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Prehled pouzitych zkratek

Strengthening the Capacity and Capability
of National Public Health Information Systems

API - Application Programming Interface

CUD - Centralni GloZisté dat

DASTA - Datovy standard MZD

HL7/FHIR - Mezinarodni datovy standard

1CO - Identifikacni ¢islo organizace

ICP - Identifikacni Cislo pracovisté

ICZ - Identifikacni Cislo poskytovatele zdravotnich sluzeb

ISIN - Informacni systém infek¢ni nemoci

KHS - Krajské hygienické stanice a Hygienicka stanice hlavniho mésta Prahy

MALDI-TOF MS - hmotnostni spektrometrie vyuZzivajici matrici asistovanou laserovou ionizaci a

analyzu iontl podle ¢asu letu.

MKN - Mezinarodni klasifikace nemoci

MZD - Ministerstvo zdravotnictvi CR

NCLP - Narodni ¢iselnik laboratornich polozek

NZIS - Narodni zdravotnicky informacni systém

PZS - Poskytovatel zdravotnich sluZeb

SARI - Severe Acute Respiratory Illness

SNOMED - Systematized NOmenclature of MEDicine Clinical Terms
SZU — Statni zdravotni Ustav

UzIs - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

Shrnuti

Cilem projektu SCOPE IS je nastaveni systému vcasného varovani (Early Warning System)
u vybranych pilotnich infekénich nemoci v CR v ramci celostatniho elektronického Informaéniho

systému infek¢nich nemoci ISIN.

Projekt ma umoznit efektivni zadavani a aktualizaci tidaji o pacientech s identifikovanymi

infekénimi onemocnénimi.

Realizace sbért téchto dat (infek¢ni onemocnéni PL, PLDD) bude soucasti projektu SCOPE IS
a doplni jiz existujici sbéry od dalSich typl poskytovatell. Cilem je ve spojeni s laboratornimi
vysledky a hlaSenimi z nemocnic vybudovat robustni systém vc¢asného varovani a monitorovani

infekénich onemocnéni.

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
z laboratof{
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1 Uvod

1.1 Koncepce hlaseni

Pandemie Covid-19 prispéla kvyraznému posunu elektronizace v ¢eském zdravotnictvi.
Centralizace laboratornich vysledkd PCR a antigennich testli probihala a probiha pres datové
rozhrani DASTA4 s vyuzitim specifickych polozek Narodniho c¢iselniku laboratornich polozek
(NCLP).

Pouhé rozsiteni tohoto systému na velkou mnozinu jinych infek¢nich onemocnéni vsak narazi
na nékolik limitt. Pfredné vyuziti stejné metodiky a technologie sbéru by znamenalo rozsireni
NCLP &iselniku o tisice polozek. NCLP ¢iselnik totiz kombinuje vySetifované agens s konkrétnim
materidlem vzorku a konkrétni metodou zjistovani pritomnosti agens. UZ nyni systém ISIN
obsahuje pres 600 infek¢nich agens. Pokud pro kazdé agens uvazujeme 5 metod a 5 moZnych
material@i, vychazi ndm poZadavek na 600 * 5 * 5 = 15 tisic poloZek NCLP &fselniku, které jsou
reprezentovany ciselnym bezvyznamovym kdédem. Takové rozsireni je problém realizovat
z ¢asovych i personalnich diivodii. Navic plosné rozsireni ¢iselniku bude velmi neprehledné i pro
samotné laboratote a neptrinese Zadnou pridanou hodnotu. Roste tim pouze administrativni zatéz
a nepresnost v prenasenych datech, kdy laboratot zvoli prvni nalezeny kdd, ktery je v lepSim
pripadé ne zcela presny, v horSim piipadé zcela chybny.

Druhy diivod pro hledani nového teSeni je kapacitni diivod. Dosavadni zptlisob centralniho

zpracovani laboratornich dat v ISIN se béhem vrcholu pandemie dostal na své maximum a jeho
posileni ve stavajicim stavu neni technicky ani ekonomicky racionalni.

Tretim dlivodem pro nové ireSeni je ochrana osobnich tdajt pacientli. Centralizovana data mohou
obsahovat pouze ty atributy o pacientech, které jsou pro vykony agendy nezbytné a které
legislativa umoZznuje sbirat. Pivodni feSeni sbéru umoziovalo zasilani podrobnych klinickych
detailti, které jsou pro ucely centralizovaného sbéru nadbytecné a potencialné v pripadé uniku
i nebezpelfné a zneuzitelné.

Ctvrtym divodem je, Ze soucasny centralni systém neumoziiuje hlaseni vysledku pro viechny
typy mikrobiologickych metod. Podporuje pouze kvalitativni molekularni metody, nikoliv
uz kvantitativni imunochemické metody ani zasilani vysledki z klasické kultivace.

Z téchto divodi bylo navrzeno nové datové rozhrani, které:

1) Nespoléha na individualni bezvyznamovy kéd vySetieni, ale primo po laboratoti vyzaduje
urceni vySetreni dle primarnich poloZek:
e Material (¢iselnik materiali)
e Laboratorni metoda (obecny hierarchicky ciselnik metod)
e Upresnéni metody (stanoveni antigenu, stanoveni protilatek)
e 7Zjistované (prokazované) agens (obecny hierarchicky ¢iselnik agens provazany
s kdédem diagnézy onemocnéni)
e Kuvalitativni vysledek vySetieni (Ciselnik vysledki pozitivni/negativni/hranicni/...)
e Kvantitativni vysledek — pokud je stanoven
o (itlivost na antibiotika u bakterialnich infekci
2) Sjednocuje hlaseni vSech laboratornich metod véetné kultivace
3) Je zaloZeno na moderni a snadno implementovatelné technologii REST API
4) Lze ho vlozit jako komponentu do pripravovaného obecného laboratorniho FHIR
standardu
5) Je v souladu s celkovou koncepci elektronizace ceského zdravotnictvi véetné vyuziti
udaji Kmenového registru pacienti. Pocita i s budoucim vyuzitim elektronické zadanky.

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci 4
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6) Obsahuje pouze nezbytné tidaje pro splnéni tiCelu sbéru dat. Zakladni struktura hlaseni
vysledku vySetieni je doplnéna o standardni identifikaci pacienta, Zadatele, odbérového
mista, laboratore a casové vymezeni odbéru vzorku a provedeni vySetieni:

e 1CO, ICP zadatele o vysetteni (+ kontaktni tidaje Zadatele)
e Identifikaci laboratore (ICP, 1CO, PCZ)

e Identifikaci odbérového mista (ICP, 1CO, PCZ)

e Resortni ID pacienta

e Datum narozeni pacienta

e Adresa aktualniho pobytu pacienta (pokud je dostupna)
e Cislo mobilniho telefonu pacienta (pokud je k dispozici)

e Kdd zdravotni pojistovny (kromé samoplatcti)

e Kd&d diagnoézy MKN

e D vySetfeni (jednoznacny identifikator vySetteni pridéleny centralni systémem)
e ID zadanky (ze Zddankového systému)

e Datum prvnich ptiznakd

e Lécba antibiotiky/antivirotiky

e Datum odbéru vzorku

e Datum provedeni vySetieni

1.2 Zdavodnéni a vychodiska

Monitoring infekénich onemocnéni v populaci je kli¢ovy pro ochranu zdravi obyvatel CR
a prijimani opati‘eni, ktera maji Siteni zabranit, nebo je zpomalit. Umoznuje rovnéz predvidat dalsi
vyvoj Sireni infekéniho onemocnéni a prijimat kratkodoba i dlouhodoba opatreni, napriklad
planovat potrebné kapacity a zdroje.

Dal$i rozmér ziskava tento systém v pripadé epidemie, kdy dochazi k masivnimu $itfeni infekce
vrelativné kratkém case. Je tedy nezbytné nastavit systém vcasného varovani, ktery umozni
dostatecné rychlou reakci na ohrozeni zdravotnimi riziky, v€etné infekénich onemocnéni.

