 vykonii
e oSetieni komplikaci chirurgickych vykond. 5 komplikaci
Protetika:
o fixni prace — korunky, mistky, fasety, inlaye, onlaye, 25 zubt
e Castecné snimatelné nahrady, 6 nahrad
o ztoho s litymi kotevnimi prvky 3 nahrady
e celkové nahrady, 6 nahrad
e provizorni snimatelné ndhrady. 3 nahrady

' Nepovinné, pouze doporucené
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MZ CR Vzdélavaci program odborné praxe v ramci praktické ¢asti aprobaéni zkousky
uchazece o uznani zpusobilosti k vykonu povolani zubniho lékare

Ptiloha €. 1
A. Uchaze¢ absolvoval odbornou praxi v ramci praktické ¢asti aprobacni zkousky v poZadované délce

a rozsahu, a to v obdobi (0d - do) ....coeviieviiiaiiiininnnnn.

Datum, jméno a podpis statutarniho organu Datum, jméno a podpis zubniho 1ékate, ktery
vykonal pfimé odborné vedeni

B. Potvrzeni, Ze uchaze¢ vypracoval 5 piipadovych studii

Datum, jméno a podpis statutarniho organu Datum, jméno a podpis zubniho lékafe, ktery
vykonal pfimé odborné vedeni

C. Uchaze¢ provedl v pribéhu odborné praxe v ramci praktické ¢asti aprobaéni zkousky nasledujici

vykony
Vykon Pocet za 6 mésict
Komplexni vySetfeni a stanoveni individudlniho 1é¢ebného postupu vcetné rozpoctu. 50 pacientl
Stanoveni hygienického rezimu dutiny ustni véetné provedeni nacviku. 10 pacient
Paradontologie:
e vySetfeni a oSetfeni paradontu, 10 pacienti
e odstranéni subgingivalniho kamene — v¢etné dokumentace po 1é¢be. 5 pacientil
Konzervacni stomatologie minimalné: 100 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu amalgamovou vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSeteni zubniho kazu kompozitni vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu vyplni ze skloionomerniho cementu — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu vyplni na do¢asném zubu — min. tohoto typu. 10 vyplni
Endtodoncie:
¢ endodontické oSetfeni zubu 20 zubi
oz toho molér s kompletni dokumentaci. 5 moléra
Postendodoncie:
e kofenova inlay (FRC) 20 zubti
o ztoho litd inlay. 1 zub
Chirurgie:
e extrakce zubl (prosta, se separaci, se suturou), 50 zubt
e traumatologie? (subluxované, luxované zuby, fraktura alveolu), 5 pacientil
e sutura rany v dutin€ Ustni, 10 vykoni
e oSetfeni komplikaci chirurgickych vykoni. 5 komplikaci
Protetika:
e fixni prace — korunky, mustky, fasety, inlaye, onlaye, overlaye, 25 zubt
e  Castecné snimatelné nahrady 6 nahrad
o  ztoho s litymi kotevnimi prvky, 3 nahrady
e celkové nahrady, 6 nahrad
e provizorni snimatelné ndhrady. 3 nahrady

Datum, jméno a podpis zubniho Iékate, ktery vykonal ptimé odborné vedeni

2 Nepovinné, pouze doporucené
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MZ CR Vzdélavaci program odborné praxe v ramci praktické ¢asti aprobaéni zkousky
uchazece o uznani zpusobilosti k vykonu povolani zubniho lékare

Nové znéni:

4 Seznam praktickych dovednosti a po¢et pozadovanych vykon,
které maiji byt v ramci odborné praxe provedeny

Nize uvedené pozadavky se vztahuji na uchazece o uznani zptisobilosti k vykonu povolani
zubniho 1ékate, kterym bylo vyddno rozhodnuti o povoleni vykonu odborné praxe v rdmci
praktické Casti aprobacni zkousky po tspésné vykonanych pisemnych testech ve zkouskovém
obdobi jaro 2024.

Vykon

Pocet

Komplexni vySetfeni a stanoveni individualniho 1é¢ebného postupu véetné
rozpoctu.

50 pacientd

z toho déti do 15 let

10 pacientt

Stanoveni hygienického rezimu dutiny ustni veetné provedeni nacviku.

10 pacientt

Parodontologie:
e vySetfeni a oSetieni parodontu,
e odstranéni subgingivalniho kamene — véetn¢ dokumentace po 1é¢be.

10 pacientt
5 pacient

Konzervaéni stomatologie minimaln¢: 100 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu amalgamovou vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu kompozitni vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu vyplni ze skloionomerniho cementu — min. tohoto 10 vyplni
typu,
e oSetfeni zubniho kazu vyplni na do¢asném zubu — min. tohoto typu. 10 vyplni
Endodoncie:
e endodontické oSetfeni zubu 10 zubt
o ztoho molar s kompletni dokumentaci. 5 molarta
Postendodoncie:
e kotfenova inlay (FRC) 10 zubt
o ztoho litd inlay. 1 zub
Chirurgie:
o extrakce zubi (prosta, se separaci, se suturou), 50 zubt
o ztoho extrakce doc¢asného zubu 10 zubt

e vySetfeni pacientll v traumatologii (subluxované, luxované zuby, fraktura
alveolu),

5 pacientl

e sutura rany v duting Gstni, 10 vykond

e oSetieni komplikaci chirurgickych vykond. 5 komplikaci
Protetika:

e fixni prace — korunky, mustky, fasety, inlaye, onlaye, 25 zubi

e Castecné snimatelné nahrady, 6 nahrad

e celkové nahrady, 6 nahrad

e provizorni snimatelné ndhrady. 3 nahrady

Rentgenologie:
e zhotoveni extraoralniho snimku véetné popisu,
e zhotoveni intraoralniho snimku.

10 pacientd
50 pacientd
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MZ CR Vzdélavaci program odborné praxe v ramci praktické ¢asti aprobaéni zkousky
uchazece o uznani zpusobilosti k vykonu povolani zubniho lékare

Ptiloha ¢. 1
A. Uchaze¢ absolvoval odbornou praxi v ramci praktické ¢asti aprobacni zkousky v poZzadované délce

a rozsahu, a to v obdobi (od - do)

Datum, jméno a podpis statutarniho organu
vykonal pfimé odborné vedeni

B. Potvrzeni, Ze uchaze¢ vypracoval 5 pripadovych studii

Datum, jméno a podpis statutarniho organu
vykonal pfimé odborné vedeni

Uchaze¢ provedl v pribéhu odborné praxe v ramci praktické ¢asti aproba¢ni zkousky nasledujici vykony

Datum, jméno a podpis zubniho 1ékate, ktery

Datum, jméno a podpis zubniho 1ékate, ktery

Vykon Pocet za 6 mésict
Komplexni vySetfeni a stanoveni individudlniho 1é¢ebného postupu vcetné rozpoctu. 50 pacientl
z toho | dati do 15 let 10 pacientii
Stanoveni hygienického rezimu dutiny ustni véetné provedeni nacviku. 10 pacient
Paradontologie:
e vySetfeni a oSetfeni paradontu, 10 pacienti
e  odstranéni subgingivalniho kamene — v¢etné dokumentace po 1é¢be. 5 pacientil
Konzervacni stomatologie minimalné: 100 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu amalgamovou vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e  oSetieni zubniho kazu kompozitni vyplni — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu vyplni ze skloionomerniho cementu — min. tohoto typu, 10 vyplni
e oSetfeni zubniho kazu vyplni na do¢asném zubu — min. tohoto typu. 10 vyplni
Endtodoncie:
¢ endodontické oSetfeni zubu 10 zubt
oz toho molér s kompletni dokumentaci. 5 moléra
Postendodoncie:
e kofenova inlay (FRC) 10 zubt
o ztoho litd inlay. 1 zub
Chirurgie:
e extrakce zubl (prosta, se separaci, se suturou), 50 zubt
o ztoho extrakce docasného zubu 10 zubt

e vysetfeni pacientll v traumatologii (subluxované, luxované zuby, fraktura
alveolu),

e sutura rany v dutin ustni,

e oSetfeni komplikaci chirurgickych vykoni.

5 pacientil

10 vykont
5 komplikaci

Protetika:

e fixni prace — korunky, mustky, fasety, inlaye, onlaye, overlaye, 25 zubt

e Castené snimatelné nahrady 6 nahrad

e celkové nahrady, 6 nahrad

e provizorni snimatelné ndhrady. 3 nahrady
Rentgenologie:

e zhotoveni extraordlniho snimku véetné popisu, 10 pacientli

e zhotoveni intraoralniho snimku.

50 pacient

Datum, jméno a podpis zubniho Iékafe, ktery vykonal pfimé odborné vedeni
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1 Shrnuti metodiky populaéniho pilotniho
programu

Tento dokument predstavuje metodiku realizace popula¢niho pilotniho programu screeningu
aneurysmatu abdominalni aorty (AAA). Metodika popisuje vlastni realizaci, metody priibézZného
vyhodnocovani, logistiky procesu a naplitovani cili pilotntho programu. Vlastni screeningové
vySetieni AAA bude probihat v ordinacich radiolog(, angiologli a pripadné dal$imi odbornostmi
dle specifikace zdravotnich vykond. Diagnostika pomoci zobrazovacich metod (ultrazvuk) bude
zahrnovat vySetifeni abdominalni aorty bez vysetrovani dalsich organt.

Proces vybéru vhodnych osob pro zatazeni do popula¢niho pilotniho programu je definovan
v Casti Cilova populace. Vlastni proces realizace pilotniho programu je definovan v tomto
dokumentu v Casti Design screeningového programu a je dale zohlednén v ramci definic
zdravotnich vykont, které s timto programem souviseji. Zasadni sloZzkou pilotniho programu je
jeho priibézné vyhodnocovani, které je popsané v ¢asti Evaluace programu.
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2 Uvod

Aneurysma abdominalni aorty patii mezi nejzavaznéjSi onemocnéni cévniho systému a je
definovano jako lokalizované rozsiteni briSniho dseku aorty o vice nez 50 % (¢ili alespon 1,5krat,
v praxi nad 3 cm) v porovnani s primérem bfisni aorty u zdravé, vékem a pohlavim odpovidajici
populace. AAA postihuje nejcastéji muZe starsi 65 let, ti jsou postizeni 4—6krat castéji nez zeny.
Na procesu vzniku AAA se podili vice faktora. VétSina AAA nema specifickou pricinu, nejcastéji jde
o diisledek degenerativnich zmén zpiisobenych napt. vlivem aterosklerézy. U osob s vysokym
krevnim tlakem nebo jinym onemocnénim srdce a cév (napt. ischemickd choroba srdecni,
prodélana cévni mozkova piihoda, ischemicka choroba dolnich konéetin) je riziko vzniku AAA
1,5krat vyssi nez u osob zdravych. U kurakii je toto riziko podstatné vyssi (5-8krat).

