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CL1
Obecna ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi ve spoluprédci s Narodnim referenénim pracovistém pro fyziologii
a psychologii prace Statniho zdravotniho ustavu pro zpfesnéni a sjednoceni postupli pii
posuzovani a uznavani nemoci z povolani podle kapitoly II a polozky 11 pfilohy k nafizeni
vlady ¢. 290/1995 Sb., kterym se stanovi seznam nemoci z povolani, ve znéni pozd¢jSich
ptedpist (dale jen ,,seznam*), vydava tento metodicky navod, jehoZz cilem je objektivizace
pracovnich podminek pro ucely posuzovani nemoci z povolani.

Onemocnéni bederni patefe charakteru chronického vertebrogenniho syndromu s kofenovym
syndromem, nebo bez n¢j, miize byt uznano jako nemoc z povolani podle kapitoly I a polozky
11 seznamu nemoci z povoldni, jestlize splituje podminky uvedené v seznamu pro tuto polozku,
tj. (1) pokud jsou splnény predbézné klinické a expozi¢ni podminky, (2) pokud klinicky obraz
odpovidd nejméné stiednimu stupni zavaznosti, tj. chronickd onemocnéni bederni patefe
zpisobena dlouhodobym pietézovanim tézkou fyzickou praci, spojend s docasnou pracovni
neschopnosti pro tuto diagnézu o celkové dobé trvani alesponi 12 mésicti béhem poslednich
3 let, jejichz zavaznost byla vyhodnocena

1. v klinickém neurologickém vySetfeni

a soucasné

2. v radiologickém vySetieni
a (3) pokud pfi praci byly pfislusné struktury pretéZovany natolik, Ze pretéZzovani je podle
soucasnych Iékaiskych poznatki pficinou nemoci, tj. jestlize pii této praci vykonavané nejméné
3 roky alesponl 60 smén rocné kompresni sila na ploténku L4/L5 piekracuje hodnotu vychazejici

z limitu NIOSH US 3400 N a zohlednujici relevantni antropometrické znaky osoby
a ergonomické, ¢asové a frekvencni parametry prace.

Ohrozeni nemoci z povolani se u této nemoci neuznava.

CL 11
Vymezeni nékterych pojmi

1) Stfediskem nemoci z povolani se rozumi zdravotnické zafizeni, kterému Ministerstvo
zdravotnictvi udélilo dle zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach,
ve znéni pozd¢jsich predpist, povoleni k poskytovani pracovnélékarskych sluzeb v rozsahu
diagnostické, dispenzarni a posudkové péce k uznavani nemoci z povolani (dale také
,,stredisko®).

2) Datem zjisténi nemoci z povolani ve smyslu vyhlaSky ¢. 104/2012 Sb., o stanoveni
blizsich pozadavki na postup pfi posuzovani a uznadvani nemoci z povolani a okruh osob,
kterym se predava lékatsky posudek o nemoci z povolani, podminky, za nichZ nemoc nelze
nadale uznat za nemoc z povoléni, a nalezitosti I¢kaiského posudku (vyhlaSka o posuzovani
nemoci z povolani), ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,vyhlaska ¢. 104/2012 Sb.), se
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

rozumi datum radiologického vySetieni (magnetické rezonance — MR, popf. vypocetni
tomografie — CT) provedené nejdéle do konce jednoho roku po skonceni potencidlné
rizikové prace, pfi kterém nélez strukturalnich zmén na bederni patefi poprvé splnil kritéria
alespon stfedniho stupné zavaznosti. UrCuje sttedisko nemoci z povolani.

Potencialné rizikovou praci se rozumi prace, pii které se jako pravidelna soucast vykonu
prace vyskytuje alesponl jeden z potencidlné rizikovych ukond. Takto definovana
potencidlné rizikova prace muze, ale nemusi, byt rizikovou praci ve smyslu kategorizace
praci podle zdkona €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozd¢jSich predpist (dale jen ,,zdkon ¢. 258/2000 Sb.).
Objektivni posouzeni, zda pro uvedené faktory skutecné dochazelo k piekroceni
hygienickych limiti, provadi organ ochrany vefejného zdravi (dale jen ,,O0VZ®).

Dobou vykonu potenciilné rizikové prace se rozumi doba rozhodna urcena stiediskem
nemoci z povolédni. Jedna se o nejméné 3 po sob¢ jdouci roky.

Potencialné rizikovym ukonem se rozumi jednotlivd €ast pracovni Cinnosti spojena
s nefyziologickymi pracovnimi polohami, ru¢ni manipulaci s bfemeny a vyskytem tlacnych
a taznych sil ve vertikalnim a horizontalnim sméru.

Potencialné rizikovou sménou se rozumi pracovni sména, ve které dochazi k potencialné
rizikovym tkondm.

Méi‘ena osoba se rozumi osoba, u které je provadéno hodnoceni v souvislosti s ovéfovanim
podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povoldni u posuzované
osoby. Jinak také méfeny pracovnik, alternujici osoba, figurant.