Jedinou cestou je plna elektronizace hlaSeni a pfimé napojeni na informacni systémy
poskytovateld, ktefi budou vredlném case zasilat zakladni informace o vyskytu infek¢nich
onemocnéni. Tyto informace ve spojeni s dostupnou kapacitou zdravotniho systému pak umozni
predikci dalsich potieb a prijimani kompetentnich rozhodnuti.

Jednim ze tfi pilit hlaSeni je i hlaSeni od laboratornich pracovist, které je podstatné k prikazu
infekéntho onemocnéni.

Zapojenymi subjekty do hlaseni jsou tedy mikrobiologické laboratorte, které prokazuji podezreni
na infek¢ni onemocnéni, pripadné blize specifikuji patologické agens vcetné jeho citlivosti
na dostupnou lécbu (citlivost na antibiotika).

Dal$imi komponentami systému je pak hlaseni od lizkovych poskytovatelli zdravotnich sluzeb
a ambulantnich praktickych 1ékaid. Tyto komponenty jsou ale popsany v dalSich dokumentech.

1.3 Informaéni systém infekénich nemoci — ISIN

Koncovym prijemcem dat je systém ISIN, ktery na zakladé prijatych dat vytvori hlaSenku
infek¢niho onemocnéni a preda tyto informace k dalSimu zpracovani a doplnéni pracovnikiim
KHS a SZU. Ty pak mohou prijimat ptislusna rozhodnuti. Rovnéz bude vybudovan novy modul
vCasného varovani, ktery bude na tato data napojen a bude slouzit k rychlému monitoringu Sireni
infek¢énich onemocnéni.

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 5
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V pripadé potfeby mohou byt tato data obohacovana a vyuzivana i pro reporty dalSim
opravnénym subjektlim, a to zejména v dobé zvysSené zdravotni hrozby.

Celkovy pohled na prenasena data zobrazuje schéma: Obrazek 1 - Schéma laboratorniho hlasenti.

Spolufinancovano
Evropskou unii

eSurveillance — hld$eni laboratornich vysledk
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Obrazek 1 - Schéma laboratorniho hlaseni
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2 Legislativni zazemi

Hla$eni infekénich nemoci, véetné hlageni SARI, je v Ceské republice upraveno vyhlaskou
¢. 306/2012 Sb. - Vyhlaska o podminkach predchazeni vzniku a Sifeni infekc¢nich
onemocnéni a o hygienickych pozZadavcich na provoz zdravotnickych zaiizeni

a vybranych zarizeni socialnich sluZeb.

Tato vyhlaska se zaméfruje na podminky predchazeni vzniku Sifeni infekénich onemocnéni
a stanovuje specifické pozadavky na hlaseni téchto onemocnéni ve zdravotnickych zarizenich.
HlaSeni infek¢nich onemocnéni je dilezitou soucasti protiepidemickych opatfeni, kterd maiji
za cil chranit verejné zdravi.

Vyhlaska definuje, Ze, dle § 1, odstavce 2, pismena f):

Hldseni o podezreni, vyskytu nebo tmrti na ostatni infekcni onemocnéni, s vyjimkou infekcnich
onemocneni uvedenych v priloze ¢. 1 ktéto vyhldSce, se poddvd primo elektronicky do registru
aktudlniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim onemocnénim,
a fyzickych osob podezielych z ndkazy, nebo na tiskopise oznaceném ,HIdseni infekéni nemoci”,
a to v rozsahu udajii uvedenych v priloze C. 6 k této vyhldsce (platnost od 1. cervence 2025)

Priloha definuje vycet téchto polozek:

a) identifikaci hldsiciho poskytovatele zdravotnich sluZeb, véetné identifikace oSetiujiciho
1ékare,

b) identifikaci hldsené osoby (pacienta) v rozsahu jméno, popripadé jména, prijmeni, pohlavi,
rodné Cislo, ¢islo pojisténce nebo datum narozeni, neni-li Cislo pojisténce pridéleno, resortni
identifikdtor pacienta, je-li pridélen, a adresu mista pobytu hldsené osoby v Ceské republice,
statni prislusnost, u cizincii téZ zemi ptivodu,

c) udaje o zaméstndni a pracovnim, prip. i jiném kolektivu, vykondvané profesi, souvislosti
s jinym infek¢nim onemocnénim,

d) diagndzu, zplisob stanoveni diagnézy,

e) datum prvnich priznaki, datum onemocnéni, datum stanoveni diagnézy, datum
hospitalizace, pripadné i datum tumrti,

f] udaje o izolaci a hospitalizaci, pripadné o umrti,

g) udaje o ockovdni, predisponujicich faktorech a soubéznych onemocnénich, jsou-Ii relevantni,

h) vysledky provedenych vysetieni svédcicich pro hldsenou diagnézu,

i) v pripadé potireby pozndmku pro epidemiologa.

Je nutné konstatovat, Ze nékteré atributy definované v ptiloze, napt. body f) a h) budou pieneseny
z dalSich ¢asti systému a to automatizované.

Dale dle § 5:

(2) Zddanka o vysetieni biologického materidlu musi obsahovat jméno, popiipadé jména, prijment,
rodné Cislo, pripadné Cislo pojisténce nebo datum narozeni, neni-li Cislo pojisténce pridéleno,
telefonni Cislo, md-li jej fyzickd osoba nebo jeji zdkonny zdstupce k dispozici, stdtni prislusnost,
pohlavi, resortni identifikdtor pacienta, je-li pridélen, a adresu mista pobytu vySetiované osoby
v Ceské republice, identifikacni ¢islo poskytovatele zdravotnich sluZeb a jeho adresu, jmenovku,
podpis nebo v pripadé elektronické podoby Zddanky ovéreni podle § 54a zdkona o zdravotnich
sluzbdch a telefonni cislo lékare Zddajiciho o vysSetreni biologického materidlu, ¢iselny kéd zdravotni
pojistovny, u které je vySetrovand fyzickd osoba pojisténa, druh materidlu, datum
a hodinu odbéru, datum prvnich priznaki infekcniho onemocnéni, druh antibiotické terapie a jeji
zacatek, kod diagnozy dle aktudlni verze Mezindrodni klasifikace nemoci (MKN) a poZadovany druh
vySetreni.

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci 7
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(3) HldSeni o laboratornim ndlezu se poddvd okamZité poskytovateli zdravotnich sluZeb, ktery
biologicky materidl k vySetieni odeslal. Laboratorni ndlez potvrzujici etiologii infekcniho
onemocnénti hldsi laborator* mistné prislusnému orgdnu ochrany verejného zdravi podle mista, kde
se pacient v dobé odbéru biologického materidlu nachdzi, a to elektronicky primo do registru
aktudlniho zdravotniho stavu fyzickych osob, které onemocnély infekénim onemocnénim,
a fyzickych osob podezrelych z ndkazy, v pripadé nebezpeci z prodleni i telefonicky.

(4) V pripadé reaktivniho vysledku vysetreni na virus lidského imunodeficitu, vysetieni na syfilis,
s vyjimkou pacientii s jiz lécenou syfilis nebo bez podezieni na relaps ¢i reinfekci, se biologicky
materidl zasild do Ndrodni referencni laboratoie pro HIV nebo pro syfilis ziizené Ministerstvem
zdravotnictvi k zajisténi konfirmacniho vysetreni.

Skupinu sledovanych infek¢nich onemocnéni definuje Vyhlaska ¢. 389/2023 Sb. o systému
epidemiologické bdélosti pro vybrana infek¢ni onemocnéni.

Specifikace laboratornich kritérii specifikuje

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2018/945 ze dne 22.cervna 2018 o prenosnych
nemocich a souvisejicich zvldstnich zdravotnich problémech, které musi byt podchyceny
epidemiologickym dozorem, a o prislusnych definicich pripadii.