Nejzavaznéjsi komplikaci AAA je ruptura (prasknuti). Je to Zivot ohrozujici stav, ktery bez
vCasného lé¢ebného zadkroku konci smrti na vykrvaceni. Letalita ruptur AAA je vysoka, dosahuje
65-94 %, 50 % pacientli umira uz kratce po vzniku ruptury nebo béhem transportu do nemocnice.
Logickou snahou je tedy vSechny nemocné se zjiSténym AAA 1écit véas planovanym operac¢nim
vykonem (v dobé, kdy pacient jeSté nema akutni potiZe), ktery ma relativné nizkou dmrtnost (do
5 %). Asymptomaticti pacienti s priimérem aneurysmatu 55 mm a vice v dobé vySetieni jsou
indikovani k chirurgické nebo endovaskuldrni 1é¢bé, a to v zavislosti na jejich celkovém
zdravotnim stavu.

AAA lze spolehlivé diagnostikovat pomoci zobrazovacich metod vcetné ultrasonografie.
Ultrasonografie ma vysokou senzitivitu (94 %-100 %) a specificitu (98 %-100 %) pro vizualizaci
aorty adetekci AAA, navic je bezpefna, levna a béZné se pouziva pro diagnostiku AAA
a nevystavuje pacienta ionizujiciho zareni. Ultrazvukové vySetieni je vhodné kromé screeningu
rizikovych pacientl také ke sledovani stabilnich aneurysmat v ¢ase a ke kontrolam po 1écbé AAA.

3 Cil programu

Cilem screeningového programu je u populace muzi ve véku 65-67 let vcas odhalit pritomnost
AAA av pripadé nalezu velkého aneurysmatu zahdjit preventivni 1é¢bu - elektivni operacni vykon
(chirurgicky nebo endovaskularni), ktery umoZni predejit komplikacim spojenym s AAA,
predevsim prasknuti aneurysmatu, které je spojeno s vysokou imrtnosti. Lé¢ba neprasklého AAA
at' jiz chirurgicka nebo endovaskularni pak dosahuje velmi dobrych vysledkl s velmi nizkou
30dennt letalitou.



64 VESTNIK MZ CR CASTKA 5/2024

4 Cilova populace

Dle doporuceni Evropské spole¢nosti pro vaskularni chirurgii z roku 2019 je popula¢ni screening
AAA pomoci sonografie doporucen provadét u muzi starSich 65 let [1]. Dle konsenzu
zainteresovanych odbornych spolec¢nosti je vhodné vzhledem k organizaci péce v ordinacich
praktickych 1ékart pilotni screening AAA v CR rozsifit na muZe ve vékové skupiné 65-67 let.

4.1 Kiritéria pro vybér ucastnikd pro program screeningu AAA

Inkluzni kritéria
1. Pohlavi: Muz
2. Vék: 65-67 let + 364 dni
3. Predpokladana doba doziti icastnika screeningu je delsi nez 1 rok

Screeningové vySetieni 1ze provést pouze 1x za Zivot.

Exkluzni Kritéria

vvvvvv

2. Pacienti, ktefi byli v minulosti akutné nebo elektivné 1éCeni pro aneurysma abdominalni
aorty.
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5 Design screeningového programu

Vychazi z odborného konsensu zapojenych stran na zakladé mezinarodnich doporuceni
a lokalnich specifik zdravotniho systému a dostupnych persondlnich a technickych zdrojich.

5.1 Zapojena pracovisté
Do pilotniho screeningového programu AAA budou zapojeny:

¢ Ordinace praktickych lékait

e Pracovisté provadéjici ultrasonografické screeningové vySetieni abdominalni
aorty (radiologicka a angiologicka pracovisté)
Pozn. Seznam téchto pracovist je dostupny na webovych strankach Radiologické
spolec¢nosti CLS JEP a je priibéZné aktualizovan.

e Centra vysoce specializované Kkardiovaskularni péce (vcetné center vysoce
specializované komplexni kardiovaskularni péce) (zkr. KKC)
Pozn. Seznam KKC center je uvefejnén mj. na webu MZ CR:
https://www.mzcr.cz/seznam-center-vysoce-specializovane-komplexni-

5.2 Podrobny postup screeningového vysetreni AAA

5.2.1 Postup v ordinaci praktického lékare

Muz zcilové populace ve véku 65-67 let s predpokladanou dobou doziti delsi nez 1 rok,
(= splnujici kritéria pro ucast v programu) je o screeningu AAA informovan piimo svym
oSetrujicim praktickym lékafem vramci prvni navstévy v ordinaci po dosazeni 65 let véku
(nejlépe vramci preventivni prohlidky, avSak neni to podminkou). Povinnosti 1ékaie je
informovat se, zda jiz pacient neni dispenzarizovan pro aneurysma abdominalni aorty anebo byl
akutné nebo elektivné 1éCen pro aneurysma abdominalni aorty (= posouzeni exkluznich kritérii).
V pripadé, Ze muz nespliiuje kritéria pro ucast, do screeningového programu nevstupuje.

V ptipadé, Ze muZ spliiuje kritéria pro ucast ve screeningovém programu, vede lékar
s muZem rozhovor, v ramci kterého, mu vysvétli acel screeningu AAA a jeho prinos, pouci ho
o vySetreni, které v ramci Ucasti ve screeningovém programu podstoupi, a nasledné ho pozve
k GCasti ve screeningovém programu.

1) Souhlasi-li muz s ucasti ve screeningovém programu, vystavi lékar muzi zadanku na
screeningové ultrazvukové vySetfeni abdomindlni aorty a odeSle ho na nékteré
z pracovist zapojenych do programu, které toto vySetreni provadi v ramci screeningového
programu, a na kterém bude muz vySetien. Pozn. Seznam téchto pracovist je dostupny na
strankach Radiologické spole¢nosti CLS JEP a je priibézné aktualizovan. Ultrazvukové
vySetieni abdominalni aorty by mélo probéhnout do dvou mésicti ode dne vstupu muze
do programu. Lékat zaznamend do zdravotni dokumentace muZe, Ze tento souhlasil
s ucasti ve screeningovém programu casného zachytu AAA. Prakticky lékar vykazuje
vykon managementu a piisluSny signalni vykon aZ po navratu muZe s vysledkem
ultrazvukového vySettfeni (podrobné popsano v kapitole 5.2.3).


https://www.mzcr.cz/seznam-center-vysoce-specializovane-komplexni-kardiovaskularni-pece-a-center-vysoce-specializovane-kardiovaskularni-pece/
https://www.mzcr.cz/seznam-center-vysoce-specializovane-komplexni-kardiovaskularni-pece-a-center-vysoce-specializovane-kardiovaskularni-pece/
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2) Odmita-li muz ucast ve screeningovém programu, pouci ho 1ékar o disledcich, které jeho
rozhodnuti miize mit. Zaroven jej pouci o tom, Ze si své rozhodnuti miiZe rozmyslet a do
screeningového programu dodatecné vstoupit, avSak nejpozdéji pred dosazenim 68. roku
véku. Lékalr zaznamena do zdravotni dokumentace muze, Ze tento odmitl ucast ve
screeningovém programu Casného zachytu AAA a u muze nasledné vykaze zdravotni
vykon 01136 - MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU ANEURYSMATU BRISNI AORTY - BEZ
NASLEDNEHO SLEDOVANI POJISTENCE. Pozn. Tento Vykon miZe byt u muZe vykazan
pouze 1x za zivot.

3) V pripadé, Ze muz svou Ucast ve screeningovém programu nejprve odmitl (viz bod 2),
avSak pred dosazenim 68. roku véku si své rozhodnuti rozmyslel a nové deklaruje sviij
zajem se screeningového programu zucastnit, postupuje se pak stejné jako v bodé 1).
Pokud muz jiz dosahl 68.rok véku, do screeningového programu jiz vstoupit nemtZze.
Pozn. U muzi, ktefi svou ucast v programu nejprve odmitnou a nasledné sviij postoj
prehodnoti a do programu se zapoji, budou vykazany oba dva pro vykony, tj. nejprve
vykon 01136 (odmitnuti) a nasledné po provedeni ultrazvukového vysSetreni i 01135
(souhlas -dodatec¢ny).

5.2.2 Postup na pracovisti provadéjicim screeningové ultrazvukové vysetreni
abdominalni aorty vramci programu (radiodiagnostické oddéleni,
angiologie)

Seznam radiologickych a angiologickych pracovist zapojenych do screeningového programu je
dostupny na strankach Radiologické spole¢nosti CLS JEP a je priibézné aktualizovan. Pro zafazeni
do screeningového programu je nutné ziskat certifikat Radiologické spole¢nosti CLS JEP
podminény absolvovanim online kurzu. Screeningové ultrazvukové vysetieni miiZe provadét
lékar odbornosti radiologie (1ékar L2) nebo angiologie (1ékar L3). Kazdé pracoviste, které bude
chtit byt zapojeno do programu, absolvuje online kurz zaméreny na dosazeni jednotného
protokolu ultrazvukového vysetreni.

Screeningové ultrazvukové vySetfeni by meélo probéhnout do dvou meésici od odeslani
praktickym lékarem.

VySetieni briSni aorty se provadi pomoci ultrasonografie a je zaloZeno na standardizovaném
méfeni maximalniho priimeéru aorty subrenalné. Vramci screeningu AAA je vySetreni cilené
pouze na abdomindlni aortu, tzn. v rdmci vySetfeni nejsou vySetrovany zadné dalsi organy.
VysSetieni by mélo probéhnout nejpozdéji do dvou mésici od data vstupu muze do programu
v ordinaci praktického lékate. Pozn. U muzi, kteri vstoupili do projektu kratce pred dosaZzenim
68. roku véku, mize byt ultrazvukové vysetireni provedeno i kratce po dosaZeni 68. roku véku
muze (napft. ve véku 68 let + 60 dni).