Vypoctovym modulem se rozumi software generujici vypocet kompresni sily
na meziobratlovou ploténku L4/5 (déle jen “BackSolver”).

Hodnotou kompresni sily na ploténku L4/5 vychazejici z limitu NIOSH US 3400 N
se rozumi hodnota piejata podle publikace ,,Work Practices Guide for Manual Lifting™
vydané The National Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH). Vysledna
hodnota kompresni sily na ploténku L4/5 zohlediiuje relevantni antropometrické znaky
osoby a ergonomické, ¢asové a frekvencni parametry prace. Pocet ukont a celkova doba
trvani tkond za sménu se postupné pficitaji. Maximalni povolena hodnota kompresni sily
je nepfimo umérna poctu opakovani tkont a/nebo kumulativni délce trvani tkonu
za smeénu.

10) Antropometrickymi znaky osoby se rozumi télesnd hmotnost a vyska.
11) Ergonomickymi parametry prace se rozumi ukazatele pracovnich poloh trupu pfi praci,

dosahové vzdalenosti ru¢né manipulovanych bifemen, uchopové moznosti biemen,
uchopové moznosti v ramci vyvijeni taznych a tlaénych sil, vySky manipula¢nich rovin.

12) Casovymi parametry prace se rozumi doba trvani pracovnich ukont v potencionalné

rizikové sméne.

13) Frekvenénimi parametry prace se rozumi pocet ukonli v potencialné rizikové smén¢.
14) Doba rozhodna se rozumi doba, v niz mohlo Setfené onemocnéni vzniknout, tj. doba

pted datem zjiSténi posuzovaného onemocnéni v pozadované odSkodnitelné tizi, ve které je
poZadovano posouzeni miry pracovni zatéZze.
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CL 11

Ovéreni podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani
nemoci z povolani

Ovéreni podminek vzniku onemocnéni pro Ucely posouzeni nemoci z povolani provadi
ptislusny OOVZ na zéklad¢ zékona ¢.258/2000 Sb. a v souladu s Metodickym navodem
k zajisténi jednotného postupu pifi ovéfovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely
posuzovani nemoci z povoldni, ve znéni platném k datu pfijeti zadosti o oveéfeni podminek
vzniku onemocnéni ze stfediska nemoci z povolani.

Ovéfeni provadi OOVZ na zakladé zadosti prislusného stiediska nemoci z povolani. Zadost
sttedisko zasila na OOVZ v pisemné podobé, soucasné vSak zakladd v Narodnim registru
nemoci z povolani (dale jen ,,NRNP*) novy pfipad hlaseni, ktery OOVZ v NRNP piebira
k ovéfeni podminek prace.

Zakladnim ptfedpokladem pro objektivni posouzeni a naslednou interpretaci expozice
pri¢innym faktoram (celkové fyzické zat€zi spojené s ru¢ni manipulaci s bifemeny, vyskytu
podminéné pfijatelnych a nepfiijatelnych pracovnich poloh trupu, vyskytu tlanych a taznych
sil v horizontalnim a vertikalnim sméru) je ziskani dostatecnych informaci o provadéné praci,
tj. zejména vytipovani potenciondlné rizikové prace v potencionadlné rizikovych sménach.
Zjisténé skute¢nosti uvede OOVZ v protokolu ze Setfeni k ovéfeni podminek vzniku
onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povoléani dle kapitoly I a polozky 11 seznamu (viz
priloha ¢. 2 metodického navodu). Informace je nezbytné shromazdit pred realizaci vlastniho
méfeni.

OOVZ objedna u pislu§ného zdravotniho tstavu (dale také ,,ZU*) méfeni formou objednavky,
zaslanou prostfednictvim nastavené elektronické komunikace.

Objektivni posouzeni a interpretaci vysledkli pii hodnoceni pracovni zatéze u onemocnéni
bederni patete provadi laboratof pfislusného zdravotniho ustavu autorizovana ve fyziologii
a psychologii prace na zakladé¢ objednavky OOVZ. Vysledky jsou vydavany formou
autorizovaného protokolu.

OOVZ v zavazném vyjadieni uvede vysledky méfeni a hodnoceni expozice faktorim
relevantnim z hlediska predmétného onemocnéni, zejména pocet pracovnich smén
piekracujicich limitni hodnoty. Jestlize je potvrzeno, Ze pocet nadlimitnich smén je alespon 60
ro¢n¢ (neni definovdna pravidelnost smén, pouze celkovy pocet smén/rok) pii praci
vykonavané nejméné 3 roky, pak jsou splnény podminky vzniku nemoci z povolani.

OOVZ odesila zdvazné vyjadieni zadajicimu stfedisku nemoci z povolani vzdy s protokolem o
autorizovaném meéieni a posouzeni dlouhodobého pretézovani, s protokolem ze Setieni
as vysledky pfipadnych dalSich Setfeni. OOVZ soucasné vyplni veSkeré povinné udaje
a predava pripad stfedisku i v NRNP pies tlacitko ,,Predat s vyjadienim SNZP*.