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 8
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3 Datové rozhrani

3.1 Rozsah hlaseni

Podrobny rozsah elektronického hlaseni je navrzen v Tabulce 1. PoZadavky na jednotlivé polozky
byly konzultovany vramci odborné pracovni skupiny, kde jsou zastupci KHS a SZU véetné
profesionald z Narodnich referencnich laboratori. Na rozsahu hlaSeni po sérii jednani panuje
shoda. Rozhrani zamérné redukuje atributy spojené s identitou pacienta na resortni identifikator
(RID) a datum narozeni, které slouZi jako kontrolni prvek spravné identity. Pro praci s identitou
pacienta vyuZije jiz existujici a realné otestované API funkce pro management osobnich tdajt
pacientli, Kktery je intenzivné vyuzivin vramci centrdlni evidence ockovani,
a ktery je napojen na Kmenovy registr pacientii, soucast elektronizace zdravotnictvi. Konkrétné
jde o sadu API funkci pro vyhledani pacienta a vyhrazené funkce pro zaloZeni pacienta cizince
a pacienta novorozence, viz dokumentace na strané https://apidoc.uzis.cz/v2 - sekce Pacienti.
Specifické rozhrani pro hlaSeni mikrobiologického vysledku se tak omezuje jen na identifikaci

pracovist (Zadatele, odbérového mista a laboratore) a samotného vysledku.

Tabulka 1 - Rozsah hlaseni

Atribut Datovy typ Maximalni = Povinnost  Popis
délka
rid string 10 Ano Resortni Cislo pacienta (RID).
Nejde o ¢islo pojisténce ani rodné
Cislo! K ziskani RID je nutné pouzit
souvisejici vyhledavaci API funkce.
datumNarozeni string($date- Ano Datum narozeni jako kontrolni
time) doplfujici atribut k RID.
cisloHlaseni integer($int64) Ano pfi Cislo hlaseni vysledku pfidélené
aktualizaci = centralnim systém. Lze pouZit pro
existujiciho | editaci jiZ nahlaSeného vysledku.
hladeni
cisloZadanky string 40 Ne Cislo zadanky z elektronického
Zadankového systému (jakmile
bude k dispozici)
cisloVzorku string 30 Ne Identifikace vzorku dle hlasici
laboratofe, umozhuje agregovat
nalezy z jednoho vzorku
aktualniBydliste/obec | string 255 Obec soucasného pobytu pacienta
aktualniBydliste/okres = string 30 Okres bydlisté
aktualniBydliste/psc string 5 PSC sougasného pobytu pacienta
aktualniBydliste/ulice | string 255 Ulice sou€asného pobytu pacienta
aktualniBydliste/ integer Cislo domu sougasného pobytu
cisloDomovni pacienta
aktualniBydliste/stat string 2 Dvoupismenna zkratka statu
bydlisté pacienta
aktualniBydliste/ integer Ne Adresni misto sou€asného pobytu
ruianAdresniMistold pacienta dle RUIAN. Pokud je
uvedeno, pfedchozi polozky adresy
zustavaji prazdné
telefonPacienta string 15 Ne Kontaktni telefon na pacienta,
pokud je dostupny
platceKod String (Ciselnik) = 3 Ano Identifikace zdravotni pojistovny,

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
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Atribut
diagnozaKod

predchoziLecba

predchoziLecba
/datum

predchoziLecbha
/suklKod
datumPriznaku
datumOdberu
datumVysetreni
material

metoda

metodaCil
vysledek/agens
vysledek/hodnoceni
vysledek/mnozstvi

vysledek/jednotka

vysledek/cutOff

vysledek/kodPriznak

vysledek/citlivost

citlivosti/latka

citlivosti/hodnoceni

citlivosti/kvantita

citlivosti/kodPriznak

SCOPE-IS |

Datovy typ
String (Ciselnik)

Blok/Pole

string($date-
time)

String

string($date-
time)
string($date-
time)
string($date-
time)

String (Ciselnik)
String (Ciselnik)
String (Ciselnik)
String (Ciselnik)
String (Ciselnik)
Desetinné &islo

String

Desetinné &islo

String

(Pole)

String

String

Desetinné &islo

String

Maximalni
délka
5

15
15

30

20

20
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Povinnost

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano
Ano

Ano
Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
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Popis

Kod diagndzy dle MKN10 podle
Zadatele/klinika

Informace, zda byla nasazen
néjaka relevantni
antivirova/antibioticka Ié¢ba pred
odbérem pfed samotnym odbérem
Pokud byla nasazena, udaj o datum
vystaveni receptu (Udaj dostupny
v IS Zadatele)

SUKL kéd z eReceptu, Udaj
dostupny v IS Zadatele

Datum prvnich pfiznaku

Datum odbéru vzorku

Datum a ¢as dokonceni vySetfeni/
datum validace vysledku
Vys$etfovany material/systém
Laboratorni metoda (procedura)
Upfesnéni metody

Zjistované agens

Kvalitativni vysledek vySetfeni
Kvantitativni vysledek, pokud dana
metoda umozZznuje stanovit
Jednotka kvantitativniho vysledku,
povinné, pokud je uveden
vysledekKvantitativni

V pfipadé kvantitativniho vysledku,
hodnota cut-off pro danou metodu
a laboratof. V kombinaci

s vysledek/kod Priznak definuje
hranici pozitivniho vysledku
Interpretace polozky
vysledek/cutOff

Ur&uje stranu pozitivniho vysledku
M - interpretuje se "mensi nez”

V - interpretuje se "vétsi nez”

V pfipadé bakterialniho nalezu se
uvede antibiotikum, na které bylo
agens citlivé

Ciselnik antibiotik — vychozi
seznam https://dastacr.cz/dasta/
nclp_data/ds_NCLP/all/ncmpatml.x
mi

Hodnoceni citlivosti zjisténého
agens na danou latku,
https://dastacr.cz/dasta
/nclp_data/ds_DS/Imhcn.xml
Kvantitativni hodnota citlivosti
(mgll)

Interpretace polozky
citlivost/kvantita

R - interpretuje se "rovna se”
M - interpretuje se "mensi nez”
V - interpretuje se "vétsi nez”
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Atribut Datovy typ Maximalni  Povinnost  Popis
délka

Pracovisté zadatele Ano Zadatelem m(zZe byt samotna

- zadatel laboratof

ico string 8 Ano

pcz string 3 Ano Kod zdravotnického zafizeni dle
NRPZS

Icp string 8 Ne Povinné, pokud je vySetfeni
vykazované na pojiStovnu

jmeno string 100 Ano Kontaktni osoba v ramci zafizeni -
Jméno a pfijmeni |ékafe

telefon Ano Kontaktni telefon

Pracovisté Ne Odbérovym mistem mize byt i

odbérového misto - Zadatel nebo samotna laboratof

odber

ICO string 8 Ano

PCz string 3 Ano Koéd zdravotnického zafizeni dle
NRPZS

ICP string 8 Ne Povinné, pokud je vySetfeni
vykazované na pojistovnu

jmeno string 100 Ano Kontaktni osoba v ramci zafizeni -
Jméno a pfijmeni lIékare

telefon string Ano Kontaktni telefon

Pracovisté Ano

laboratore -

laborator

ICO string 8 Ano Bude srovnavano s ICO
systémového certifikatu

PCz string 3 Ano Kod zdravotnického zafizeni dle
NRPZS

ICP string 8 Ne Povinné, pokud je vySetfeni
vykazované na pojistovnu

telefon string 9 Ano Kontaktni telefon na konkrétni
laboratorni pracovisté

jmeno string Ano Kontaktni osoba v ramci zafizeni -

Jmeéno a pfijmeni |ékafe

verzeSystému string 30 Ano Identifikace odesilajiciho LIS
poznamka string 100 Ne Volna textova poznamka

Planované rozsireni

V dalsi verzi rozhrani se planuje pridani nasledujicich atributd. Dodavatelé LIS by mély tyto
polozKky zahrnout do svych systémi a umoznit jejich sbér. Pfesné zaclenéni do rozhrani bude
uvedeno v dalsi verzi dokumentace.

stav String (Ciselnik) 5 Ano Stav vySetfovani vzorku. K hlaseni
celkového stavu vySetfovani vzorku
v dobé hlaSeni. Vysetfovani
probiha x ukon&eno.

konfirmace string($date- Ne Datum zaslani vzorku ke konfirmaci
time) do jiné (referenéni) laboratofe
datumZahajeni string($date- Ne Datum zahajeni vySetfovani
time) (kultivace). Slouzi pro odecet doby

kultivace (datumVysetreni —
datumZahajeni).

