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LEGISLATIVA

Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví

Vyhláška MZ ČR č. 195/2005 Sb., podmínky 
předcházení vzniku a šíření infekčních onemocnění

Vyhláška MZ ČR č. 143/2008 Sb., o požadavcích na 
zajištění bezpečnosti a jakosti lidské krve a jejích 
složek

Vyhláška MZ ČR č. 422/2008 Sb., o požadavcích na 
zajištění bezpečnosti a jakosti lidských tkání a 
buněk



Zákon 258/2000 Sb.







Podmínky pro získání povolení hl. hygienika MZ ČR

1. Účast vedoucího laborato ře na školení v NRL AIDS
2. Vedení laborato ře zajiš ťuje VŠ biolog. zam ěření
3. Pracovišt ě, kde se vyšet ření provádí je zp ůsobem stanoveným 

provád ěcím právním p ředpisem umíst ěno a p řístrojov ě a 
materiálov ě vybaveno (vyhláška č. 195/2005 Sb.)

4. Používání test ů s CE certifikací
5. Dodržování pravidel správné laboratorní praxe
6. Účast v systému externí hodnocení jakosti
7. Měsíční hlášení po čtu a charakteru provedených vyšet ření
8. V případě reaktivního výsledku povinnost p ředat vzorek k 

provedení konfirma čního testu do NRL AIDS

LABORATOLABORATOŘŘE  VYE  VYŠŠETETŘŘUJUJÍÍCCÍÍ HIV HIV 
PROTILPROTILÁÁTKYTKY

SZÚ, NRL AIDS



Vyhláška 195/2005 Sb.



Nařízení vlády 453/2004 Sb.



Nařízení vlády 453/2004 Sb.



ETIOLOGIE syfilis

• Treponema pallidum subsp. pallidum

Bakterie je mimořádně citlivá k vnějšímu prostředí a desinfekčním 
činidlům

90% infekcí se přenese pohlavním stykem 

Klinický obraz je výrazně proměnlivý, pouze 30% pacientů má v 
průběhu onemocnění klinické příznaky

Zdrojem infekce je nemocný klinickými projevy (vředy, vyrážka, 
eroze na sliznicích, omezeně krev, event. liquor, plodová voda)
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Sérologie syfilis
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Princip rychlých testů

• Imunochromatografie

• Aglutinace

• Gelová aglutinace

t.č. cca 30 různých typů testů



Požadavky na kvalitu testu
• CE certifikace

• Jednoduchost provedení (způsob skladování, 
instrumentarium, ochrana před kontaminací
personálu a okolí)

• Senzitivita by měla být >98% (u testů
posuzovaných v rámci WHO studie se pohybovala 
mezi 84,5 – 97,7%)

• Specificita by měla být >98% ( testů posuzovaných 
v rámci studie WHO se pohybovala mezi 92,8% -
98,0%)



Požadavky na personál

• Předepsaná kvalifikace
• Přesné dodržení návodu výrobce
• Správné vedení dokumentace
• Zkušenost s vyhodnocením testu
• Předtestové a potestové poradenství
se znalostí biologie nemoci

• Kontakt s klinickými pracovišti



Rychlé testy – různé formáty



slabá reakce 
u počínající syfilis

vzorek stejné pacientky –
sérum X plná krev



Závěr

• Dodržování platné legislativy

• Řádně kvalifikovaný personál

• Výběr kvalitních testů

• Dodržování předepsaného postupu

• Vazba na zdravotnická zařízení



Děkuji za pozornost.