K ultrazvukovému vySetieni se pouziva konvexni sonda. Zobrazeni brisni aorty se provadi v celém
rozsahu, dle protokolu screeningového vysetieni aorty, ktery je popsan v samostatném
dokumentu ,Protokol screeningového vysSetifeni aorty“. Lékar (radiolog/angiolog) nakonec
vyhotovi popis ultrazvukového vysSetireni do jednotného formulaie a odesle muze s touto zpravou
zpét k praktickému lékari, ktery teprve zajisti dalsi péci na zakladé zjisténého nalezu (viz
nasledujici podkapitola).
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Lékar, ktery provedl screeningové ultrazvukové vysSetieni (radiolog/angiolog) u muze vykaze
zdravotni vykon 89970 - SCREENING ANEURYSMATU BRISNI AORTY. Zaroveti u muze vykéze
jeden z nasledujicich 5 signalnich vykont dle vysledku ultrazvukového vySetieni:

= 89971 SIGNALNI VYKON - ULTRASONOGRAFICKE VYSETRENi AORTY V RAMCI
POPULACNIHO PILOTNIHO PROGRAMU SCREENINGU ABDOMINALNI AORTY - BEZ
NALEZU ANEURYSMATU

= 89972 SIGNALNI VYKON - ULTRASONOGRAFICKE VYSETRENi AORTY V RAMCI
POPULACNIHO PILOTNfHO PROGRAMU SCREENINGU ABDOMINALN{ AORTY - NALEZ
ANEURYSMATU O PROMERU 30-39 MM

= 89973 SIGNALNI VYKON - ULTRASONOGRAFICKE VYSETRENi AORTY V RAMCI
POPULACNIHO PILOTNfHO PROGRAMU SCREENINGU ABDOMINALN{ AORTY - NALEZ
ANEURYSMATU O PROMERU 40-49 MM

» 89974 SIGNALNI VYKON - ULTRASONOGRAFICKE VYSETRENi AORTY V RAMCI
POPULACNIHO PILOTNiHO PROGRAMU SCREENINGU ABDOMINALN{ AORTY - NALEZ
ANEURYSMATU O PROMERU 50-54 MM

= 89975 SIGNALNI VYKON - ULTRASONOGRAFICKE VYSETRENI AORTY V RAMCI
POPULACNIHO PILOTNfHO PROGRAMU SCREENINGU ABDOMINALN{ AORTY - NALEZ
ANEURYSMATU O PROUMERU >55 MM

Bez vykazani nékterého z vySe uvedenych signalnich koédd, resp. bez konkluzivniho zavéru
screeningového ultrazvukového vysetieni (napi. nejasny nalez apod.) nelze u muze vykon 89970
vykazat. Screeningové vysetieni AAA muzZe byt provedeno u kazdého muZze pouze 1x za Zivot (tzn.
i vykon 89970 - SCREENING ANEURYSMATU BRISNI AORTY miiZe byt u muze vykazan pouze
1x za zivot). Postup screeningu AAA sumarizuje Obrazek 1.

5.2.3 Sdéleni vysledku ultrazvukového vysSetreni pacientovi v ordinaci
praktického lékare

Muz se dostavi s vysledkem ultrazvukového vysetieni ke svému praktickému lékari. Ten jej
nasledné informuje o vysledku ultrazvukového vysetieni a na zakladé nalezu rozhodne o dalsim
postupu:
e V pripadé, Ze vySetieni neodhalilo Zddné aneurysma (primeér aorty do 29 mm), je u muze
protokol ukoncen a nebude dale sledovan.

e Vpripadé, Ze byla nalezena hranic¢ni Sire velikosti aorty (25-29 mm) je protokol u muze
ukoncen s tim, Ze je mozné ultrazvukové vysetireni po 5 letech zopakovat (jako standardni
ultrazvukové vysSetreni dolni poloviny biicha, vykon 89514). Pripadné ultrazvukové
vySetieni v budoucnu nebude chapano jako screeningové.

e Vpripadé, Ze bylo nalezeno aneurysma = 30 mm, vystavi prakticky 1ékair muzi Zadanku
k dispenzarizaci pro AAA v KKC a odesle jej do nejblizsiho centra vysoce specializované
kardiovaskularni péce (KKC), kde o dalSim postupu rozhodne 1ékar specialista na zakladé
zavaznosti nalezu - velikosti aneurysmatu, posouzenim rizikovych faktor(i, osobni
anamnézy a celkového zdravotniho stavu pacienta (vsouladu s doporucenimi pro
diagnostiku a 1é¢bu AAA vychazejicich z doporuceni Evropské spolec¢nosti pro vaskularni
chirurgii zroku 2019 [1]). Seznam KKC center je uvefejnén mj. na webu MZ CR
(https://www.mzcr.cz/seznam-center-vysoce-specializovane-komplexni-
kardiovaskularni-pece-a-center-vysoce-specializovane-kardiovaskularni-pece/). Je
zadouci, aby prijeti pacienta s aneurysmatem v centru KKC probéhlo nejpozdéji dva
meésice od data provedeni ultrazvukového vySetieni.



https://www.mzcr.cz/seznam-center-vysoce-specializovane-komplexni-kardiovaskularni-pece-a-center-vysoce-specializovane-kardiovaskularni-pece/
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Prakticky lékai u muZe nasledné& vykaZze zdravotni vykon 01135 - MANAGEMENT CASNEHO
ZACHYTU ANEURYSMATU BRISNI AORTY - S NASLEDNYM SLEDOVANIM POJISTENCE. Zaroven
u muze vykaze jeden z nasledujicich 3 signalnich vykoni dle vysledku ultrazvukového vySetieni,
nasledného postupu a vyjadreni muze:
e 01137 SIGNALNI VYKON - MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU AAA - VYSLEDEK POZITIVNI,
PACIENT ODESLAN DO KVC

e 01138 SIGNALNI VYKON - MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU AAA - VYSLEDEK NEGATIVNI,
BEZ NASLEDNEHO SLEDOVAN{

e 01139 SIGNALNI VYKON - MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU AAA - VYSLEDEK POZITIVNI
- PACIENT ODMITL POKRACOVAT V PROGRAMU

Tyto vykony mohou byt u muze vykazany pouze 1x za Zivot, a to soubéZné s vySe uvedenym vykonem
managementu.

Odeslani do centra vysoce specializované kardiovaskularni péce by mélo probéhnout bez zbytecného
odkladu tak, aby bylo mozné dodrZet poZadovanou maximalni dobu mezi vySetfenimi.

5.3 Péce o pacienta v centru vysoce specializované
kardiovaskularni péce

VySetreni v centru vysoce specializované kardiovaskularni péc¢e by mélo probéhnout do dvou
mésicli od pozitivniho vysledku screeningového ultrazvukového vySetteni.
Doporuceny postup 1écby vychazi z doporuceni Evropské spolecnosti pro vaskularni chirurgii
(ESVS) z roku 2019 [1]. Pacienti s aneurysmatem mensim nez 55 mm budou 1éceni konzervativné
- léc¢ba hypertenze (ACE inhibitory, betaloblokatory), statiny (maji dlouhodoby ptiznivy vliv na
prognézu nemocnych s AAA) a ktomu budou zatrazeni do dalsiho sledovani se stratifikaci
frekvence naslednych ultrazvukovych kontrol odpovidajici priméru aorty v okamziku prvniho
vySetieni (viz Obrazek 2).
e Vpiipadé, Ze bylo nalezeno aneurysma o velikosti 30-39 mm bude pacient edukovan
o nutnosti absolvovat kontrolni vysetieni po 3 letech.
e Vpripadé, Ze bylo nalezeno aneurysma o velikosti 40-49 mm bude pacient edukovan
o nutnosti absolvovat kontrolni vySetreni za 1 rok.
e Vpripadé, Ze bylo nalezeno aneurysma o velikosti 50-54 mm bude pacient edukovan
o nutnosti absolvovat kontrolni vysetieni za 3 azZ 6 mésicl a zaroven bude naplanovan
konkrétni termin kontrolniho vySetieni.

Pozn. VSechna opakovana/kontrolni ultrazvukova vysSetieni v centrech vysoce specializované
(komplexni) kardiovaskularni péce budou provadéna jako standardni ultrazvukové vysetieni
dolni poloviny bricha, tj. vykon 89514 (nejedna se jiz o screeningové vysetieni).

Pacienti s primérem aneurysmatu 55 mm a vice v dobé vySetreni budou indikovani k chirurgické
nebo endovaskularni 1é¢bé, a to v souladu se aktualné platnymi doporucenimi. Chirurgicka 1écba
spociva v chirurgickém odstranéni vyduté a jeji ndhradé umélou cévni protézou, ktera je prisita
ke zdravé aorté pomoci cévniho stehu. Endovaskuldrni 1é¢ba spociva v implantaci stentgraftu
z tepenného vstupu po chirurgické preparaci obou ttisel nebo perkutdnné a zavisi na vhodné
morfologii jak vlastniho aneurysmatu, tak panevniho reciste.

Pro potrebu pfesného zhodnoceni aneurysmatu pied 1é¢bou (endovaskularni ¢i chirurgickou)
apro priznakové stavy se vyuZziva nejCastéji angiografie (zobrazeni cév) pomoci vypocetni
tomografie (CTA), méné ¢asto magnetické rezonance (MRA). Tyto metody umoziiuji urcit velikost,
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tvar a ohrani¢eni AAA, umoZni zhodnoceni vztahu k okolnim tepnam a ptipadné i vylouci
komplikace AAA.