MetodaDetail String Ne Upfesnéni konkrétni metody/
vyrobce, kit

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci 11
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3.2 Ciselniky

Ciselniky vlastniho laboratorniho vySetieni jsou pro nastaveni elektronického hlaSeni klicové.
V ramci pracovni skupiny bylo navrzeno nékolik nezavislych ¢iselnik.

o Ciselnik materialt/systémi (odkud je odebran vysetiovany vzorek)
« Ciselnik zakladnich vy$etfovacich metod
« Ciselnik agens - zjistovanych mikroorganismi

« Ciselnik specifickych cilt vy$etfovacich metod

3.2.1

Ciselnik materiald/systému

Ciselnik vychazi z NCLP ¢iselniku - https://dastacr.cz/dasta/hypertext/ZAVINACGCSMB_N.htm.
Pocita se s tim, Ze bude dale rozsitovan.

Kaod Plny nazev

FOREBODY  Cizi téleso

PRD(PT) Dialyzat peritonealni (z pacienta)
DREN Drén

PUS Hnis

OTHF Jiné tekutiny za patologickych situaci
SPCKARD Kanyla, katetr, elektroda, chlopen
JOF Kloubni tekutina

BM Kostni dirent

B Krev

B(N) Krev nativni

B(UMB) Krev pupecnikova

SKIN Kize

LKC(B) Leukocyty z krve

CSF Likvor

EXTENVIR Material z vnéjsiho prostiredi

U Mo¢

NAIL Nehet

IMPERIAN Otisk perianalnich ras

FLPAT Patologicka tekutina

P Plazma

SCR Sekret

S Sérum

SAL Sliny

F Stolice

UNSFDR Tekutina blize nespecifikovan3, ziskana drénem
TISSUE Tkan

HAIR Vlas

BEARD Vous

SPCRESP Vzorek z dolnich cest dychacich
SPCORL Vzorek z hornich cest dychacich
SPCVUL Vzorek z 1éze

SPCPART Vzorek z oblasti porodnictvi

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
z laboratof{
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SPCOFT Vzorek z oka

SPCORT Vzorek z pohybového aparatu
SPCURO Vzorek z urogenitalu

GALL Zlug

Aktualni ¢iselnik nabizi API sluzba - /api/v2/ciselniky/Material

3.2.2 Ciselnik zakladnich metod

Zde je uveden vybér zdkladnich metod. Metody jsou nasledné povoleny pro vybrané agens a
budou postupné rozsirovany.

Kod Plny nazev

EIA Enzymova imunoanalyza (kompetitivni)
ICHR Imunochromatografie

IB Immunoblotting

REMICROS  Mikroskopie-elektronova rastrovaci

TEMICROS Mikroskopie-elektronova transmisni

PCR Reakce retézova polymerazova

PCRM Reakce retézova polymerazova v ramci multiplexu

Aktudln{ ¢iselnik nabizi API sluzba /api/vZ2/ciselniky/LaboratorniMetoda

3.2.3 Ciselnik specifickych cili vySetfovacich metod

PoloZky tohoto ¢iselniku uptestiuji zacileni zakladni metody. RozliSuji se tak pfimé a nepfimé
prukazy agens.

Kaéd Plny nazev

anti-HAV Celkové protilatky proti viru hepatitidy A

anti-HAV-IgG IgG protilatky proti viru hepatitidy A

anti-HAV-IgM IgM protilatky proti viru hepatitidy A

anti-HBc Celkové protilatky proti antigenu c viru hepatitidy B

anti-HBc-IgG 1gG protilatky proti antigenu c viru hepatitidy B

anti-HBc-IgM IgM protilatky proti antigenu c viru hepatitidy B

anti-HBe Celkové protilatky proti antigenu e viru hepatitidy B
anti-HBs Celkové protilatky proti antigenu s viru hepatitidy B
anti-HCV Celkové protilatky proti antigenu viru hepatitidy C
anti-HCV-IgG IgG protilatky proti antigenu viru hepatitidy C

DNA DNA agens

HBcAg Antigen c (core) hepatitidy B

HBeAg Antigen e (envelope ) hepatitidy B

HBsAg Antigen s (surface) hepatitidy B

HCVcAg Antigen c (core) hepatitidy C

RNA RNA agens

Aktualni ¢iselnik nabizi API sluzba /api/v2/ciselniky/MetodaCil

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 13
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3.2.4 Ciselnik agens

Ciselnik agens je navrhovan s vazbou na existujici klasifikace a nomenklatury, konkrétné s vazbou
na MKN-10, MKN-11, NCLP, SNOMED. Po¢ita i s hierarchizaci poloZek agens (rod, druh, poddruh,
pripadné dalsi).

Doporucend je ¢iselnik Agens rozsirovat postupné, vzdy s ur¢enim odborného garanta, ktery bude
zodpovédny i za urceni pristupnych metod stanoveni. Standardné hlaseni podléhaji pouze
pozitivni vysledky, u vybranych agens vSak budou centralizovany vSechny vysledky, tedy i
negativni. Kédy agens primarné vychazi z oznaceni v ¢iselniku
https://www.dastacr.cz/dasta/hypertext/ZAVINACGAGENSSEZ.htm

Pro pilotni projekt v ramci SCOPE IS byla zvolena tato infek¢ni agens:

Kod Nazev agens Dg. MKN- | Priloha vyhlasky Sbhér
10 €. 389/2023 Sbh. negativnich
vysledki
Salmonella Salmonella Enteritidis A029 priloha €. 26 Ne
Enteritidis
Campylobacter Campylobacter A04.5 priloha ¢. 22 Ne
Bordetella pertussis | Bordetella pertussis A37.0 pfiloha €. 3 Ne
Morbilli virus Virus spalnicek BO5 pfiloha €. 4 Ne
Hepatitis A virus Virus hepatitidy A B15 pfiloha €. 17 Ne
Hepatitis B virus Virus hepatitidy B B16 pfiloha €. 18 ANO
Hepatitis C virus Virus hepatitidy C B171 pfiloha €. 19 ANO
Hepatitis E virus Virus hepatitidy E B172 pfiloha €. 30 Ne
Influenza A virus Virus chfipky A J10 pfiloha €. 5 Ne
Influenza B virus Virus chfipky B J10 pfiloha €. 5 Ne
Mykobakterie Al15 pfiloha €. 9 ANO

Mycobacterium
tuberculosis

7 vrs

Aktualni ¢iselnik nabizi API sluzba /api/v2/ciselniky/Agens

3.2.5 Ciselniky citlivosti na antibiotika

Ciselnik vychazi z poloZek ¢iselniku NCLP -
https://dastacr.cz/dasta/nclp data/ds DS/Imhcn.xml

Kéd Plny nazev
C Citlivy

| Citlivy pri zvySené expozici

L Vysledek testu k dispozici pouze v laboratofi
N Netestovano

R Rezistentn{

X Druhové specificky breakpoint nedefinovan
H Hrani¢ni (pro TBC)

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci 14
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Aktualni ¢iselnik nabizi API sluzba /api/v2/ciselniky/HodnoceniCitlivosti

3.2.6 Ciselnik antibiotik

Samotnd antibiotika jsou definovana ¢iselnikem, ktery je dostupny pies API sluzbu
/api/v2 /ciselniky/Antibiotikum.