V ptipadé, Ze prace byla provadéna u posledniho zaméstnavatele po dobu kratsi nez 3 roky,
provadi se Setfeni 1 u predchozich zaméstnavateli ve zpétné ¢asové posloupnosti na zakladé
zéadosti stfediska nemoci z povolani.

V ptipadé, ze je ovéteno, ze jiz v prvnim, eventuelné nasledné druhém roce doby rozhodné, je
pracovni expozice Setfené¢ho pracovnika podlimitni, expozice v dalSich letech se jiz
neobjektivizuje. Viz Obrazek 2 - Schéma objektivizace expozice faktorim pracovnich
podminek u onemocnéni bederni patete.
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Pozadavky a postupy pro ovéfovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani
nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu, jsou stanoveny v ptilohéach 1-5.

Priloha 1: Nalezitosti zadosti stfediska o ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro ucely
posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu, ur¢ené¢ OOVZ

Priloha 2: Protokol OOVZ ze Setfeni k ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro ucely
posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu

Piiloha 3: Objednévka fyziologického méfeni
Priloha 4: Protokol o autorizovaném méieni a posouzeni dlouhodobého pretézovani

Priloha 5: Zavazné vyjadieni KHS k ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro ucely
posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu

Postup zdravotniho ustavu pri hodnoceni pracovni zatéze

Objektivni posouzeni a interpretaci vysledkii pfi hodnoceni pracovni zatéZze u onemocnéni
bederni patete provadi laboratot pfisluSného zdravotniho ustavu autorizovand ve fyziologii
a psychologii prace na zéklad¢ objednavky a podkladi OOVZ. Vysledky jsou vydavany formou
autorizovaného protokolu.

Vybér alternujici osoby

Hodnoceni se provadi na jedné osobé¢ ¢i vice osobach s dostatkem pracovnich zkuSenosti
a dovednosti vzhledem k vykonavané pracovni ¢innosti a pokud mozno stejného pohlavi, stejné
laterality, obdobného véku a antropometrickych parametrii jako u posuzované osoby. Udaje
o metené osobé ¢i vice osobach (pohlavi, vek, vyska, hmotnost, lateralita) musi byt uvedeny
v protokolu z méfeni.

Pro ucely méfeni Ize méfit 1 na osobé s neobdobnymi parametry, v tomto piipadé bude
v protokolu z méteni uvedeno odtivodnéni tohoto vybéru.

Hodnoceni v ramci Setfeni nemoci z povolani nelze provadét na posuzované osob¢ ani na osobé
s onemocnénim patefe.

Doba hodnoceni

Doporucend doba hodnoceni piic¢innych faktori na pracovisti vzdy vychéazi z pozadavku,
aby byly zaznamendny pracovni ¢innosti a tkony provadéné v potencidlné rizikové sméné.

Hodnoceni

Vlastni posouzeni pracovni zatéze probihd metodou pozorovani na misté, s pofizenim
videodokumentace (kontinudlni videozaznam) pracovni cCinnosti umoznujici hodnoceni
frekvence, rozsahu pohybii a dobu trvani pracovnich poloh.

Pracovni ¢innost je rozdélena na jednotlivé ukony. Do kontrolnich listi se zaznamenavaji pouze
potencialné rizikové tkony na zékladé rozboru videozadznamu.
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Priklady kontrolnich listi tvofi Pfilohy 69 tohoto metodického navodu.

Potencialné rizikové ukony

a)

b)

d)

prace spojena s nefyziologickymi pracovnimi polohami:
flexe trupu >60°, od uklonu 10°, pfi ptsobicich silach do 10 N nebo hmotnosti
bfemene do 1 kg
ukony spojené s manipulaci s biemeny:
flexe trupu <40°, od hmotnosti bfemene 5 kg vcetné
flexe trupu >40° a <60°, od hmotnosti bifemene 3 kg vcetné
flexe trupu >60°, od hmotnosti bfemene 1 kg véetné
ukony, pii nichz dochdzi k tlacnym a taznym sildam ve vertikdlnim sméru
vynakladanych smérem doli:
flexe trupu <40°, od sily 200 N vcetné
flexe trupu >40° a <60°, od sily 100 N vcetné
flexe trupu >60°, od sily 10 N véetné
ukony, pfi nichz dochdzi k tlacnym a taznym sildm ve vertikdlnim sméru
vynaklddanych smérem nahoru:
flexe trupu <40°, od sily 50 N vcetné
flexe trupu >40° a <60°, od sily 30 N vc¢etné
flexe trupu >60°, od sily 10 N véetné
ukony, pii nichz dochézi k tlaénym a taznym silam v horizontalnim sméru:
flexe trupu <40°, od sily 200 N vcetné
flexe trupu >40° a <60°, od sily 100 N vcetné
flexe trupu >60°, od sily 10 N véetné

