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LEGISLATIVA

Zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané veiejneho zdravi

Vyhlaska MZ CR ¢. 195/2005 Sb., podminky
piredchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni

VyhldSka MZ CR &. 143/2008 Sb., o poZadavcich na
zajiSténi bezpecnosti a jakosti lidske krve a jejich
slozek

VyhldSka MZ CR &. 422/2008 Sb., o poZadavcich na
zajiSténi bezpeénosti a jakosti lidskych tkani a
bunék



Zakon 258/2000 Sb.

§ 64
Opatrent, ktervm jsou povinny se podrobit fyzocké

Dmb}"

Fyzicki osoba, kteri onemocnéla mfekénim one-
mocnémm nebo je poderiela z nakary, je podle povahy

mfekénibo cnemocnéni povinna

a) podrobit se izolac, podani speatfickveh munclo-
gpckych preparini nebo chemoprofylakik, po-
tiebnému laboratornimu vysetfent, lekafske pro-
hlidee 2 karantfomim opatienim,

b) dodrzovat omezeni, popfipadé zdkaz uFivini

zdroje pitné vody, potravin a dalfich wrobkt po-
deziclych z toho, Ze obsahuji pivodce nikazy,

c) zajistit provedeni natizend chniskové ochranné
dezinfekee, dezinsckee a deranizace,

d) zdriet se &innosty, kterd by mohla vést k dal&imu
sitend infekd niho onemocnén, a je-li béEznou sou-
tisti #Fivota, vykondvat ji mk, aby se nziko &feni
sl o,

e) sdélic orgin ochrany vefejného zdravi nebo lé-
kati na jepch vyzvu ckolnosn diulefité v zijmu
epidemiolog ického vy Ectfovani,



§ 72

(1) Laboratorni vyketfovini na wvirus lidského
mmunodeficitu miize providét zdravotmckeé zafizeni
a zafizeni ochrany verejného zdravi jen na zikladé po-
volem’ prishuincho orginu ochrany vefeiného zdrawi
Ten povolem’ vydd, jestliZe zdravotmické zafizeni nebo
zatizem’ ochrany weimného zdravi spln’ tyto pod-
ey

a} pracovisté, kde se hiboratornd vySetfovini provadi
j¢ zpisobem stanovenym providécim priavnim
pfedpisem umisténo a prsrojové a materidlove
vy baveno,

b} wedouo laboramie ma
L. vysokofkolske vzdélini = biologickym zaméfe-

mim a se specializaci v obor vySetfovaci me-
tody v klinicke biochemii nebo vy éetrovac me-

wdy v |ékafské mikrobiologi™) nebo vysoko-
tholské vzdélini se specializaci ¥ obom hema-
wlogie a transhizni sluzba,*™) a

2. doklad o skoleni ¥ Nirodm referendnd labora-
wii pro nikaru vyvolanou virem lidského imu-
nodeficitun zhzené Ministerstvem zdravotmc-

-

i,

{2} Poéet vyietera na wvirus Lidského imunodeh-
citu za miésic a Jejich vysledky hlisi sdravomicke za-
Hzenl a zafizeni ochrany vefejncho zdravi vidy do
desittho dne ndsledujiciho mésice pfispévkove nebo
rozpodtove organizact zhizend k pleént ukolid v oboru
plisobnostt Ministerstva zdravotnicev,*') kterou k pl-
neni tikold v oblasti vwietfovini nikazrvy vyvolané wi-
rem lidského imunodeficitu Ministerstvo zd ravotnictvi
wrdi, {dile jen _uréeni organizace™). Nizev urdené
organizace uvercm  Ministersivo  zdmvotnicte ve
Véstniln Ministerstva zdravotm ot



§ 74

{1} V piipadé reaktivniho vysledku vydetten’ na
virus lid_qkt']im imunodeficitu ziskancho ve Ir:cningn-
YEm {t“l.rhh:d.aumm] testu je zdravotnicke i".:l.l!'ti!-l:ri.l 17~
tizen ochrany verciného zdravi vidy povinno predat
hiologicky materiil k provedeni konfirmaéniho (po-

trzujiciho) testu. Konfirmadni test mize provadet
jm Nirodni referencni laborator pro niakazu T-j.rm[a-
nou virem hdského munodeficimu,