Koédovany jsou pomoci tiipismennych zkratek

Kod Plny nazev

AMC amoxicilin/klavulanova kyselina
AMF amfotericin B

AMI  amikacin

AMP  ampicilin

AMS ampicilin/sulbactam

AMX amoxicilin

ANI  anidulafungin

AZl  azithromycin

AZT  aztreonam

Kédy antibiotik vychazi z ¢iselniku
https://dastacr.cz/dasta/nclp_data/ds_NCLP/all/ncmpatml.xml

3.2.7 Ciselnik pfiznak

Pro hodnoceni kvantitavniho vysledku se vyuziva ¢iselnik obsahujici polozky

Kéd Plny nazev

R R - interpretuje se "rovna se”
M M - interpretuje se "mensi nez”
\Y V - interpretuje se "vétsi nez”

Ciselnik je dostupny pres API sluzbu /api/v2/ciselniky/Priznak

3.2.8 Ciselnik hodnoceni — kvalitativni vysledek

Ciselnik vychazi z ¢iselniku NCLP pro kvalitativni testy
(https://dastacr.cz/dasta/hypertext/_MTV2_KVAL.htm).

Zakladnimi polozkami kvalitativniho hodnoceni vysledku jsou polozky
POZIT - pozitivni vysledek
NEGAT - negativni vysledek

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 15
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V oblasti diagnostiky TBC je pak moZné dale pouZit

Kéd Popis

1 Arbitrarni mnoZstvi 1 = 1-9 kolonii
2 Arbitrarni mnozstvi 2 (+)

3 Arbitrarni mnozstvi 3 (++)

4 Arbitrarni mnozstvi 4 (+++)

NEPROVED  Neprovedeno

HRANICNI Hrani¢ni

INKUBACE  Vzorek zatim v inkubaci
KONTAMIN  Vzorek byl kontaminovan

Ciselnik je dostupny pres API sluzbu - /api/v2/ciselniky/Hodnoceni

3.3 eZadanka

Uvodni analyza ukazala nutnost fe$it i zapojeni poskytovatelil Zadajicich o laboratorni vy$etieni
(prakticky 1ékat, hygienik). Udaje o identifikaci pacienta, klinické diagnéze, prvnich p¥iznacich
onemocnéni, pred odbérem nasazené 1écbé a kontaktu na Zadatele totiz laboratoi musi obdrzet
spolu se vzorkem, aby pak mohla spolecné s vysledkem vySetreni predat do ISIN. Papirové
zadanky mezi Zadatelem a laboratoii jsou slabé misto celé planované komunikace a mély by byt
jednoznac¢né nahrazeny za elektronickou komunikaci. (Souvisi s novelizaci vyhlasky ¢. 306/2012
Sb.). Datové rozhrani pro laboratorni surveillance je proto navrhovano vcetné parametru
identifikatoru elektronické zadanky na vySetieni. Stejné jako rozhrani pro zasilani laboratornich
vysledkl je i elektronicka Zadanka jednim z projektt, které resi MZD v ramci elektronizace
zdravotnictvi.

3.4 REST API

Vramci elektronizace zdravotnictvi je na MZD pripravovano rozhrani pro predavani
laboratornich vysledkd ve formatu HL7/FHIR. Nicméné tento projekt miri k plnohodnotné
laboratorni zprave spliiujici definici zdravotnické dokumentace, jejimz cilem je predavani aplné a
relativné objemné informace mezi poskytovateli zdravotnich sluZeb vcetné autorizac¢nich prvki
typu elektronicka pecet a ¢casové razitko.

Tato podoba hlaSeni vysoce prevySuje pozadavky na hlaseni prikazu infekéniho agens
do celostatniho registru ISIN, které nema charakter zdravotnické dokumentace.
Z tohoto dlivodd bylo navrzZeno zjednodusSené REST API rozhrani, které pokryva pozadované

polozky a je zamérné urceno pouze pro systém vcasného hlaseni. Koncept rozhrani je obdobou
rozhrani pro hlaSeni ze stran praktickych lékar, které je taktéz soucasti projektu SCOPE IS.
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3.5 Ukazka rozhrani

Zde je uvedena pro nazornost ukazka rozhrani v JSON formatu pro hlaseni kvalitativniho vysledku
véetné komentari.
{

"zadostInfo": {/*obecnd hlavicka Za&dosti*/

"zadostId": "3fa85f64-5717-4562-b3fc-2c963f66afac", /*GUID zaddosti
generovany zdrojovym LIS*/

"datum": "2025-10-08T07:13:33.7572Z" /*Datum Zadosti dle LIS*/
by
"zadostData": {

"pacient": {

"rid": 2142560173, /*Rezortni identifikator pacienta*/

"datumNarozeni": "1979-03-21",/*k ové¥eni spravnosti rid*/
"aktualniBydliste": { /*informace ze Zzadanky*/

"obec": "Novy Malin",

"okres": "Sumperk",

"cisloDomovni": 6,

"psc": "78815",

"ulice™: "",

"stat": "Cz",

"ruianAdresniMistoId": null /*presné adresni misto, nahrazuje ostatni
adresni poloZky*/

b

"telefonPacienta": "609111222"
b
"laborator": {

"cisloHlaseni": null,/*¢islo hléSeni p¥itazeného ISIN, null pro prvotni

hlageni~*/
"datumOdberu": "2025-10-08T07:13:33.757z2",
"cisloVzorku": "X1", /*Identifikace vzorku/zkumavky dle LIS*/
"datumVysetreni': "2025-10-08T07:13:33.7572", /*datum provedeni
vy3etteni*/
"pracoviste": {/*Identifikace laboratotre*/
"ico": "00023833",/*I1CO*/
"icp": "00000000", /*ICP*/
"pcz": "000", /PCZ dle NRPZS registru*/
"Jmeno": "Kamil Vedouci", /*Jméno garanta vysledku*/
"telefon": "235123123" /*Kontakt na garanta vysledku*/
by
"verzeSystemu": "ProLIS v.15", /*identifikace odesilajiciho LIS*/
Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci 17
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"poznamka": "string", /*nepovinnd pozndmka k vySet¥eni*/

"kodMaterial™: "S", /*VySet¥ovany materidl dle Ciselniku ,Material“*/
"kodMetoda": "PCR", /*VySetrovaci metoda dle Ciselniku
,LaboratorniMetoda™*/
"kodMetodaCil": "RNA", /*Upfesnéni metody dle &iselniku ,MetodaCil“*/
"odberoveMisto": {/*identifikace odbé&rového mista*/
"ico": "49464329",
"icp": "71071001",

"pCZ": "OOO",

"jmeno": "Jan Odbératel", /*Kontaktni Jjméno na odbérového
pracovnika*/

"telefon": "777111222"™ /*Kontakt na odbé&rné misto*/
}y
"vysledek": [

{

"kodHodnoceni": "POZIT",/*Kvalitativni vysledek dle <¢&iselniku
,Hodnoceni“*/
"kodAgens": " Hepatitis Avirus " /*Prokazované agens dle c&iselniku
~Agens™*/
}
]
}y
"zadatel": {/*identifikace Zadatele*/
"cisloZadanky": "string",/*Cislo budouci elektronické Zadanky*/
"predchozilecba": [ /*popis 1écCby pred odbérem vzorku*/
{
"suklKod": "1234567",

"datum": "2025-10-08"

i

"kodPlatce": "111", /*Kbéd zdravotni pojidtovny nebo samoplatce*/
"diagnozaKod": "AQ9", /*Diagnbza ze Zzadanky*/
"datumPriznaku": "2025-10-08",/*Datum prvnich pfiznakl dle Zadatele*/
"pracoviste": {/*identifikace Zadatele*/
"ico": "49464329",
"icp": "71071001",
"pcz": "000",
"ymeno": "Josef Zadajici",
"telefon": "536100200" /*Kontakt na Zadatele*/
Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 18

z laboratoii



S Co P E I s Strengthening the Capacity and Capability
- of National Public Health Information Systems

Varianty atributu ,,vysledek”:
1. Kvalitativni vysledek jednoduchy

"vysledek": [
{
"kodHodnoceni": "POZIT",
"kodAgens": " Hepatitis B virus"
}
]