Ke kaZzdému pracovnimu tukonu se zapisuji tyto uidaje

flexe (ptedklon) trupu v rozmezi 0 az 90°;
uklon trupu v rozmezi 0 az 20°;
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- typsily:

o -HKK vyjadfujici manipulaci s biemenem obéma hornima koncetinami nebo
vynaloZzeni sil obéma hornima koncetinami smérem nahoru;

o -HK manipulaci s bfemeny jednou horni koncetinou nebo vynalozeni sily
jednou horni konc¢etinou smérem nahoru;

o +HKK vynalozeni sil obéma hornima kon€etinami smérem dolu;

o +HK vynalozeni sily jednou horni kon¢etinou smérem dol{;

o +HK manipulaci s btemenem jednou horni koncetinou s oporou druhé horni

koncetiny nebo vynalozeni sily jednou horni koncetinou smérem nahoru
s oporou druhé horni koncetiny;

- tazné sily v horizontalnim sméru a tla¢né sily v horizontadlnim sméru;

- vzdalenost A — vzdalenost bfemene pied sebou od obratle C7;

WV

- poloha rukou svisle v rozmezi 0 az 100 % (zadava se pouze pii vynaloZeni taznych/
tlaénych sil v horizontalnim sméru) — udava polohu uchopu;

0 % 50 % 100 %
. — r— i

- pocet ukonl za sménu;
- doba trvéni jednoho ukonu ve sméng;
- pusobici silav N

o

o

v piipad¢ manipulace s bfemeny se vypocte ndsobkem hmotnosti bfemene v kg
konstantou g=10;
v pripad¢ taznych a tlacnych sil se zadava zmétena hodnota.
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Zadani do vypoctového modulu pro stanoveni zatéze L.4/5 (,,BackSolver<)

Udaje z kontrolnich listi jsou podkladem pro zadani dat do vypoétového modulu, viz Obrazek
1. Do vypoctového modulu se zaznamenavaji antropometrické idaje posuzované osoby nikoliv
alternujici osoby.

Kazdy potencialné rizikovy ukon ma vlastni nazev a po zadéani dat se vygeneruje vypocet
kompresni sily na meziobratlovou ploténku L4/5 v newtonech.

Postupné se zadaji vSechny potencidlné rizikové ukony v potencidlné rizikové smén¢.

V pravém hornim okné softwarové aplikace se po vygenerovani vSech dat zobrazi posloupnost
pracovnich tkonil sestupné dle hodnot komprese. Pocet ukont a celkova doba trvani ikont za
sménu se zde postupné pricitaji.

Pocet tkonti a doba trvani ukond u kazdé zjisténé komprese se s¢ita s pocty ukoni a dobou
trvani ukont, pii kterych je komprese vyssi.

Ve sloupci ,, HODNOCENI* se objevi termin:

- ,.neptekracuje®, pokud nedojde k piekroceni limitnich hodnot poc¢tu tkont a/nebo doby
trvani ikonu za celou sménu;

- ,prekracuje“, pokud dojde k ptekroceni bud’ maximalniho poc¢tu tikont a/nebo doby
trvani tkonu za celou sménu;

Maximalni povoleny pocet tikonii a maximalni povolend doba trvani tkonid u uvedenych
hodnot komprese meziobratlové ploténky L4/L5 v rizikovych sménéch jsou informativné
uvedeny v Ptiloze 10.
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@ Wpoctovy modul pro stanoveni zatéze L4/L5 — O X
Tesndviska [cm]:  Télesns hmotnost [kgl: - Typ siy: Pof. Koml%r]ese 4 ;:;Elk:.gnf ngestn:';é::a HODNOCENI Ulkgn Nazev dkonu
I 180 } ‘95 ‘ O-HK @®-HK (O Tainé horizonatini sily e ki sm;;e El = = T
< - = 1 A 1 nepiekrauje 4 den 1/ dkon
sy o O +HK O +HK O Tiadné horizontsini sty it =
- 2 4381,04 350 100 neprekraduje 2 den 1/ dkon 2
den 1/ dkon 5 O +HK
: W 3 4166,67 450 150 neprekraduje 3 den 1/ Ukon 3
Flexe trupu (0 -90°):  Uklon trupu (0 - 209):
e e 4 32141 600 200  prekratuje 5 den 1/ikons
80 5
I J ‘ ‘ 5 3715,21 900 300 prekracuje 1 den 1 dkon 1
A - vzdalenost tchopu pFed sebou [em]: Poloha rukou svisle (%): Psobidi sila [N]:
ER— o
B- vzdélenost tchopu do strany [em]: Doba trvéni [s]: 7, >

R Exp. dat
C - vzd. tE3iSté od (ichopu pred sebou [cm]:  Pocet tkond: —
Porovnani

e o
smazatikon | | Editovatkon Radit die komprese Nazevsawboru: [ || Uit

L

1.&. Nazev Gkonu Télesnd Télesnd Flexe Uklon Sla  Typ dkonu A C B Poloha Doba  Pocet Trvani  Komprese
vyska hmotnost [ [ 1] vzdalenost vzddlenost vzdalenost rukousvisle trvani  (kond ve sméné ]
[em] [ka] [em] ) [em] [%] [s] [min]
1 den 1/dkon 1 180 95 60 0 150 -HKK 20 0 0 X 3 100 5,00 3715,21
2 den 1/ dkon 2 180 95 60 0 180 -HKK 30 0 0 X 5 50 4,17 4331,04
3 den 1fdkon 3 180 95 80 10 100 -HKK 30 0 10 X 2 50 1,67 4166,67
4 den 1/dkon 4 180 95 80 10 110 -HK 40 15 10 X 2 50 1,67 4720,23
5 den 1/dkon 5 180 95 80 5 80 -HK 35 10 10 X 3 50 2,50 3921,41

Obrazek 1: Printscreen vypoctového modulu ,,BackSolver*
Protokol z hodnoceni ZU
Vystupem hodnoceni je autorizovany protokol — nalezitosti protokolu uvedeny v Ptiloze 4.