(2} Fyzicki osoba s povaiuje za mkazenou vi-
rem lidskeho imunodeficity 2# v pitpadé potvrzeni

reaktivnibo vvsledkn vyiettent konfirmaénim testem,

(3) Zdravotnické zafizeni nebo zafzeni ochrany
verejncho zdravi, které bylo informovino o poainvnim
vysledku konfirmaéniho testu, sdeli’ prostred nictvim
k tomu pm'trtn:hn | élafe tuto EI:I.'LL‘I:-bL'n-I.'!lEt frzickée
osobé nakazené virem lidského imunodeficitu a, jde-h
o fyzicke osoby nezlenlé nebo fracké osoby zbavene
zpmnhllnstl k pravnim 1ikonum ‘nebo J:Ju:hz zpusobi-
lost k pr.wmm tukomim byla omezena, jepch zikon-
nému zastupcl a IE._|I£1:I. sp:-nalm &C1 u ndLnrnEhn |-

kare. Sdéleni musi -|:l lmt o pouceni o m:lchizcnf
sitend’ infelce Tr}rr.-'nlam:' virem hdskeého imunm:l-:ﬁcitu.

(4) Zdravotnické zafizeni nebo zafizeni ochrany
vc:tjnchn zdravi' informujici fyzickou osobu o pozitiv-
nim vysledku konfirmaéniho testu je povinno zajisat,
aby fyzicki osoba byla podrobné poutena o rozsa
povinnost podinat si tak, 1lw jing fyacké osoby nevy-
stavovala riziku tohow ercb:cnﬂ'm onemocnéni’. Obsah
takového poudeni’ zanese do zdravotnické dokumen-
tace 'I.:}'Ii.-ELE-E osoby a fyzicki osoba, pnpi"fpa-l:l-:" Jeji zd-
konny zdstupce podepiii prohlifen Ze byli takto in-
formovini. V piipadé odcpieni podpisu zdravomické
zafizeni nebo zatizeni’ ochrany vefejného zdravi’ tuto
skutefnost a diitvody odepfeni’ podpisu uvede ve zdra-
votmické dokumentaci fyzické osoby.



O

O NOo A

LABORATORE VYSETRUJICE HIV
PROTILATKY

Podminky pro ziskani povoleni hl. hygienika MZ CR

Ué&ast vedouciho laborato e na 3koleni v NRL AIDS

Vedeni laborato Fe zajis tuje VS biolog. zam é&Feni

Pracovist &, kde se vySet reni provadi je zp usobem stanovenym
provad écim pravnim p rfedpisem umist éno a p Fistrojov é a
materialov é vybaveno (vyhlaska €. 195/2005 Sb.)

Pouzivani test G s CE certifikaci

Dodrzovani pravidel spravné laboratorni praxe

Ué&ast v systému externi hodnoceni jakosti

Mésiéni hlaSeni po €tu a charakteru provedenych vySet Feni

V pfipadé reaktivniho vysledku povinnost p  fedat vzorek k

provedeni konfirma €niho testu do NRL AIDS
SzU, NRL AIDS



Vyhléska 195/2005 Sb.

§5
Zasady pro odbér a vysetreni biologického materialu
a nalezitosti zidanky

[K § 62 odst. 4 pism. a) a b) zikona]

(3) Zidanka o vySetfeni biologického materiilu
musi obsahovat jméno, pfijmeni, rodné éislo a datum
narozeni vvietfované osoby, které nebvlo pfidéleno
rodné &islo, adresu mista pobytu vySetfované osoby
v Ceské republice, identiﬁEaEm’ ¢islo zdravotnického
zatizeni a jeho adresu, jmenovky, podpis a telefonni
¢islo lékafe #idajiciho o vvsetteni biologického mate-
ridlu, nizev zdravotni pojiifovny vyietfované fyzické
osoby, druh materidlu, datum a gﬂdinu odbéru, datum
prvnich pfiznakl infekéniho onemocnéni, druh anc-
biotické terapie a jeji zacitek, klinickou diagnézu a po-
Zadovany druh vysetfeni. Béhem transportu nesmi do-



Narizeni viady 453/2004 Sb.