2. Kvalitativni vysledek — multiplex

"vysledek": [
{
"kodHodnoceni": "NEGAT",
"kodAgens": " Hepatitis A virus"
2
{

"kodHodnoceni": "POZIT",
"kodAgens": " Hepatitis B virus"
2

{
"kodHodnoceni": "NEGAT",

"kodAgens": " Hepatitis C virus"
}
]

3. Kvantitativni vysledek

"vysledek": [
{

"kodAgens": " Hepatitis B virus",
"kodHodnoceni": "POZIT",
"mnozstvi": "150",
"jednotka": " IU/ml",
"cutOff": "100",
"kodPriznak": "R"

4. Vysledek véetné citlivosti na antibiotika

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 19
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"vysledek": [
{
"kodHodnoceni": "POZIT",
"kodAgens": "Bordetella pertussis",
"citlivosti": [

{
"latka": " AZI",
"hodnoceniKod": "C",
"kvantita": "0.5",
"kodPriznak": "M"

L

{

"latka": " ERY",
"hodnoceniKod": "I",
"kvantita": "0.5",
"kodPriznak": "V"

}

APl rozhrani hlaeni je zvefejnéno ve Swagger systému UZIS na strance
https://apidoc.uzis.cz/v2 /index.html v sekci SberLaboratornichHlaseni.

Obsahuje tyto API metody:

e ZaloZeni nového laboratorniho hlaseni
/api/v2/sberLaboratornichHlaseni/ZalozLaboratorniHlaseni

e 7Zména, doplnéni oprava jiZz jednou zaslaného vysetreni
/api/v2/sberLaboratornichHlaseni/ZmenLaboratorniHlaseni
V tomto pripadé je nutné znat ¢islo hlaseni, které bylo prifazeno systémem ISIN pri
zalozeni prvni verze hlaseni - atribut cisloHlaseni

e Storno, smazani drive nahlaseného vysledku
/api/v2/sberLaboratornichHlaseni/SmazLaboratorniHlaseni
V tomto pripadé je nutné znat ¢islo hlaseni, které bylo prifazeno systémem ISIN pri
zalozeni prvni verze hlaseni - atribut cisloHlaseni

e Vyhledani diive nahlaseného vysledu
/api/v2/sberLaboratornichHlaseni/VyhledejLaboratorniHlaseni
V tomto pripadé je nutné znat ¢islo hlaseni, které bylo prifazeno systémem ISIN pri
zalozeni prvni verze hlaseni - atribut cisloHlaseni

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 20
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3.6 Testovaci prostredi
Pro dodavatele LIS je k dispozici testovaci hlaseni na adrese:

https://apitest.uzis.cz/v2/index.html

Pro piistup kAPI je tfeba testovaci certifikat, ktery na vyzadani vydava UZIS. Kontaktujte
technicky helpdesk. Kontakty k dispozici zde:

https://www.uzis.cz/index.php?pg=kontakt

3.7 Produkéni prostredi

Produk¢ni REST API jsou dostupné na adrese: https://api.uzis.cz/v2 /index.html

Piistup do produkce vyzaduje systémovy certifikat, kterym muze byt:

e Systémovy certifikat SUKL eRecept
e Systémovy certifikat UZIS CR
e Systémovy certifikdt MZD

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci 21
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4.1 Hepatitida A

Agens Metody Cile metody Material
Hepatitis A virus | PCR, PCRM RNA S P F
EIA, ELISA anti-HAV IgM S, P
anti-HAV IgG
anti-HAYV total
TEMICROS virus F
REMICROS

Nejméné jedno z téchto ti{ kritérii:

o detekce nukleové kyseliny viru hepatitidy A v séru nebo ve stolici,

e specificka protilatkova odpoveéd proti viru hepatitidy A,
e detekce antigenu viru hepatitidy A ve stolici.

4.2 Hepatitida B

V pripadé hepatitidy B se predavaji i negativni vysledKky.

Agens

Metody

Cile metody

Material

Hepatitis B virus

PCR, PCRM

DNA

S,P

EIA, ELISA

HBsAg
HBeAg
anti-HBs
anti-HBc IgG
anti-HBc IgM
anti-HBc total
anti-HBe

S,P

ICHR

HBsAg

S, P, B(N)

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
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Pozitivni vysledky nejméné jednoho nebo nékolika z nize uvedenych testi nebo kombinace
zkousek:

o detekce specifickych protilatek tridy I[gM proti nukleokapsidovému (core) antigenu viru
hepatitidy B (anti-HBc IgM),

e detekce povrchového antigenu viru hepatitidy B (HBsAg),

e detekce e antigenu viru hepatitidy B (HBeAg),

o detekce nukleové kyseliny viru hepatitidy B (HBV-DNA).

4.3 Hepatitida C

V pripadé hepatitidy C se piredavaji i negativni vysledky.

Agens Metody Cile metody Material
Hepatitis C virus | PCR, PCRM RNA S, P
EIA, ELISA HCVcAg S, P
anti-HCV IgG
anti-HCV
B anti-HCV 1gG S, P
anti-HCV
ICHR anti-HCV 1gG S, P, B(N)
anti-HCV

Nejméné jedno z téchto ti{ kritérif:
e detekce nukleové kyseliny viru hepatitidy C (HCV RNA),
o detekce nukleokapsidového (core) antigenu viru hepatitidy C (HCV-core),
e specifickd protilatkovd odpovéd proti viru hepatitidy C (anti-HCV) potvrzena
potvrzujicim testem na protilatky (napf. immunoblot) u osob starsich nez 18 mésict bez
dlikazli o potlacené infekci.
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Agens Metody Cile metody Material
Hepatitis E virus | PCR, PCRM RNA S P F
EIA, ELISA anti-HEV IgM S, P
anti-HEV IgG
anti-HEV
B anti-HEV IgM S, P
anti-HEV IgG

of National Public Health Information Systems

K prikazu potvrzeného pripadu onemocnéni virovou hepatitidou E se provadi laboratorni
diagnostika klinického vzorku prostiednictvim

a) detekce specifickych protilatek IgM proti virové hepatitidé E,

b) priikazu RNA viru hepatitidy E ve stolici nebo v krvi.

4.5 Salmonella (kromé Salmonella Typhi nebo Salmonella Paratyphi

A, B nebo

C)

Agens

Metody

Cile metody

Material

Salmonella
spp.

Salmonella
Weltevreden

Salmonella
Wandsworth

Salmonella Give

Salmonella Agona

Salmonella
Typhimurium

enterica

Salmonella Panama

Salmonella Virchow

Salmonella Gaminara

Salmonella Kiambu

Salmonella Thompson

PCR, PCRM

DNA

F

CULTURE

bacteria

F

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
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Salmonella Saintpaul
Salmonella Stanley
Salmonella Strathcona

Salmonella
Senftenberg

Salmonella Tennessee
Salmonella Newport
Salmonella Hartford

Salmonella
Oranienburg

Salmonella Poona
Salmonella Kedougou
Salmonella Litchfield
Salmonella Mbandaka
Salmonella Montevideo

Salmonella
Mikawasima

Salmonella Concord
Salmonella Cubana
Salmonella Infantis
Salmonella Havana
Salmonella Enteritidis
Salmonella Bareilly
Salmonella Braenderup

Salmonella
Brandenburg

Salmonella
Choleraesuis

Salmonella Bredeney
Salmonella Nchanga
Salmonella Lille

Salmonella Sandiego

Salmonella bongori spp.

Nejméné jedno z téchto dvou kritérii:

e izolace Salmonella (jiného nez S. Typhi nebo S. Paratyphi) v klinickém vzorku,

o detekce nukleové kyseliny ze Salmonella (jiného nez S. Typhi nebo S. Paratyphi)

v klinickém vzorku.

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
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Poznamka: Testovani antimikrobidlni citlivosti Salmonella enterica by mélo byt provedeno
na reprezentativnim podsouboru izolatt.