Protokol musi obsahovat jednoznaény zavér, tzn., v kolika sménach bylo zjisténo piekroceni
nastavenych limitnich hodnot komprese po zohlednéni ¢asovych a frekvencnich faktorti prace
v jednotlivych letech posuzovaného ttiletého obdobi pracovni expozice, nebo v konkrétnim
Setfeném obdobi v pripade vice zaméstnavateltl.
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Postup posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11

- Expozice v dobé& » oovZz
rozhodné Y

zU

L 4
< T ) » 2 » [ »

A 2
c 2. rok PE »lpodlimitm‘ ».- »

3
c [oroxre ] o [rosimn -b»- »

« @8 o

Obrazek 2: Schéma objektivizace expozice faktortim pracovnich podminek v dobé rozhodné
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Prilohy

Priloha 1: Nalezitosti zadosti stfediska nemoci z povolani o ovéfeni podminek vzniku
onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu,
ur¢ené OOVZ

Priloha 2: Protokol ze Setfeni k ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani
nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu

Ptiloha 3: Objednavka fyziologického méfeni
Ptiloha 4: Protokol o autorizovaném méteni a posouzeni dlouhodobého pietézovani

Priloha 5: Zavazné vyjadieni OOVZ k ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro Ucely
posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu

Ptiloha 6: Kontrolni list 1: Prace spojena s nefyziologickymi pracovnimi polohami
Ptiloha 7: Kontrolni list 2: Prace spojena s ru¢ni manipulaci s bifemeny

Ptiloha 8: Kontrolni list 3: Prace spojena s vynakladanim tla¢nych a taznych sil ve vertikalnim
sméru
Ptiloha 9: Kontrolni list 4: Prace spojena s vynakladanim tlacnych a taznych sil v horizontalnim
sméru

Pfiloha 10: Maximdlni povoleny pocet ukoni a maximalni povolena doba trvani ukont
u uvedenych hodnot komprese meziobratlové ploténky L4/L5 vrozmezi 3 400-6 400 N
za pracovni sménu
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Piiloha 1: Nalezitosti Zadosti stfediska nemoci z povolani o ovéieni podminek vzniku
onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu,

urcené OOVZ

1. Jméno a piijmeni posuzované osoby;

2. Datum narozeni;

3. Zdravotni pojistovna, u niZ je posuzovana osoba pojisténa;

4. Misto trvalého pobytu (véetné PSC);

5. Piipadné adresa pfechodného bydliste, na které je posuzovana osoba k zastizeni;

6. Telefonicky kontakt na posuzovanou osobu;

7. Pfesny nazev a adresa zaméstnavatele, provozovny a pracovist, IC/DIC
zaméstnavatele/zaméstnavatelt (pokud je k dispozici), u kterého ma byt OOVZ ovéieno,
zda posuzovany pracoval za podminek, za nichZ vznikda nemoc z povolani, kterou byl
pravdépodobné postizen. U velkych zavodl uvést pro lepsi orientaci provoz;

8. Profese a pracovni zafazeni posuzované osoby;

9. Chronologicky ptehled ptedchozich zaméstnavateli;

10. Diagnéza/y slovné i kddem podle MKN — 10. revize;

11. Télesna vyska, télesna hmotnost, lateralita;

12. Faktor/y pracovnich podminek, ktery/¢ je/jsou na zéklad¢ klinického nélezu podeziely/é
jako pfi¢ina nemoci z povolani, jehoz/jejichz podminky vzniku maji byt oveéfovany,
kapitola, ¢islo polozky a nazev nemoci z povolani podle piilohy k nafizeni vlady
€. 290/1995 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi;

13. Datum vysSetieni, pfi kterém bylo poprvé verifikovano posuzované onemocnéni, véetné
stupné zavaznosti poruchy;

14. Doba rozhodna;

15. Jiné dulezité pozadavky, které by mély byt zohlednény v zavazném vyjadieni OOVZ,

a poznamky urcené pro OOVZ.
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Ptiloha 2: Protokol OOVZ ze Setfeni k ovéreni podminek vzniku onemocnéni pro tcely
posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu

Posuzovana osoba:

Jméno, pfijmeni, datum narozeni;

Misto trvalého pobytu, piipadné adresa pfechodného bydliste;

Posuzovana osoba je (byl/a) zaméstnancem zaméstnavatele (nazev, adresa, IC/DIC);

l.
2.