SCHEMA SCREENINGU
ANEURYSMATU ABDOMINALNI AORTY

| MUZVE VEKU 65-67 LET |

l

PRAKTICKY LEKAR |

l

RADIOLOG / ANGIOLOG ._|

ULTRAZVUKOVE VYSETRENI ABDOMINALNI AORTY |

:

PRAKTICKY LEKAR |

NALEZ
ANEURYSMATU

PROTOKOL
UKONCEN

ANO @ =30 mm

| CENTRUM (KOMPLEXNI) KARDIOVASKULARNI PECE |

Obrdzek 1 Postup screeningu aneurysmatu abdomindlni aorty



70 VESTNIK MZ CR CASTKA 5/2024

SCHEMA PECE O PACIENTY S ANEURYSMATEM ABDOMINALNIi AORTY

VSTUPNI UZ VYSETRENI | —)- KONTROLNI UZ VYSETRENI =€

» AAA 2 30-39 mm ¢ » AAA @ 30-39mm

Kontrola za 3 roky Kontrola za 3 roky
i NE / NELZE
AAAG40-49mm _ | ZVETSENI AAA VYHODNOTIT «  AAA @ 40-49 mm
Kontrola za 1 rok =10 mm/rok " Kontrola za 1 rok
AAA 5 50-54 mm » AAA @ 50-54 mm
Kontrola za 3-6 mésich ANO Kontrola za 3-6 mésich —
Y

—» AAA @ =55 mm j AAA @ =55 mm

RADIKALNI CHIRURGICKA/ENDOVASKULARNI LECBA |

Obrdzek 2 Postup péce o pacienty s aneurysmatem abdomindlni aorty (dle doporuceni ESVS) [1]
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6 Ekonomické posouzeni programu

Modelové ekonomické posouzeni zavedeni screeningového pilotniho programu AAA v CR je
popsano v samostatném dokumentu ,Ekonomické podklady pro popula¢ni pilotni program
screeningu aneurysmatu abdominalni aorty*“.
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7 Prinosy a rizika programu

Casna diagnéza AAA je nezbytna pro zahdajeni prislusné 1é¢by, diky které je mozné zabranit
ruptui‘e AAA, ktera je Casto spojena s umrtim pacienta. Metaanalyzy klinickych studii ukazaly, Ze
screening

u muzl ve véku 65 az 75 let je spojen s nizs$i mortalitou souvisejici s AAA, rupturou AAA
a nouzovymi chirurgickymi zadkroky po 13 az 15 letech sledovani, avSak neresi otdzku umrtnosti
z jakékoliv priciny [2]. Pfinosy Casné diagnostiky AAA jsou zrejmé. Riziko Umrti jednotlivce
v souvislosti s elektivni operaci AAA je vyrazné niZsi (letalita 4-5 %) neZ riziko operace akutn{
ruptury aneurysmatu (letalita >80 %).

Na druhou stranu lze ocekavat, Ze screening AAA vystavi pacienty vySsimu poctu zdravotnich
vykont, coZ je primarné dano naristem elektivnich operaci.

Dal$im rizikem screeningu AAA je overdiagnosis, tedy nadbyte¢na diagnostika pacientd, u kterych
by nedosSlo krupture AAA. Dle studie vyuzivajici data z 13letého nasledného sledovani
u jednordzového screeningu AAA sultrazvukovym vySetfenim byly vysledky spojeny
s overdiagnosis u 45 % muzi s AAA detekovanych screeningem (95% IS: 42 %-47 %) [3, 4]. Na
zakladé dat z této studie Ize odhadovat, Ze na 10 000 screenovanych muzi 1ze piedejit 46 Gmrtim
na rupturu AAA béhem nasledujicich 13-15 let, ale zaroven 176 muzi s AAA 230 mm zlstane
asymptomatickych i po 13 letech. Tito muzi navic budou oznaceni jako rizikovi s potencialné zivot
ohrozujicim handicapem, kvili kterému budou celoZivotné sledovani vramci pravidelnych
kontrol. Overdiagnosis je treba brat v potaz i vzhledem k tomu, Ze vétSina aneurysmat
detekovanych ultrazvukovym vySetienim je mala [5-7].

Dal$im mozny rizikem screeningu AAA je overtreatment, tedy nadbytecna lécba. Z 10 000 muzi
pozvanych na screening AAA absolvovalo 37 (95% IS: 15 az 60) naddiagnostikovanych muz
zbytec¢nou preventivni operaci, z nichz 1,6 (IS: 1,4 az 1,7) nasledné zemftelo [3].

7.1 Diskuse akceptovatelnosti screeningového programu v €eské
populaci

Lze ocekavat, Ze screeningovy program AAA bude c¢eskou populaci Siroce akceptovan. Osloveni
muzl praktickym lékarem, zapada do bézné klinické praxe. Samotné ultrazvukové vysetreni je
jednoduché, levné, ¢asové nenarocné a pro pacienta zcela bezbolestné, 1ze ocekavat jeho kladné
prijeti jak u cilové populace muzi, tak u praktickych 1ékarti, angiologti a radiologti, coz také miize
prispét k vétsimu prijeti a ochoté ucastnit se screeningového programu.
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8 Evaluace programu

Populacni pilotni projekt bude po svém spusténi priibézné kazdorocné monitorovan a nize jsou
navrhy sledovanych indikatort kvality programu. Na zakladé vysledkd tohoto datového auditu
komise priibézné vydava nezbytna opatreni ke zvySovani kvality pti realizaci programu.

8.1 Klic¢ové indikatory kvality
1) Podil pacientt s pozitivnim UZ vySetfenim (aneurysma vétsi nez 29 mm)

2) Mira ucasti pacientli s pozitivnim UZ vySetfenim na navazujici péci v centru vysoce
specializované kardiovaskularni péce

3) Doba mezi pozitivnim vysledkem UZ vySetfeni a vySetfenim v centru vysoce
specializované kardiovaskularni péce

4) Podil pacienti indikovanych k chirurgické nebo endovaskularni 1é¢bé po pozitivnim
vysledku UZ vySetieni

5) Pokryti cilové populace screeningovym vysetienim

Aby byl screening hodnocen jako ekonomicky efektivni, méla by byt prevalence AAA v populaci
vétsinez 0,5 % [8]. Pokud nebude tato prevalence v populaci muzii ve véku 65-67 let prokazana,
je mozné zvazit ukonceni screeningu. Zaroven by mélo byt vyhodnoceno pokryti cilové populace
screeningem.

Program bude evaluovan kaZzdoro¢né na zakladé udajt vedenych v Narodnim registru hrazenych
zdravotnich sluzeb (NRHZS) UZIS CR. Za piredpokladu, Ze bude ti‘eba vyhodnocovat vice tidajti nad
ramec vykazované zdravotni péce, bude realizovan jejich sbér na zakladé zvlastni metodiky.

Komplexni vyhodnoceni pilotni faze programu bude realizovano po 5 letech. Budou hodnoceny
klicové indikatory kvality a zaroven probéhne aktualizace hodnoceni zdravotnické technologie,
vCetné modelového hodnoceni dopadu do rozpoctu a nakladové efektivity. Na zakladé real-world
udaji komise vyda doporuceni k ukonceni programu nebo jeho adné dlouhodobé realizaci.
Klicovym kritériem je dosazena nakladova efektivita v realné klinické praxi.
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Metodika UZ vySetreni abdominalni aorty v Programu screeningu
aneurysmatu abdominalni aorty

Protokol screeningového vysetfeni AAA

Na la¢no po dobu 6-8 hodin (pro sniZeni plynatosti a souvisejicich artefakt()
VleZe na zadech
Konvexni sonda s frekvenci 2-5 MHz
Vysetreni bfisni aorty a spoleénych ilickych tepen dle schématu.
A. Aorta v nejsirSim misté

P wnhpRE

.....

vvvvv

5. Meéreni vidy zevni-zevni kontura cévy véetné trombu kolmo na dlouhou osu aneuryzmatu.
Ptiklad na obrazku

Schéma screeningového UZ vySetifeni AAA

Maximalni rozmér (mm)

B 1Y) Maximalni rozmér (mm)

k. Maximalni rozmér (mm)

Rozmeéry uvadéjte v milimetrech. Méfeni provadéjte kolmo k dlouhé ase cévy (transverzalné) v maximalnim rozméru, U aneuryzmatu nutné meéfit zevni rozmer
viéetng trombu. W ilickych tepen pokud Gsek neprehledny zvolte nepfehledné.
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Popis vysetreni:

UZ pro screening aneuryzmatu aorty

Maximalni transverzalni diametr:

- Abdominalni aorta: ...

mm

- Prava AIC: ... mm / nepfehlednd

- Leva AIC: ... mm / nepfehlednd

Zaveér:

Doporuceni:

Zavér a doporuceni zadejte dle nasledujicich tabulek:

Abdomindlini aorta Zavér Doporuceni

Do 24 mm V mezich normy Dalsi vySetfeni neni nutné

25-29 mm Ektazie Dalsi vySetfeni v ramci screeningu neni nutné
30 mm a vétsi Aneuryzma Odeslete pacienta do kardiovaskularniho centra

Uvedené metodice rozumim a souhlasim s jejim dodrzovanim pti provadéni UZ v rdmci Programu

screeningu aneurysmatu abdominalni aorty

Jméno [ ]

PFijmeni [ ]

Evidenéni &islo CLK [ ] (Ize zjistit na: https://www.lkcr.cz/seznam-lekaru)
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DOPORUCENY STANDARD PRO POSKYTOVANi SCREENINGU KARCINOMU PRSU A PROVADENI
DIAGNOSTICKE MAMOGRAFIE V CESKE REPUBLICE

él. 1
Obecna ustanoveni

1. 1. Tento standard stanovuje systém organizace fizeni screeningového programu, provadéni screeningu
a diagnostické mamografie, zasady provadéni a vykazovani vykon(, hodnoceni pracovist a screeningového
programu CR, pficemz vychazi z Narodniho radiologického standardu a Indikaénich kritérii — mamografie (podle
§ 70 odst. 5 a § 71 odst. 1 pism. a) zdkona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, v platném znéni,
dale jen ,NRS“) a doporuceni expertl Evropské komise v ramci projektu European Commission Initiative
on Breast Cancer (https://healthcare-quality.jrc.ec.europa.eu/ecibc/european-breast-cancer-guidelines, dale
jen ,ECIBC”). Tento doporuceny standard je soucdst screeningového programu karcinomu prsu ve smyslu

§ 113c odst. 1 zdkona €. 372/2011 Sb., zdkona o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach).

1.2. Tento standard nahrazuje Doporuceny standard pro poskytovani screeningu karcinomu prsu a provadéni
diagnostické mamografie v Ceské republice vydany ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 4/2010.

1. 3. Screeningem karcinomu prsu (dale jen ,screening”) se rozumi organizované, kontinualni a vyvhodnocované
usili o casny zachyt zhoubnych nadorl prsu provadénim screeningového mamografického vysetieni
a doplriujicich metod u populace Zen, které nepocituji zadné pfimé znamky pritomnosti karcinomu prsu.

1. 4. Zdmérem screeningového programu je zarucit zenam v Ceské republice kvalifikovana screeningova
vySetfeni prsu na pracovistich spliujicich kritéria moderni specializované, efektivni a komplexni mamarni
diagnostiky.