4.6 Campylobacter

Agens Metody Cile metody Material
Campylobacter PCR, DNA F
Campylobacter coli PCRM

Campylobacter fetus | CULTURE | bacteria F
Campylobacter jejuni

Nejméné jedno z téchto dvou kritérii:

e izolace lidského patogenu Campylobacter spp. z klinického vzorku,
e detekce nukleové kyseliny Campylobacter spp. v klinickém vzorku.

Poznamka: Testovani antimikrobidlni citlivosti Campylobacter spp. by mélo byt provedeno na
reprezentativnim podsouboru izolatd.

Vzory hlaseni:
4.7 Pertuse
Agens Metody Cile Material
metody
Bordetella pertussis PCR, PCRM DNA SPCORL,
Bordetella parapertussis SPCRESP
CULTURE bacteria SPCORL,
SPCRESP
EIA, ELISA anti-PT-IgG | S, P
anti-PT-IgA

Nejméné jedno z téchto ti{ kritérif:

L. izolace Bordetella pertussis z klinického vzorku;
II.  detekce nukleové kyseliny Bordetella pertussis v klinickém vzorku;
III.  specificka protilatkova odpovéd proti Bordetella pertussis.

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci

z laboratoii
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Ptima diagnoza (i-ii): Bordetella pertussis a jeji nukleovou kyselinu lze nejlépe izolovat/zjistit ze
vzorkd z nosohltanu.

Neprima diagnéza (iii): mél by se pokud moZno provést test ELISA za pouziti vysoce Cistého
pertusového toxinu a referencnich sér WHO jako standardu. Vysledky je nutno vykladat s ohledem
na pripadné ockovani proti pertusi. Bylo-li v poslednich nékolika letech pfed odbérem vzorku
provedeno ocCkovani, mize byt titr specifickych protilatek proti toxinu Bordetella pertussis
disledkem piredchoziho ockovani nebo miiZe byt timto ockovanim pozménén.

4.8 Spalni¢ky

Agens Metody Cile metody Material
Morbilli virus PCR, PCRM RNA SPCORL, SAL,
U, CSF
CULTURE virus SPCORL, SAL
EIA, ELISA Anti-Morbilli-IgM S, P, SAL
Anti-Morbilli-IgG
IFMICROS virus SPCORL, SAL

Nejméné jedno z téchto Ctyr kritérii:
e izolace spalni¢kového viru z klinického vzorkuy,
e detekce nukleové kyseliny spalnickového viru v klinickém vzorku,
e specifickd protilatkova odpovéd proti spalnickovému viru charakteristickd pro akutni
infekci v séru nebo ve slinach,
e detekce antigenu spalnickového viru pomoci primé imunofluorescence(mikroskopie)
v klinickém vzorku za pouziti monoklonalnich protilatek specifickych pro spalnicky.

Laboratorni vysledky je nutno vykladat s ohledem na pripadné ockovani. Pokud bylo v nedavné
dobé provedeno ockovani, je tieba provést vySetieni na divoky virus.

Izolace spalnickového viru a detekce nukleové kyseliny viru spalnicek ve vzorku odebraném
v akutni fazi onemocnéni se provadi u osob, které nebyly v poslednich 6 tydnech ockovany;
klinickym materidlem je zejména vytér z nosohltanu, popripadé vySetieni moci.
V indikovanych piipadech se provadi také detekce nukleové Kkyseliny viru spalnicek
v mozkomi$nim moku. Odbér se provede do patého, maximalné vSak do devatého dne po vysevu
exantému.

Odbér k priikazu pritomnosti specifickych protilatek proti spalnickovému viru charakteristickych
pro akutni infekéni onemocnéni v séru nebo ve slinach se provadi od ¢tvrtého do dvacatého
osmého dne po vysevu exantému. Detekuji se IgM protilatky proti viru spalni¢ek u osob, které
nebyly v poslednich 6 tydnech ockovany. Pro moznost prikazu nizkych hodnot faleSnych
spalnickovych IgM pozitivit u sporadickych zardénkovych piipadi je nutné vyloucit mozné
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pozitivity IgM protilatek proti viru zardének, parvoviru B19, viru Epstein-Barrové (EBV)
a lidskému herpes viru 6 (HHV®6).

K prikazu potvrzeného pripadu onemocnéni spalnickami se provadi priikaz sérokonverze nebo
vyrazného, nékolikanasobného vzestupu hladin specifickych spalnickovych IgG protilatek; je
nutné pouzit vySetieni dvojice sér, akutniho a rekonvalescentnitho, u osob, které nebyly
v poslednich 6 tydnech ockovany.

U reinfekci se prokazuje vzrist hladin preexistujicich spalnickovych IgG protilatek.

4.9 Chfipka

Agens Metody Cile metody Material
Influenza A virus | PCR, PCRM RNA SPCORL,
Influenza B virus SPCRESP
CULTURE virus SPCORL,

SPCRESP

EIA, ELISA virus SPCORL,

SPCRESP

REMICROS virus SPCORL,

TEMICROS SPCRESP

Laboratorni kritéria

Nejméné jedno z téchto ¢tyt kritérii:
e izolace chiipkového viru z klinického vzorku,
o detekce nukleové kyseliny chiripkového viru v klinickém vzorku,

e identifikace antigenu chfipkového viru ptimou imunofluorescenci v klinickém vzorku,
e specificka protilatkova odpovéd’ proti viru chripky.

Pokud mozno by se méla provést podrobna typizace chripkového izolatu.

VySetifovanym klinickym materidlem je vytér z nosohltanu, z nosu, z krku, nosohltanovy aspirat,
endotrachealni a bronchoalveolarni stér nebo vyplach a dal$i dostupné biologické materialy
z dolnich cest dychacich, véetné posmrtné odebranych vzork?.

Vysledky detekce antigenu viru chripky piimou imunofluorescenci ¢i metodami ELISA se
konfirmuji pomoci metody PCR v redlném case, zejména u klinicky ¢i epidemiologicky zavaznych
pripadd.

Virus chripky lze prokazat prostrednictvim elektronové mikroskopie v klinickém materialu,

vCetné posmrtné odebranych vzorkd, kterymi jsou pridusnice, bifurkace pridusek, myokard,
okrajova zéna zanétlivého plicniho loZiska nebo dal$i vhodny material ziskany p¥i pitvé.
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Druh odebraného biologického materialu se indikuje podle klinického obrazu. U zanétd hornich
cest dychacich se provadi zejména vytér nebo odstati tekutiny z nosohltanu, pii postizeni dolnich
cest dychacich se provadi odbér materialu z této oblasti.

VySettujici laborator zasila neprodlené izolované viry do Narodni referencni laboratofe pro
chiipku a nechtipkova respiracni virovad onemocnéni. U pripadu SARI, ktery vyzaduje 1é¢bu
v rezimu intenzivni péce, zasila vySetiujici laborator primarni klinicky vzorek, pripadné izolat
nukleové kyseliny Ci jiny materiadl, pokud jiZ neni primarni vzorek dostupny, do Narodni
referencni laboratote pro chiipku a nechripkova respira¢ni virovd onemocnéni.

Narodni referenc¢ni laboratoi pro chiipku a nechripkova respiracni virova onemocnéni provede
typizaci, subtypizaci, ptipadné sekvenacni analyzu zaslanych izolatd.

Narodni referentni laborator pro chripku a nechfipkova respira¢ni virova onemocnéni
shromazd'uje svétové a narodni izolaty chripkovych virli systémem sbirky kultur. Soucasti této
sbirky je i sbirka typovych sér.

4.10TBC

Laboratorni kritéria
1) Laboratorni kritéria pro potvrzeni pripadu
Nejméné jedno z téchto dvou kritérii:

— izolace komplexu Mycobacterium tuberculosis (kromé Mycobacterium bovis-BCG) z
klinického vzorku,

— detekce nukleové kyseliny komplexu Mycobacterium tuberculosis v klinickém vzorku A
pozitivni mikroskopie na acidorezistentni bacily nebo rovnocenna detekce bacili
fluorescenci pomoci svételné mikroskopie.