Datum a misto Setfeni;
Ptitomni za OOVZ, za zaméstnavatele, posuzovana osoba;

Ptesny popis pracovniho a personalniho zafazeni v rozhodném obdobi, zafazeni
vykonéavané prace ¢i praci do kategorie s uvedenim vsech relevantnich faktort;
Zavery lékarskych posudki o zdravotni zptsobilosti k praci;

Expozice relevantnim faktortim:

a) Podrobny popis prace, zejména:
e popis provadénych potencialné rizikovych ¢innosti;
¢ rozloZeni provadénych potencionalné rizikovych ¢innosti v pracovni sméné;
e systém fizené i nefizené rotace pracovniki na jednotlivych pracovnich operacich;
e délku pracovni smény, sménnost, rezim prace a odpocinku;
e popft. dalsi dulezité idaje o posuzované praci;

b) Rizikové faktory vzhledem k danému onemocnéni (celkova fyzicka zatéz spojené
s ruéni manipulaci s bfemeny v¢. jejich hmotnosti, vyskyt podminéné pfijatelnych
a nepiijatelnych pracovnich poloh trupu, vyskytu tlaénych a taznych sil v horizontalnim
a vertikalnim sméru — pfi prvnim Setfeni OOVZ na pracoviSti nemusi byt popsany
jednotlivé potencionalné rizikové ukony, pouze potencionalné rizikové ¢innosti véetné
rizikovych faktori);

c) Doba vykonu potencidlné rizikové prace/Casovy snimek (na zdkladé dodanych
prikaznych podkladii od zaméstnavatele, event. na zakladé stanoviska zaméstnavatele
a posuzované osoby);

d) Udaje, které charakterizuji Giroveti zabezpeéeni ochrany zdravi exponovanych osob —
opatteni technicka, organizacni, pouzivani OOPP a jina, napft. rezim prace a odpocinku,
manipulaéni nastroje, rotace na pozicich, plnéni vykonovych norem postizenym, prace
piescas;

Zaznam o provedeni foto nebo videodokumentace, pokud byla pofizena jiz pfi tomto

Setieni;

Podpisy a vyjadieni vSech zucastnénych stran k uvedenym skutecnostem, popt. dalsi

souvisejici skutecnosti podle metodického navodu.
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Piiloha 3: Objednavka fyziologického méreni

Na zékladé objedndvky OOVZ, zaslané prostifednictvim nastavené elektronické komunikace,
uskutecni po vzajemné dohodé pracovnici autorizované laboratote fyziologie prace zdravotniho
ustavu fyziologické méteni u faktori pracovnich podminek, které se mohou podilet na vzniku
profesionalniho onemocnéni bederni patete (rizikovy faktor celkova fyzicka zatéz — manipulace

s bfemeny, rizikovy faktor pracovni poloha — pracovni poloha trupu, vyskyt taznych a tlaénych
sil).
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Ptiloha 4: Protokol o autorizovaném méieni a posouzeni dlouhodobého pietéZovani

Autorizovany protokol musi obsahovat tyto tidaje:

1. identifika¢ni udaje laboratofe (nazev laboratofe, ndzev a ucel méfeni), objednatel,

4

identifikacni Cislo protokolu, misto a datum méfeni, ¢islo autorizacniho setu, vedouci
autorizacniho setu, pracovnici provadéjici métfeni, udaje k pouzitym méficim piistrojiim
(4. jejich obchodni ndzev, vyrobce), osoby provadejici méteni, osoby piitomné meétent,
identifika¢ni idaje zamé&stnavatele;

nazev pracoviste;

nazev pracovni pozice;

udaje o méfenych osobach a posuzované osobé — vek, antropometrické udaje, lateralita;
délka smény, rezim prace a odpocinku;

popis potencialné rizikovych smén véetné popisu hodnocenych potencialné rizikovych
ukont, jejich casové a frekvencni parametry;

AU R W

7. vysledky hodnoceni a jejich interpretace — pocet pracovnich smén prekracujicich
limitni hodnoty v dobé rozhodné po jednotlivych letech pracovni expozice;
datum a podpis odpovédného pracovnika autorizované laboratote;

9. prilohy — printscreen vyhodnocenych pracovnich smén z programu BackSolver.
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Priloha 5: Zavazné vyjadieni KHS k ovéieni podminek vzniku onemocnéni pro tcely
posuzovani nemoci z povolani dle kapitoly II a polozky 11 seznamu

Na zédkladé pozadavku .... (stfedisko nemoci z povolani) ze dne .............. bylo provedeno
Setfeni k ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro tcely posuzovani nemoci z povolani podle
§ 82 odst. 2 pism. g) zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vetfejného zdravi a o zmén¢ nékterych
souvisejicich zakont, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

Obsah zavazného vyjadieni:
1. Cislo jednaci;
Jméno a pfijmeni, datum narozeni, misto trvalého pobytu posuzované osoby;

Zaméstnavatel v dobé rozhodné, adresa, IC/DIC;

2
3
4. Pracovni zarazeni;
5. Faktory charakteristické pro praci posuzované osoby;
6

a) Popis prace ¢i praci, které posuzovana osoba vykondvala v rozhodném obdobi
s podrobnym rozborem pracovnich ¢innosti, které jsou spojeny s faktory relevantnimi
pro vznik pfedmétné nemoci z povolani;

b) Vysledky méfeni a hodnoceni expozice faktorim relevantnim z hlediska pfedmétného
onemocnéni;

7. Dalsi tdaje, které charakterizuji iroven zabezpeceni ochrany zdravi exponovanych osob —
opatteni technickd, organizac¢ni, pouzivani OOPP a jina.