1. 5. Cilem screeningu je ¢asny zachyt zhoubnych nadorl prsu a prednadorovych stavi a tim zvyseni podilu
Casnych stadii na ukor stadii pokrocilych, coz vede k poklesu umrtnosti na toto onemocnéni. Dalsimi cili jsou
redukce ablacnich operaci, dosaZzeni vysokého podilu operaci zachovavajicich prs, SirSi uplatnéni cilenych
operaci na lymfatickych uzlindch umoznujicich lymfatickou drendz horni koncetiny a redukce aplikaci a intenzity
cytotoxické chemoterapie.

1. 6. Diagnostickym vysetfenim prsu se rozumi vySetfovani pacientek s priznaky, které by mohly byt s vyssi
pravdépodobnosti projevem zhoubného onemocnéni prsu.

1. 7. Cilem diagnostického vysetieni prsu je zjistit podstatu pfiznak( a vyloucit ¢i potvrdit malignitu.

cl.2
Organizace a Fizeni screeningového programu

2. 1. Screeningovy program tidi a koordinuje na celostatni Urovni Komise pro program screeningu karcinomu
prsu (dale jen , Komise”). Komise je poradnim orgdnem zfizenym ministrem zdravotnictvi k podpore ¢asného
zachytu nadord prsu, k zabezpeceni spravného provadéni screeningu, optimalizace sité screeningovych
pracovist a zajisténi interdisciplinarni spoluprace odbornikd, zabyvajicich se problematikou diagnostiky nadoru
prsu. Cinnost Komise se fidi jejim statutem.

2. 2. Komise zejména urCuje a aktualizuje standardy provadéni screeningu a hodnoti jejich dodrzovani
na jednotlivych pracovistich v rdmci udélovani Statutu screeningového pracovisté v mamdrnim screeningovém
programu (podle § 113d zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani,
v platném znéni, dale jen ,,Statut”), vyhodnocuje vysledky auditu programu, navrhuje legislativni zmény tykajici
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se screeningu a mamarni diagnostiky a navrhuje vedeni Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen
,MZ CR“) zmény ve slozeni Komise.

2. 3. Komise pfi feseni odbornych zaleZitosti Uzce spolupracuje s Radou Narodniho screeningového centra,
Narodnim screeningovym centrem Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky (dale jen ,NSC
UzIs CR“), expertni skupinou s ndzvem Komise odbornik(i pro mamarni diagnostiku (déle jen ,KOMD*), Asociaci
mamodiagnostikil CR (dale jen ,AMA*) a Radiologickou spole¢nosti CLS JEP (dale jen ,RS“). KOMD, AMA a RS
deleguji do Komise své zastupce — predni odborniky na danou problematiku. Komise dale spolupracuje
se Statnim uUfadem pro jadernou bezpeénost CR (dale jen ,SUJB“), s Institutem biostatistiky a analyz Léka¥ské
fakulty Masarykovy univerzity v Brné (ddle jen ,IBA LF MU“) a také svedenim odbornych spole¢nosti
zabyvajicich se problematikou diagnostiky a Iéfeni chorob prsu, pacientskymi organizacemi, zdravotnimi
pojistovnami a dalsSimi.

2. 4. Na navrh KOMD, RS a AMA Komise schvaluje pro kazdé screeningové pracovisté z rad odbornik( tzv.
koordinatora, ktery sleduje kvalitu provadéni screeningu na pracovistich a v regionech, koordinuje ¢innost
pracovist a pomaha fesit odborné nedostatky pfi provadéni screeningu a jeho hodnoceni. Cinnost koordinatord
je organizovana a fizena UZIS CR ve spolupréci s AMA.

2. 5. V pfipadé potreby pfi reseni dilcich problémU a zlepsovani kvality provadéni screeningu vydava Komise
a/nebo KOMD stanoviska, doporuéeni ¢i ndvody.

¢.3
Udélovani Statutu screeningového pracovisté v programu screeningu karcinomu prsu

3. 1. Screening karcinomu prsu se soustifeduje na specializovana pracovisté oboru radiologie a zobrazovaci
metody, spliujici podminky kvality, zabezpecovani poZadavkl radiacni ochrany, odbornosti a zkusenosti
zdravotnickych pracovnikd, kontinuity a hodnotitelnosti dosahovanych vysledkd, kterym byl udélen Statut (dale
,Screeningova pracovisté”).

3. 2. Zadost o udéleni Statutu se predklada MZ CR na zakladé Vyzvy k poddani Zadosti, kterd se opakuje kazdych
5 let. Pfi podstatném zhorSeni dostupnosti screeningu, zejména pfi ukonceni ¢innosti, neudéleni ¢i odebrani
Statutu u stavajiciho screeningového pracovisté, maze MZ CR uverejnit mimoradnou vyzvu pro urdity region.

3. 3. Vyzva k podani Zadosti vidy obsahuje nezbytné informace o zpUsobu podani Zadosti a kritéria pro vstup
a Ucast poskytovatel( zdravotnich sluzeb a jejich radiologickych pracovist do screeningového programu. Kritéria
pro hodnoceni Zadosti jsou stanovena na zakladé konsensu ¢lent Komise. Po ukonceni Ihity k podani Zadosti
Komise povéfi KOMD posouzenim Zadosti z odborného hlediska.

3. 4. KOMD na zakladé zpravy koordinatora a dalSich zjisténych skutecnosti vyda souhrnné stanovisko o splnéni
¢i nesplnéni podminek k provadéni screeningu, které slouZzi jako podklad pro komplexni zhodnoceni
screeningového pracovisté Komisi a udéleni Statutu.

3. 5. Pfi nutnosti zjistit nékteré dalsi skutecnosti ustanovi pfedseda ¢i mistopredseda Komise pracovni skupinu,
sloZzenou minimalné ze zastupce Komise, zdravotnich pojistoven a koordinatora, ktera provede Setfeni na misté.
O Setfeni na misté je vzdy vyhotoven zapis.

3. 6. Statut udé&luje ve spravnim fizeni MZ CR na navrh Komise na 5 let a je vdzdno na misto provozovani. Komise
pfi rozhodovani o splnéni podminek a doporuceni udéleni Statutu rozhoduje na zédkladé konsenzu ¢i hlasovanim,
a to podle statutu Komise. Neudéleni Statutu na dalSi obdobi u stdvajiciho screeningového pracovisté se
Statutem, pfi splnéni vSech kritérii a podminek uvedenych ve vyzvé, neni mozné.

3. 7. Pfi zméné mista ¢i mist provozovani, zméné nazvu pracoviité (beze zmény IC) a v piipadé daldich zmén
u stavajiciho screeningového pracovisté posle poskytovatel 74dost o schvaleni zmény na MZ CR, pficem? Komise
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projedna Zadost v co nejkratS$im terminu do 60 dni od obdrzeni Zadosti. V ptipadé kladného stanoviska Komise
udéli MZ CR novy Statut. Vyzva k podani zadosti v téchto pripadech neni nutna.

3. 8. Vdobé platnosti Statutu podléhaji screeningova pracovisté pravidelnym kontroldam pridélenymi
koordinatory. Kontroly probihaji zpravidla jedenkrat za kalendarni rok, v pripadé potreby i ¢astéji. Koordinatofi
pofizuji o zjisténych skutecnostech zapis, ktery je vystupem kontroly screeningového pracovisté. V zavéru
zapisu uvedou, zda screeningové pracovisté spliiuje podminky provadéni screeningu a pripadné navrhnou
napravna opatreni s terminem ndpravy. S vysledkem kontroly je seznamen zastupce screeningového pracovisté
(resp. poskytovatele), ktery zdpis spolu s koordindtorem podepiSe. Zapisy jsou elektronicky archivovany, a jsou
na vyzadani poskytnuty ¢clenim Komise. Zapisy jsou mimo jiné podkladem k posouzeni naplnéni pozadavki pro
udéleni Statutu ¢i jeho odejmuti. PFfi posouzeni se vychazi i z podkladd o ¢innosti pracovist dodanych IBA LF MU
ve spolupraci s NSC UZIS CR, které budou zasildny kazdoroéné béhem mésice Gnora, data budou k dispozici vidy
se zpozdénim (napf. data za rok 2023 budou dostupna v Unoru roku 2025). Koordinatofi se pfi kontrole zaméruji
zejména na dodrzovani podminek pro udéleni Statutu z ¢l. 4. Minimalni rozsah kontroly zahrnuje:

e kontrolu identifikacnich Udajl a jejich soulad se Statutem, véetné mista provozovani,

e kontrolu kvality snimkd, projekci a popist (ndlez(),

e provadéni dvojiho ¢teni u screeningovych vysetreni, typ softwaru v pfipadé vyuzivani Al (dle anglického
Artificial Intelligence, déle jen ,Al“) k podpofe hodnoceni snimkd (vyuzivani Al neni povinné),

e absolvovani vzdélavacich kurzd u Iékar( a radiologickych asistent(,

e pocet zaméstnanych Iékafl a radiologickych asistent(, jejich avazky,

e pocty provedenych mamografickych vySetreni (celkem), screeningovych mamografii, ultrazvukovych
vysetieni a biopsii (z toho vakuovych, pokud jsou provadény) v minulém roce,

e objednaci doby na jednotlivd vySetfeni pfipadné jejich vyvoj, u screeningu soulad s udaji na
WWW.mamo.cz,

e zpUsob a misto zajisténi MR prst a vakuové biopsie, pokud nejsou provadény pracovistém,

e zakladni technické vybaveni a stafi pristrojl, pfipadné castéjsi zavady (mamograf, ultrazvukovy pfristroj,
prostiedky pro biopsie),

e posouzeni podminek pro hodnoceni snimkl véetné popisovny,

e provadeéni ¢i zabezpecovani poslednich zkouSek provozni stdlosti, dlouhodobé stability, internich
a externich radiologickych auditd véetné jejich vysledkd, jméno a dosaZitelnost nasmlouvaného
klinického radiologického fyzika, pfipadné posouzeni vysledk( kontroly SUJB, pokud byla provedena,

e zhodnoceni provozu screeningového pracovisté (prostory, proces objednavani, doba vyhotoveni nalezi
u negativnich vysledki a zpUsob sdélovani vysledk),

e existence multidisciplinarniho tymu (seznam spolupracujicich 1ékaru ¢i poskytovateld),

e existenci zvani ¢i upozornovani Zen na termin dalSiho screeningového vysetreni,

e kontrolu procesu objednavani,

e spravné a pravdivé vedeni datového auditu, export dat a zhodnoceni indikatord kvality a jejich hodnot.
Zde je dllezitym podkladem pro kontrolu kvality screeningového procesu tzv. Report indikatord kvality,
ktery screeningova pracovi$té pravidelné dostdvaji 1x ro¢né (NSC UzZIS CR, IBA LF MU). Seznam
sledovanych indikator( a jejich referencéni meze jsou podrobnéji popsany v ¢l. 4 bodé 10. Bez fadného
zdlvodnéni by screeningové pracovisté nemélo mit vice hodnot indikatord kvality (vice nez 3) mimo
doporucené hranice.