2) Laboratorni kritéria pro pravdépodobny pripad
Nejméné jedno z téchto tii kritérii:
— mikroskopie na acidorezistentni bacily nebo rovnocenna detekce bacilt fluorescenci
pomoci svételné mikroskopie,
— detekce nukleové kyseliny komplexu Mycobacterium tuberculosis v klinickém vzorku,

1. Mykobakteriologické laboratoie u bakteriologicky ovérenych pripadd provadéji vySetrovani
citlivosti na antituberkulotika.

2. Mykobakteriologické laboratote provadéji izolaci Mycobacterium tuberculosis a testy citlivosti
i u kment izolovanych ze sek¢niho materialu nebo u kment izolovanych ze vzorkd klinického
materialu osob, které v priibéhu provadéni laboratornich testti zemrely.

3. Mykobakteriologické laboratote zasilaji izolované kmeny Mycobacterium tuberculosis ke
konfirmaci testi citlivosti na antituberkulotika do Narodni referencni laboratoie pro
mykobakterie.

V ramci hladSeni TBC se hlasi nejen negativni vysledky, ale povinné i neprovedeni standardniho
typu vysetieni. Hlaseni by mélo obsahovat metodu mikroskopie, klasické kultivace, metabolické
kultivace, metody genové detekce (alespon jedné z PCR, CBNAAT, LPA) a metodu identifikace.
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Agens Metody Cile metody Material
Mycobacterium PCR DNA SPCORL, SPCRESP
tuberculosis EXSPONT
CBNAAT DNA
SWLAR
LPA DNA PLF
CULTURE bacteria CSF
CULTUREM bacteria SPCURO
LABRO
MICROS bacteria LABRAL
FMICROS U
PUS
Viz ¢iselnik MB | IDENT biochemical NODE
agens DNA TISSUE
protein

Genetické metody detekce

Hlaseni TBC (obecné mykobakterii) zahrnuje pouziti metod klasické PCR, cartridge-based NAAT
systémy (CBNAAT) , kam patfi napiiklad GenXpert. Dalsi moZnou metodou je pak Line Probe
Assay (LPA). Pokud v ramci vySetieni probiha test na rezistenci k rifampicinu, bude jeho vysledek
uvedeny v bloku citlivosti.

Klasicka a metabolicka kultivace

Klasicka kultivace s cilem namnoZit pritomné bakterie je kddovana jako CULTURE. Metabolicka
kultivace, ktera zahrnuje systémy Bactec / MGIT, BacT/ALERT ¢i specifické hemokultiva¢ni
systémy se kéduje jako CULTUREM.

Dosud neukoncdena, ale zaloZen4 kultivace, se hlasi s vysledkem INKUBACE.

Materialy

VvV o vy

Nejbéznéjsi materialy:

SPCORL Vzorek z ORL oblasti

SPCRESP Vzorek z dolnich cest dychacich

EXSPONT Sputum vykaslané

SWLAR Vytér z laryngu

PLF Pleuralni tekutina

CSF Likvor
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SPCURO Vzorek z urogenitalu
LABRO Bronchialni lavaz
LABRAL Bronchoalveolarni lavaz
U Moc¢

PUS Hnis

NODE Uzlina

TISSUE Tkan (jind)
Identifikace

Strengthening the Capacity and Capability
of National Public Health Information Systems

Blizsi urceni mykobakterie se hlasi pod metodou IDENT. Cile metody rozlisuji klasickou
biochemickou identifikace (biochemical), genetickou identifikace (DNA) a pouZiti hmotnostni

spektrometrie MALDI-TOF MS (protein).

Povolené kddy agens pro metodu IDENT

vvvvv

Cervené oznacené jsou obecnéjsi polozky, které je mozné pouzit, pokud nelze uréit specifi¢téjsi

polozku.

Mycobacterium tuberculosis
Mycobacterium tuberculosis complex
Mycobacterium bovis
Mycobacterium bovis BCG
Mycobacterium caprae
Mycobacterium africanum
Mycobacterium microti
Mycobacterium canettii
Mycobacterium avium
Mycobacterium intracellulare
Mycobacterium chimaera
Mycobacterium avium complex
Mycobacterium kansasii
Mycobacterium xenopi
Mycobacterium fortuitum
Mycobacterium chelonae
Mycobacterium abscessus
Mycobacterium mucogenicum
Mycobacterium peregrinum

Mycobacterium smegmatis

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
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Mycobacterium elephantis
Mycobacterium gordonae
Mycobacterium paragordonae
Mycobacterium flavescens
Mycobacterium aurum
Mycobacterium neoaurum
Mycobacterium vaccae
Mycobacterium phlei
Mycobacterium gilvum
Mycobacterium scrofulaceum
Mycobacterium terrae
Mycobacterium gastri
Mycobacterium nonchromogenicum
Mycobacterium triviale
Mycobacterium malmoense
Mycobacterium marinum
Mycobacterium szulgai
Mycobacterium asiaticum
Mycobacterium branderi
Mycobacterium celatum
Mycobacterium conspicuum
Mycobacterium genavense
Mycobacterium haemophilum
Mycobacterium shimoidei
Mycobacterium simiae
Mycobacterium ulcerans
Mycobacterium interjectum
Mycobacterium komossense
Mycobacterium kumamotonense
Mycobacterium lentiflavum
Mycobacterium farcinogenes
Mycobacterium senegalense
Mycobacterium leprae

NTM

Mycobacterium species

Centralni datova rozhrani pro hlaseni infek¢énich nemoci
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Neprovedena identifikace se hlasi jako metoda IDENT (DNA) s vysledkem NEPROVED.

Semikvantifikace mikroskopie
Dle https://www.splm.cz/_download/0000016e-78d9-d7e2-al6e-7cffddf50000

Tabulka uvadi kddy pro atribut kodHodnoceni, presna kvantifikace pro ojedinélé kolonie se
predava v atributu mnozstvi.

Fluorescencni barveni (metoda FMICROS)

Kod Oznaceni Popis

NEGAT 0 ART nenalezeny (nebo 1-4 ve 25 zornych polich)

2 + ojedinélé ART (5-20 ve 25 zornych polich)

3 ++ pocetné ART (21-100 ve 25 zornych polich)

4 +++ velmi poCetné ART (vice neZ 100 ve 25 zornych polich)

Barveni Ziehl-Neelsen/Kinyoun (metoda MICROS)

Kod Oznaceni Popis

NEGAT 0 ART nenalezeny (v 50 zornych polich)

1 1-9 ojedinélé ART (udava se pocet v 50 zornych polich)
2 + 10-20 v 50 zornych polich

3 ++ 21-100 v 50 zornych polich

4 +++ vice nez 100 v 50 zornych polich

Semikvantifikace kultivace:
Dle https://www.splm.cz/_download/0000016e-78d9-d7e2-al6e-7cffddf50000

Kéd  Oznaceni Popis

1 1-9 ojedinélé kolonie, konkrétni pocet v atributu mnozstvi

2 + 10-20 kolonii

3 ++ 21-100 kolonii

4 +++ nepocitatelny pocet kolonii, blanka na povrchu tekuté ptdy, splyvajici rist

na pevné pude.
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Ostatni povolené kody kvalitativniho hodnoceni
NEPROVED Neprovedeno

HRANICNI Hrani¢ni

INKUBACE Vzorek zatim v inkubaci

KONTAMIN  Vzorek byl kontaminovan

Citlivost na antituberkulotika

Soucasti hlaseni je i blok citlivosti na antituberkulotika. Hlasi se vSechny provedené testy
s pozitivnim i negativnim (pripadné hrani¢nim) vysledkem.

Varianty vysledku testu:
Kéd Plny nazev

C Citlivy

N Netestovano

R Rezistentni

H

Hranic¢ni

Centralni datova rozhrani pro hlasenf infekénich nemoci 34
z laboratof{