Formulace zaveéru:

a) Setfenim bylo ovéfeno, Ze pii praci, Kterou pan/i ........cccocooooeooeoeeeeeeeeeveereereerernenns.
(jméno a piijmeni) vykonaval/a v obdobi od ............... do ..o u zaméstnavatele
(ndzev, identifikace), byly splnény podminky vzniku nemoci z povolani uvedené v kapitole
IT a polozce ¢.11 ptilohy k natizeni vlady ¢. 290/1995 Sb., kterym se stanovi seznam nemoci
z povolani, ve znéni pozd¢jsich predpisi.

b) Setfenim bylo ovéieno, Ze pii Praci, KLerou PAN/I ...........oeveveeviveeeeeeeeeeeeeeee e
(jméno a piijmeni) vykonaval/a v obdobi od ............... do .o u zaméstnavatele
(nazev, identifikace), nebyly splnény podminky vzniku nemoci z povolani uvedené
v kapitole II a polozce 11 ptilohy k nafizeni vlady ¢. 290/1995 Sb., kterym se stanovi
seznam nemoci z povolani, ve znéni pozdé&jsich predpist.

c) Nelze objektivné prokdzat, zda prace, Kterou pan/i .........cccceeceeeiieniiniiieniieeeeeeee e
(jméno a piijmeni) vykonaval/a v obdobi od ............... do e u zaméstnavatele
(ndzev, identifikace), spliiovala podminky vzniku nemoci z povoléni uvedené v kapitole II
a polozce €. 11 prilohy k natizeni vlady ¢. 290/1995 Sb., kterym se stanovi seznam nemoci
z povolani, ve znéni pozd¢jSich predpiSt, ProOtOZE ........cccveevieerieeiiierieeiieriie et esee e seee e
(Lze pouzit naptiklad v ptipadé, kdyz pracovni misto bylo zruSeno a nejsou splnény
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podminky k tomu, aby bylo mozné k hodnoceni vyuzit hodnoceni podle zasad uvedenych
vyse.)

Vpiipadé prdce u  vice  zaméstnavateli je  nutno  formulovat = zavér
pro piekrocovani/neptekracovani hygienickych limitd v obdobi Setfeném u konkrétniho
zaméstnavatele pro dany pocet smén.



CASTKA 11/2023

VESTNIK MZ CR

20

[urw] Quguus
JA TURAX)
A0

QUUIS A
nuon ja0d

[Apumyas] nuodn
/ ddeaado rugAn eqop

ol ] ]
V IQWZo1 ZIA n n_w: n nw: nuoyn / dderddo
ddead nuoyAa ) i AdZBU
g ‘ uop[n axdy ‘

/ ndoyon jsoudjepza

nuoyn
/ ddeaado
POy

*€ ISI'T ZIA “‘Audwdlq s ddendiuewr rudna n oyel Ldnuapr af vy puzoy
‘33 1 op suawalq nsouwowy 0qau N 0] op yoers yorqosnd uid ,09< ndnx axa[j pO

ruweyojod ruruAodead rwAYd130[01zAJou s gudfods ddvag

LIsr]

rweyojod ruruaodead ruAydidoorzAyou s vudfods ddvad 1 IS [U[0.JUOY] 9 BYO[LI]




21

VESTNIK MZ CR

CASTKA 11/2023

MH-+0O
SHO SH O

MH-+0O
SHO ¥H O

AH-+0
SHO >3H O

MH-+0O
SHO SH O

MH-+0O
SHO ¥H O

AH-+0
SHO >3H O

MH-+0O
SHO H O

[urw]
uUuIS
IA TUBAT)
A0

[Apunyas]
nuoyn

/ ddeaado
lugAn
Bqop

[ud]

D Jpwzold
ziA ndoyon
Po dudwdIq

817}

ReRR

Jsoud[epzA

[un] g
JQUWIZOI ZIA
u:uEum&
NN

Jsoud[epzA

[wo]
V JQWZOI ZIA
ddead nuoyAa
/ ndoyon
Jsoud[epzZA

WRUAWL] S
dendiuew
qosndz

[31] L]
dudulq | ndnn

jsoujowry | wop[n

o]

ndn.a
2)'e) |

nuoyn / dderado
AdZBU

nuoyn
/ ddeaado
POy

g

WA 3 | SudWIDq sowowy po ,09< ndnn oxd[F
QUIQA 3Y € QUAWIRIQ 1ISOWOWY PO 09> B Q< ndniy ox9[j

mWIAQA S G QUOWRIQ HIsowowy po 0> ndnn oxafy

:ndnaj X3 vU NISO[SIABZ A UIWIAIQ AW [UISOUOWH

MH oynip noiodo s JH noupal aznod soendruewr — JH-+
nounouoy ruwioy noupaf aznod soendiuew — H
IBUNAQUOY TWIUIoY ewiqo doe[ndiuews — M H