3. 9. Na pozadani Komise ¢i pti zjisténi zavaznych skuteénosti tykajicich se kvality provadéni screeningu
v regionu mohou provést koordinatofi mimordadnou kontrolu. Pfi zjisténi nedodrZeni zasadnich kritérii
provadéni screeningu je odeslan pracovisti motivacni (vytykaci) dopis se Ih(tou k odstranéni nedostatkd
a v pripadé dalsi absence napravy je provedena kontrola pracovni skupinou jmenovanou Komisi. Pfi trvajicim
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neplnéni podminek je pak mozné na ndvrh Komise vydat nové stanovisko o nesplnéni podminek a Statut
odebrat.

3. 10. Seznam screeningovych pracovist, kterym byl udélen Statut, je zvefejnén a aktualizovan na oficidlnich
internetovych strankdch MZ CR (www.mzcr.cz) a na strankdch Programu pro screening karcinomu prsu
(www.mamo.cz).

3. 11. V navaznosti na udéleny Statut mliZe RS, KOMD ¢i AMA vydat sv(j certifikdt o splnéni podminek
k provadeéni screeningu.

.4

Podminky pro vstup a Géast ve screeningovém programu, sit pracovist

1. Integrace a komplexnost diagnostického procesu

Screeningové pracovisté provadi minimalné tyto metody a Ukony: mamografii (screeningovou i diagnostickou,
zakladni i doplnujici projekce), duktografii, ultrasonografii prs(i, ultrasonograficky navigované intervencni
vykony (tenkojehlovou aspiraci, core biopsii), cilené klinické vysetfeni (palpaci, aspekci). Povinnou soucasti
screeningového programu je i ziskdvani anamnestickych a klinickych udajd (naptiklad formou dotazniku)
potfebnych pro spravné zhodnoceni snimkd, k urceni diagndzy ¢i k selekci vysoce rizikovych Zen vhodnych
k dispenzarizaci. Pokud screeningové pracovisté samo neprovadi mamografickou stereotaxi, vySetfeni prs(
magnetickou rezonanci ¢i vakuovou (vakuem asistovanou) biopsii, uvede v Zadosti, kam pacientky indikované
k témto dopliujicim vykonlm posila.

2. Trvani screeningu a nasledného diagnostického procesu

Nalez u negativniho vysledku je vyhotoven nejpozdéji do 3 pracovnich dnd. | pfi nejednoznacnych, podezielych
¢i pozitivnich nalezech vyzadujicich dalsi vySetfeni musi byt zaruc¢en co nejrychlejsi postup, jehoz vysledkem je
oznameni alespon predbézného vysledku nejpozdéji do 15 dni. Pokud je tfeba ve vyjimecnych ptipadech provést
zvlast specializované vykony mimo screeningové pracovis$té, odpovida Cas k ziskani definitivniho vysledku
moznostem provedeni metod u jiného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

3. Kvalifikace pracovnik

3. 1. K zajisténi prvniho a druhého hodnoceni (¢teni) screeningové mamografie a zabezpeceni provedeni dalsich
naslednych diagnostickych metod jsou na screeningovém pracovisti poZzadovani minimalné 2 lékati se
specializovanou zpUsobilosti v oboru radiologie a zobrazovaci metody (déale jen ,radiolog”). Alespon jeden
radiolog (vedouci IékaF) musi byt zaméstnan na screeningovém pracovisti v Uvazku minimalné 0,6. Pro radiologa
samostatné pracujiciho na screeningovém pracovisti je nutnd praxe v hodnoceni mamografie a provadéni
ultrasonografie prsu, pficemz za minimalni pocet zhodnocenych screeningovych mamografickych vysetreni
se povazuje 5 tisic vysetfeni/1 rok v poslednich 3 letech. Radiolog v zacviku, do doby splnéni podminek pro
samostatnou praci (tj. 5 tisic screeningovych mamografii ro¢né v poslednich 2 letech) pracuje pod vedenim
vedouciho |ékafe a neprovadi druhé cteni.

3. 2. Jsou pozadovani nejméné dva radiologicti asistenti zpUsobili k vykonu povolani bez odborného dohledu.
Nejméné jeden z nich ma specializovanou zpUsobilost nebo zvlastni odbornou zplsobilost v oboru.

3. 3. Radiologicky asistent a radiolog se zucastnuji odbornych akci v ramci celoZivotniho vzdélavani. U minimalné
dvou radiologll je poZadovana uUcast nejméné na dvou akcich ro¢né zamérenych na mamarni diagnostiku,
mamograficky screening nebo problematiku karcinomu prsu a absolvovani testu na Vyukovém portalu, napr.
AMA-CZ.


http://www.mzcr.cz/
http://www.mamo.cz/
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3.4. Klinicky radiologicky fyzik musi byt dostupny podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb., tzn. musi byt dostupna jeho
rada a pomoc prostfednictvim telefonu nebo elektronicky a v pfipadé potreby jeho fyzicka pfitomnost.

4. Pocty provedenych vysetieni, objednavani, objednaci doby a sledovani spokojenosti

4. 1. K ziskani a udrZeni erudice screeningového pracovisté a validity indikator( kvality a sledovanych dat
je pozadovano provadéni a hodnoceni nejméné 5 000 mamografickych vysetfeni rocné.

4. 2. Screeningové pracovisté ma zaveden efektivni systém objednavani pacientek, zahrnujici také on-line
zpUsob a mozZnost komunikace s pacientkami emailem. Objednaci doby na screeningové mamografické
vySetfeni dlouhodobé nepresahuji 8 tydn(i. Redlnda objednaci doba je vsouladu s udajem na portalu
www.mamo.cz, ktery pracovisté mésicné aktualizuje. Pacientky s pfiznaky (symptomatické Zeny) jsou
objednavany prednostné.

4. 3. U Zen, které absolvovaly screeningové vysetieni, se doporucuje individualné (napf¥. formou sms zpravy,
emailem ¢i dopisem) pripominani terminu dalSiho vySetfeni ¢i upozorfiovani na mozné prodleni.

4. 4. Screeningové pracovisté ma zaveden systém pro sledovani spokojenosti pacientek s objednavanim
a provadénim screeningu.

5. Sit screeningovych pracovist

5. 1. Nové (dalsi) screeningové pracovisté se doporucuje na zakladé konsenzu ¢lend Komise a pouze pfi
vyznamné nedostupnosti péce a soucasné delSich objednacich dobach ve stavajicich screeningovych
pracovistich v regionu (to je na screeningovych pracovistich, kde jsou Zeny z regionu doposud vysetfovany)
presahujicich dlouhodobé 8 tydnu.

5. 2. Pfi tvorbé optimalni sité je v urcitych pripadech k zabezpeceni prvniho nebo druhého cteni ¢i konzultaci
mezi jednotlivymi pracovisti vhodna spolupréce s elektronickym propojenim.

5. 3. Udéleni Statutu nenahrazuje absolvovani fadného vybérového fizeni a ziskani opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb.

6. PoZadavky na technické vybaveni

6. 1. Screeningovou mamografii je mozné provadét jen digitalni technikou a pfistrojem pro ptrimou digitalizaci
(anglicky ,full field digital mamography, FFDM, s pfimou i nepfimou konverzi) nebo/a s vyuzitim mamografické
tomosyntézy (anglicky ,Digital Breast Tomosynthesis, DBT“). Zakladni (prvni) i druhé hodnoceni (¢teni)
mamografickych vysetfeni musi byt provddéno na specidlni mamografické diagnostické stanici s minimalné
dvéma monitory o rozliSeni min. 5SMP nebo jednim monitorem o min. rozliSeni 8MP. Je vyZzadovana pravidelnd
kontrola a kalibrace monitord dle DICOM. Na téchto monitorech musi byt provadény zkousky provozni stalosti
v souladu s pozadavky Atomového zakona a vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. P¥i vyuZiti teleradiologie musi byt
provadény zkousky provozni stalosti i vzdalenych monitorl, pficemz protokoly o tomto méreni musi byt
k dispozici ke kontrole na screeningovém pracovisti. Podrobnéjsi doporucéend technicka specifikace
a doporuéeni k provadéni testl jsou uvedeny v NRS vydaném Ministerstvem zdravotnictvi CR.

6. 2. Vyuzivani programu s Al k podpore nezavislého ¢teni mamografickych snimkd dvéma radiology je mozné
pfi dodrzeni legislativnich poZadavkl (program jako zdravotnicky prostfedek). VyuZivani programu s Al neni
nutnou podminkou pti hodnoceni screeningového pracovisté pfi udélovani Statutu. Veskera zodpovédnost lezi
na lékafi popisujicim vysSetfeni avyuZiti ¢i nevyuZiti téchto prostfedkll nema Zadné pravni dopady.
Tzv. demoverze programi neni mozné vyuzivat pfi poskytovani zdravotni péce. Indikace k vyuziti Al a minimalni
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pozadavky na pouZivani systéma s Al ve screeningovém programu CR stanovuje a priibézné aktualizuje Komise,
a to na zakladé doporuceni ECIBC.

6. 3. Soucasti vybaveni screeningového pracovisté je také ultrazvukovy pristroj vyssi vykonnostni tfidy
s propojenim do PACS, s elektronickou archivaci obrazli a s linearni multifrekvencéni sondou s minimalnim
frekvenénim rozsahem 7-14 MHz.

6. 4. Obména pristrojového vybaveni se fidi technickym stavem a dostupnosti nahradnich dil, pficemz
maximalni stari mamografického i ultrazvukového pfistroje (systému) je 10 let.