§5

Uvedeni in vitro diagnostik na trh a do provezu

“{]} In vitro diagnostika mohou byt uvedena na
trh™’), jestlize

a) byla u nich posouzena shoda v souladu s § 8,

b) spliinji zdkladni poZadavky a dalii ustanoveni to-
hoto nafizeni, kterd se na né vztahuji,

¢) bylo pro né vydino prohliSeni o shodé podle wo-
hoto nafizeni a

d) byla opatiena oznadenim CE™).



Narizeni viady 453/2004 Sb.

SEZNAM IN VITRO DIAGNOSTIK
UVEDENYCH V § 8 ODST. 2a 3

Seznam A

1.  ¢&inidla a vysledky reakci ¢inidel, v&etné pfisludnych kalibratori a kontrolnich
materidlii pro stanoveni krevnich skupin:
systém ABO,
Rh(C,c, D, E, e ) Kell(K),

2. <¢inidla a vysledky reakci ¢inidel, véetné pfisluSnych kalibratori a kontrolnich
materidld pro prikaz, potvrzeni a kvantifikaci ukazateld HIV infekce (HIV 1
a2), HTLV I all, a hepatitidy B, C a D v lidskych vzorcich.



ETIOLOGIE syfilis

Treponema pallidum subsp. pallidum

Bal(vte;;jiiao je mimoradné citliva k vnéjSimu prostredi a desinfekénim
cinidlum

90% infekci se prenese pohlavnim stykem

Klinicky obraz je vyrazné proménlivy, pouze 30% pacientl ma v
prubehu onemocneéni klinicke priznaky

Zdrojem infekce je nemocny klinickymi pro‘ievy (viredy, vyrdzka,
eroze na sliznicich, omezené krev, event. liquor, plodova voda)



KLINICKY PRUBEH

Zpusob PFima NepFima
prenosu Stadium infekce diagnostika diagnostika
primarni syfilis ANO ANO od 4..tydne
sekundarni syfilis ANO ANO
do 2 let po infekci &asna latentni syfilis NE ANO
Syf|||S vice nez 2 roky po pozdni latentni syfilis NE ANO
ziskana infekci terciarni syfilis NE ANO
syfilis congenita praecox | ANO ANO
syfilis congenita recens ANO ANO
do 2 let po narozeni
N syfilis congenita latens NE ANO
syfilis vice nez 2 roky po
vrozena narozeni syfilis congenita tarda ANO ANO




Sérologie syfilis

5 Treponemove :
prvni IgM protilatky Trepone.nr,love
pFiznaky IgG protilatky

detek éni

Netreponemove
protilatky

L/ —

_@{S}/L/{E z //
ny |

| | roky |

desetileti |




Princip rychlych testu

* Imunochromatografie
+ Aglutinace
» Gelova aglutinace

t.¢. cca 30 ruznych typu testu



Pozadavky na kvalitu testu

- CE certifikace

- Jednoduchost provedeni (zplsob skladovani,
instrumentarium, ochrana pred kontaminaci
personalu a okoli)

- Senzitivita by méla byt >98% (u test
posuzovanych v ramci WHO studie se pohybovala
mezi 84,5 - 97,7%)

- Specificita by méla byt >98% ( testu posuzovanych
\6 Br%r%c)l studie WHO se pohybovala mezi 92,8% -



Pozadavky na persondl

+ Predepsana kvalifikace

» Presné dodrzeni navodu vyrobce
+ Sprdvné vedeni dokumentace

» Zkusenost s vyhodnocenim testu

+ Predtestové a potestové poradenstvi
se znalosti biologie nemoci

+ Kontakt s klinickymi pracovisti



Rychlé testy - ruzné formaty




vzorek stejné pacientky —
sérum X plna krev

slaba reakce
u pocinajici syfilis




Zaver

+ Dodrzovani platné legislativy

- Rddné kvalifikovany persondl

- Vybér kvalitnich testi

» Dodrzovani predepsaného postupu

- Vazba na zdravotnicka zarizeni



Dékuji za pozornost.