6. 5. Mezi dalsi nezbytné vybaveni patfi ndstroje pro duktografii a bioptické délo s 12-16 G jehlou pro
ultrasonograficky navigovanou core biopsii. Stereotaktické zatizeni a zafizeni pro vakuovou biopsii nejsou
nezbytna, predpoklada se vSak dostupnost této metody v indikovanych pfipadech pfimym odeslanim pacientky
k jinému poskytovateli zdravotnich sluzeb s pfislusnym vybavenim.

7. Pozadavky radia¢ni ochrany

7. 1. Poskytovatel zdravotnich sluzeb provadéjici mamograficky screening musi mit platné povoleni k nakladani
se zdrojem ionizujiciho zafeni od SUJB podle zakona €. 263/2016 Sb. (atomovy zékon), mé povinnost postupovat
podle tohoto zdkona, mimo jiné zajistuje hodnoceni vlastnosti a zkousky provozni stalosti pouzivanych zdrojt
ionizujiciho zafeni. Zajistuje plnéni povinnosti zdkona ¢. 373/2011 Sb. a postupuje podle NRS. Zajistuje plnéni
povinnosti vztahujicich se ke klinickym auditm.

7. 2. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zabezpeci spravné pouziti radiodiagnostické zobrazovaci metody tak, aby

evvs

8. Interdisciplindrni spoluprace a navaznost péce pfi zjisténi nddoru prsu

Soucdsti podminek pro provadéni mamografického screeningu je jasné definovand navaznost screeningového
pracovisté na onkologicka pracovisté ¢i skupiny, chirurgické, gynekologické a onkologické ambulance
a interdisciplinarni tymy, aby zjistény ¢i podezrely zhoubny nador byl bez zbytecného prodleni ovéren
a terapeuticky reSen v ramci nezbytné interdisciplinarni spoluprace. Je zajisténa také zpétna informacni vazba
mezi lékari provadéjicimi chirurgickou lécbu, patology, onkology a screeningovym pracovistém, které pribézné
vyhodnocuje validitu a efektivitu screeningovych vysetreni, kterd provadi.

9. Kontinuita screeningu nadort prsu

9. 1. Screeningové pracovisté vede zdznam kazdé pacientky o provedeném preventivnim vySetieni a jeho
vysledku v pisemné, obrazové, pfipadné elektronické podobé, pricemz doba archivace se fidi vyhlaskou
¢.98/2012 Sb. Mamogramy z predchozich screeningovych vySetfeni jsou k dispozici na jednom pracovisti
vzhledem k tomu, Ze o zachytu nadoru prsu maze rozhodnout dynamika zmén v case.

9. 2. Screeningové pracovisté zajistuje na vyzadani predani dokumentace o dosavadnim screeningovém
vysetfeni novému screeningovému pracovisti, které péci o Zenu prebird (napriklad z divodu zmény bydlisté
nebo na prani pacientky), pficemz se pfi zasilani obrazové informace preferuje elektronicka forma (napfiklad
systém ePACS ¢i REDIMED apod.). Screeningové pracovisté disponuje prostiedky pro zabezpecenou
elektronickou komunikaci.



84 VESTNIK MZ CR CASTKA 5/2024

10. Sledovani a vyhodnocovani ¢innosti screeningového programu (datovy audit)

10. 1. Screeningové pracovisté zaznamenava spravné a pravdivé Udaje o screeningovém procesu v datovém
rozsahu (struktuie), ktery je pribézné aktualizovan IBA LF MU ve spolupraci s NSC UZIS CR, a to po predchozim
schvaleni Komisi. Pracovisté eviduje a provadi analyzu tzv. intervalovych karcinomi. Ma k dispozici vysledky
datového auditu mamografického screeningu a vybranych hodnot indikator( kvality, a to ve formé ro¢niho
protokolu, tzv. Reportu indikator( kvality. Screeningové pracovisté musi vérohodné dolozZit také udaje o poctu
zhodnocenych mamografickych vysetfeni pro kazdého lékafe pracovisté.

10. 2. Centralnim sbérem dat screeningového programu, poskytovanim a zverejriovanim vysledk(l datového
auditu je povéfeno NSC UZIS CR ve spolupréci s Komisi a IBA LF MU. Data ze screeningovych pracovist jsou
zpracovateli (IBA LF MU) preddvana na zdkladé pisemné smlouvy, uzaviené mezi zpracovatelem
a poskytovatelem (poskytovatelem zdravotnich sluzeb), jehoZ soucasti je screeningové pracovisteé.

10. 3. Data jsou zpracovateli pfedavana ve strukture v souladu s datovym rozhranim. Aktudlni datové rozhrani
pro predavani dat mamografického screeningu k centralnimu zpracovani je uvedeno na webovych strankach
mamografického screeningu (https://www.mamo.cz/cs/lekari/sber-dat/#ke-stazeni).

10. 4. Centralni sbér dat probiha dvakrat rocné. Do 31. bfezna kazdého roku je zpracovateli predan export dat
screeningového pracovisté za minimalné dva pfedchozi roky. Na zadkladé téchto dat je do konce dubna
vygenerovan tzv. validac¢ni report, ktery je nasledné zaslan vSem mamografickym pracovistim. Validacni report
obsahuje dostatecné informace pro opravu chybnych zaznam( tak, aby byla zajisténa maximalni spravnost
analyzovanych dat. Jsou zde reportovany nedostatky nalezené v datech pracovisté, pracovisté bud data opravi
nebo poskytne vysvétleni. Do 30. ¢ervna je zpracovateli zaslan export dat screeningového pracovisté obsahujici
jiz opravena data na zakladé valida¢niho reportu.

10. 5. Data jsou nasledné zpracovatelem analyzovéana. Vysledky datového auditu jsou kazdoroc¢né prezentovany
na podzimni konferenci ,Datovy audit mamografického screeningu”. V Unoru dalsiho roku je zpravidla
pfipravovan Report indikatorld kvality pro jednotlivd screeningova pracovisté, ktery obsahuje zejména
nasledujici indikatory kvality screeningového procesu a je podkladem pro kontrolu pracovisté koordinatorem:

= Pocet vysetienych Zen (reference: > 5 000)

= Pocet Zen s diagn6zou zhoubného nadoru (reference: > 20)

=  Detekéni mira (Zeny 45-69 let, reference: u poprvé vysetfenych Zzen = 5 %o, u Zen vySetienych v dalSich
kolech = 2,5 %o)

= Podil doplfujicich vySetfeni (further assessment rate, Zeny 45—-69 let, reference: do 10 %)

= Podil Zen pozvanych k dopliiujicimu vysetieni (recall rate, Zeny 45-69 let, reference: < 6 %)

=  Pomér pocth benignich a malignich otevienych biopsii (Zeny 45-69 let, reference: < 0,25)

= Podil karcinomt in situ (Zeny 45-69 let, reference: 8-16 %)

=  Podil pokrocilych zhoubnych nadort (TNM stadium Il a vice, Zeny 45-69 let, reference: <30 %)

=  Podil invazivnich zhoubnych nadort (Zeny 45-69 let, reference: 80-90 %)

=  Podil pNO zhoubnych nadord mezi invazivnimi (Zeny 45-69 let, reference: > 60 %)

= Podil minimalnich zhoubnych nadora (do 10 mm, pTla + pTlb) mezi invazivnimi (Zeny 45-69 let,
reference: 2 25 %)

Definice a doporucené hodnoty téchto indikatorl respektuji mezinarodni doporuceni kodifikované
v dokumentu European Guidelines for Quality Assurance in Breast Cancer Screening and Diagnosis v poslednim
vydani.
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11. Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoZ soucasti je screeningové pracovisté, umozni provedeni mistniho Setfeni
koordinatorovi a/nebo pracovni skupiné jmenované, resp. povérené Komisi. Pfedmétem mistniho Setfeni
je ovéreni naplnéni a dodrzovani podminek pro provadéni screeningu a udéleni Statutu.

¢.5
Zakladni podminky provadéni diagnostické mamografie na pracovistich bez udéleného Statutu

5.1. Mezi zakladni podminky faddného provadéni diagnostické mamografie patfi: mamograficky pfristroj
s pfimou digitalizaci nebo pro DBT maximalniho stafi 10 let pti spInéni dalsich pozadavkd NRS. Minimalni pocet
provedenych spravné indikovanych diagnostickych mamografickych vysetfeni je 1 500 za rok. Poskytovatelé
zdravotnich sluzeb, jejichz pracovisté provadéji vyhradné diagnostickou mamografii (ktera nejsou
screeningovym pracovistém, tedy nemaji Statut) by se méla zabyvat chirurgickou Iécbou karcinomu prsu
s moznosti biopsie tzv. sentinelové lymfatické uzliny.

5. 2. Pracovisté bez Statutu neprovadéji Zadna screeningova vySetreni Zen bez pfiznakl onemocnéni prsu.

cl.6
Podminky uhrady screeningové a diagnostické mamografie

6. 1. Screeningovd mamografie se provadi z divodu radiacni ochrany a zabezpecdeni optimalni kvality jen
na screeningovych pracovistich, a to na adrese (misté provozovani) uvedené v potvrzeni o udéleni Statutu.

6. 2. Podminkou uhrady screeningové mamografie z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi vcetné
pfipadnych doplnujicich vysetieni je:

a) vysetfeni je provedeno na screeningovém pracovisti a

b) -Zenajeve véku 45 let a starsi a interval mezi vySetfenimi neni kratsi nez 2 roky. Pfipadnou toleranci urcuje
Komise ve spolupraci se ZP. Vysetfeni je zpravidla indikovdno gynekologem, vseobecnym praktickym
|Iékarem, onkologem nebo chirurgem, pficemz nezbytna doplniujici vySetfeni mize indikovat radiolog.

- Zena ma vysoké riziko vzniku karcinomu a je dispenzarizovana podle prislusné vyhlasky. V tomto pfipadé
je interval mezi vySetfenimi a vék stanoven individualné predevsim podle miry rizika; do této skupiny
patfi také Zeny po lécbé pro karcinom prsu.

6. 3. Pro zvyseni efektivity mamografického screeningu je tfeba provadét nezavislé hodnoceni snimk( druhym
radiologem (druhé ¢teni).

6. 4. O provedeni screeningové mamografie na Zadost pacientky (samoplatkyné) ve véku 40-44 let rozhoduje
radiolog na zakladé individualniho rizika. Screeningovda mamografie u Zen mladsich nez 40 let, které nespadaji
do kategorie Zen s velmi vysokym rizikem, neni zdGvodnéna — pfi preventivnim vysetieni takové Zeny se provadi
ultrasonografie. VySetfeni na vlastni Zadost nejsou hrazena z prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi
a vhodnost provedeni a indikace vysetfeni urcuje radiolog screeningového pracovisté. V pripadé, Ze Zena
prichazi na vysetfeni jako samoplatkyné, indikuje v pfipadné podezieni na karcinom nezbytna doplnujici
vySetfeni radiolog. Cilem je zjisténi diagndzy v co nejkratsi dobé.

6. 5. Podminkou Uhrady diagnostické mamografie ¢i duktografie z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi
vCetné pripadnych dopliujicich vysetteni je:
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a) vySetreni zZen s ptiznaky, které by mohly byt s vyssi pravdépodobnosti pfiznakem zhoubného nadoru prsu
(napf. masivni krvava Ci serdzni sekrece, hmatna rezistence neménici se s cyklem, vtazeni ¢i zarudnuti kize,
zmény bradavky apod.),

b) vysetreni Zen s jiz diagnostikovanym zhoubnym nadorem prsu v priibéhu Iécby.

cl. 7
Vysetfovaci metody a jejich kombinace
7. 1. Screeningové vysetieni (mamograficky screening) zpravidla zahrnuje:

a) sbér anamnestickych udajl nutnych pro sprdvné provedeni a vyhodnoceni vysetieni a pro selekci Zen
s vysokym rizikem k dispenzarizaci ve specidlnich poradndch,

b) vlastni digitalni screeningovou mamografii nebo DBT v projekcich kraniokaudalni a mediolateralni Sikmé
podle kriterii v ¢l. 8, nedilnou soucasti je i uréeni denzity,

c) v pfipadé nejednoznacného, podezfelého ¢i pozitivniho nalezu zahrnuje screeningové vysetfeni dalsi
dopliujici metody, zejména ultrasonografii prsu, cilené klinické vySetfeni, mamografii ve specialnich projekcich
¢i s pomoci DBT, cilenou mamografii s bodovou kompresi, mamografii se zvétsenim a cilenou punkéni biopsii
(core ¢i vakuovou),

d) hodnoceni snimkd také druhym radiologem (druhé cteni). Je vhodna podpora dvojiho ¢teni snimkd systémem
s vyuzitim Al (neni ale nutnou podminkou pro udéleni Statutu).

7. 2.V zajmu zjisténi vysledku v co nejkratsi dobé v pripadech uvedenych v odstavci 1 pod bodem c) uréuje a bez
prodleni provadi jednotlivé dopliujici vySetfovaci metody radiolog screeningového pracovisté, ktery plné
zodpovida za kvalitu provedenych vySetfeni a za zajisténi nasledné péce v pripadé zjisténi malignity.
Z uvedeného dlvodu mize radiolog screeningového pracovisté i pfi vySettreni pacientek s priznaky onemocnéni
prsu indikovat a provést nezbytna doplnujici vysetfeni nad ramec plvodni indikace jinym lékafem nebo po
vySetfeni na Zadost pacientky. VSechna provedena vysetieni se spravné a pravdivé zaznamenavaji do databaze
pti vedeni datového auditu a vykazuji se zdravotnim pojistovnam.

cl.8
Zakladni kritéria spravného provadéni mamografie

8. 1. Obecna kritéria pro hodnoceni kvality zobrazeni v zakladnich projekcich jsou:

a) dostatecna komprese obvykle se silou komprese v rozmezi 80-120 N,

b) absence zahybl klze, artefaktl prekryvajicich snimek (rameno apod.), pohybu apod.,
c) spravna identifikace snimku,

d) spravna expozice,

e) symetrické obrazy obou stran,

f) v Case stala kvalita digitalnich obrazd.

8. 2. Kritéria pro hodnoceni snimkd v kraniokaudalni projekci jsou:

a) je zobrazena medialni hranice prsu a maximum lateralni ¢asti prsu,

b) na vétSiné hodnocenych snimk je patrny stin pektoralniho svalu dorzalné,
c) bradavka v profilu,

d) symetrické obrazy obou stran.
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8. 3. Kritéria pro hodnoceni snimkd v mediolateralni Sikmé projekci jsou:
a) cela tkan prsu je zretelné zobrazena,

b) stin pektoralniho svalu vychazi z drovné bradavky ¢i nize,

c) thel prsniho svalu nejméné 15 °,

d) symetrické obrazy obou stran,

e) bradavka z profilu,

f) inframamarni Uhel je zfetelné zobrazen na vétsiné hodnocenych snimka.

8. 4. Postup provadéni mamografie je pfedem pacientce srozumitelné vysvétlen a vlastni vySetfeni je provadéno
ohleduplné, ve vétsiné pripadl bez bolestivosti ¢i nepfijemnych pocitl na strané Zeny. Na zakladé prani Zeny je
provadeéni vysetieni ihned zastaveno.

8. 5. Ochranny limec neni pro vysetfeni nutny, protoZe nesnizuje radiacni zatéZz a muzZe zhorsit vytéznost
mamografie. V pfipadé, Ze jej Zena vyzaduje, Ize jej pouzit, ale nesmi zasahovat do oblasti zajmu.

8. 6. Podrobna kritéria provadéni mamografie jsou uvedena a aktualizovana v NRS.
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INFORMACE TYKAJICI SE UPRAVY VZDELAVACICH PROGRAMU OBORU SPECIALIZACNIHO
VZDELAVANI LEKARU VE VECI ZRUSENi STANOVENE DELKY PLATNOSTI VYBRANYCH TEORETICKYCH
KURzU

Podle zékona ¢. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavania uznavaniodborné zplsobilostiaspecializované
zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani lékare, zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpisu, zvefejnuje Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,MZ“) Upravy ve vzdélavacich
programech obor( specializa¢niho vzdélavani lékaru.

Uvedené zmény ve vzdélavacich programech nenahrazuji pivodni znéni vzdélavacich programi
vydanych ve Véstnicich MZ v letech 2009-2022.

Ve vzdélavacich programech vydanych ve Véstnicich MZ v letech 2009-2011 se v kapitole 2 v ¢asti
Teoretickd cast vzdélavaciho programu ve vété ,Pokud Skolenec absolvuje tytéz kurzy v rdmci
jiného vzdélavaciho programu v dobé ne delsi neZ 5 let, nemusi je absolvovat a zapocitaji se.” se
vypoustéji slova ,v dobé ne delsi nez 5 let”, a to v pfipadé, Ze je uvedena véta soucasti pfislusného
vzdélavaciho programu.

Vzdélavaci programy vydané ve Véstnicich MZ v letech 2018-2022 se méni pouze v niZe uvedenych
kurzech, s vyjimkou téchto zmén zlstava obsah vzdélavacich program(i nadale v platnosti v rozsahu
jejich plivodniho znéni.

Ministerstvo zdravotnictvi informuje, Ze ode dne vydani této Informace ve Véstniku MZ se rusi
stanovena délka platnostinasledujicich teoretickych kurza:

- kurz ,Elektrokonvulzivniterapie®,

- kurz ,Psychofarmakologie”,

- kurz ,Novinky v urologii,

- kurz ,Novinky ze vSeobecného praktického lékarstvi“,

- kurz ,Zaklady anesteziologie a intenzivni mediciny*“,

- kurz ,Zaklady dermatovenerologie”,

- kurz ,Zaklady gynekologie a porodnictvi“,

- kurz ,Zaklady hygieny a epidemiologie”,

- kurz ,Zaklady chirurgie”,

- kurz ,Zaklady neurologie”,

- kurz ,Zaklady ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji“,
- kurz ,Zaklady patologie”,

- kurz ,Zaklady pediatrie”,

- kurz ,Zaklady psychiatrie”,

- kurz ,Zaklady radiologie”,

- kurz ,Zaklady vnittniho lékaistvi“,

- kurz ,Zaklady v otorinolaryngologii a chirurgii hlavy a krku“,
- prakticky kurz, Ultrasonografie v urologii,

- prakticky kurz,,Urodynamické vySetreni”.

Délka platnosti vySe uvedenych vybranych teoretickych kurzd neni jiZ ode dne vydani této
Informace ve Véstniku MZ casové omezena.

Vypusténi délky platnosti vybranych teoretickych kurzii se tyka vydanych vzdélavacich programi
oborl specializaéniho vzdélavani lékarl uverejnénych ve Véstnicich Ministerstva zdravotnictvi
v letech 2018-2022, a to:
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SPECIALIZACNi OBORY

Vzdéldvaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2018

Alergologie a klinicka imunologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Dermatovenerologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Détska chirurgie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Détskd neurologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Geriatrie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Hematologie a transfuznilékarstvi (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Hygiena a epidemiologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)
Infekénilékarstvi (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec 2018)

Kardiologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Klinickd biochemie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Klinicka onkologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Lékarska mikrobiologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)
Otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)
Patologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Revmatologie (Véstnik 2018, ¢astka 11, Prosinec2018)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2019

Anesteziologie aintenzivnimedicina (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)
Cévnichirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 9, Zari 2019)

Détskd a dorostova psychiatrie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)
Endokrinologie a Diabetologie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)
Gastroenterologie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)

Gynekologie a porodnictvi(Véstnik 2019, ¢astka 4, Duben 2019)
Chirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Lékarska genetika (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)

Nefrologie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Neurologie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)

Nuklearni medicina (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)

Ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)
Pediatrie (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Plasticka chirurgie (Véstnik 2019, ¢astka 2, Unor 2019)

Pneumologie aftizeologie (Véstnik 2019, ¢astka 8, Srpen 2019)
Psychiatrie (Véstnik 2019, ¢astka 5, Kvéten 2019)

Radiacni onkologie (Véstnik 2019, ¢astka 8, Srpen 2019)

Radiologie a zobrazovaci metody (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)
Rehabilitaéni a fyzikalnimedicina (Véstnik 2019, ¢astka 3, Brezen 2019)
Soudnilékarstvi (Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)
Urgentnimedicina (V&stnik 2019, ¢astka 6, Cerven 2019)

Urologie (Véstnik 2019, ¢astka 7, Cervenec2019)

Vnitini lékarstvi(Véstnik 2019, ¢astka 3, Bfezen 2019)

Vzdélavaci program uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi v roce 2022

Pediatrie (Véstnik 2022, ¢astka 5, Kvéten 2022), pozn.: upraveny vzdéldvaciprogram
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