Audwad.xq s Pendiuew uInda s gudfods ddvag

¢l

Audwdxq s endruew rudna s gudfods dev.ag :7 ISI| [U[0.UOY] i/ BYO[LIJ




CASTKA 11/2023

VESTNIK MZ CR

SMH-+0 H+AO SH+ O
SIH-O SDIH- O

SH-+0 H+O SIH+ O
SIH-O SH- O

SH-+0 H+AO SH+ O
SH-O SH- O

SH-+0 H+O SIH+ O
SIH-O SH- O

MH-+0O SH+O SH+ O

MH-O MH- O
MH-+0 MH+O SH+ O
SIH-O SH- O
MH-+0 SH+O SH+ O
MH-O MH- O
MH-+0 H+O SH+ O
SIH-O 3YH- O
[uru] [Apun>jas] [und] g [wo]
QUQUUS
QuQuus AR nuoyn JQWIZOA ZIA | Y JQWIZOJ ZIA INI lo] lo] nuoyn
AR A ‘ b » nuoyn / dderddo ‘
A uosn / ddeaado NuoYAA Jdead nuoyAa Aq1S rugpepjeuia qosndz B[IS ndnan | ndna ozeu / ddeaado
lugan | ° 8% TugAn / ndoyon / ndoyon niqosnd | uopin | axay ’ POy
A0 o BqOp Jsoud[epza Jsoud[epzA

} nIoyeu WAIQWS YoAUBPRBUAA “QUIdA N (] A[IS PO ,09< ndni) 9xo[J
} nioyeu woIwis YyoAuepeBUAA ‘QUIAQA N 0€ ATIS PO ,09> B ,0t< ndniy oxa[}
} nioyeu WaIQWs YoAuepeRUAA ‘QUIOYA N (S ATIS PO 0> ndnn oxaff

T njop waIgus yoAuepeeuiA ‘QuidQA N 0 A[IS PO ,09< ndnn ox9[j

T njop wagus YoAuepeyeuiA ‘QuIdQA N SZ1 ATIS PO 409> & < ndnn axay

1 NJOp WAIQWIS YOAUBPRYBUAA ‘QUIOQA N G/ T A[IS PO ,0f> ndn1 axay
:ndnaj X3 vu NSO[SIARZ A [IS YoIqosnd Ayrury

SH 9ynip noiodo s SH noupal jsouur — H-+
nioyeu wasws 1qosnd e1s — SH+ SIIH+
njop woigws (qosnd efis — SH- “SIH -

€187 ZIA °q & ¥ AQuizoy

NIQWIS WIU[BYI)LIIA JA IS YdAuze) & YoAude[) wruepepieusa s gudfods 3dead | € ISI]

22

NIQUIS WIU[BYILIIA A [IS YI4AuzZe) & yoLue[) wiugpepieuia s gudfods ddvad :¢ ISI IU[0.U0Y] :8§ BYO[LIJ




23

VESTNIK Mz CR

ANZVL O
ANQVIL O
ANZVL O
ANQVIL O
INZVL O
ANQVIL O
ANZVL O
ANQVIL O
INZVL O
ANDVIL O
ANZVL O
ANQVIL O
ANZVL O
ANQVIL O
[yua] [Apunyjas] [ud] g (%]
quguis | RURWIS 94 naon IRUIZOX ZIA  1QWZoI ZIA INI Lo} Lo} nuoyn / dderddo naon
on .mw?: nuoyn / ddeaado NUOYAA “@_mSm Apis dKy B[IS ndnan | ndna ozeu / ddeaado
2A0[99 1230d ugAn / ndoyon noxn eyood niqosnd | uopin | axay ’ POy
eqop }soud[epzA
njop waigws doyon “xew o1d — o, QT
- njop waIwis nyesop ‘xew guiaofod A of £109y ‘doyon oxd — ¢/, gg
a UdWEI IHAOIN A noyni nyojod oxd — 94 (
1@ JQWIZO.I “J[SIAS NOY NI vYo[oq
%0 00T % 0S % 0 RO QUIA N O] AJIS PO ,09< ndnn axay
QWA N 001 AIS PO 409> B ,0t< ndnn oxayy
€ ST ZIA g JQWZoY QWA N 00T ATIS PO ,0f> ndnn axay
U a :ndn.uaj X3 vu NISO[SIARZ A [IS YorIqosnd Ay
NRQUWS WIUufejuozrioy A ST
[Is yd4uze) e ydAupey) wiuegpepieuia s gudfods ddvag el

CASTKA 11/2023

NIQUWIS WIU[BJUOZLIOY A [IS YIAuUZe) & YoAue wiugpepeuia s gudfods 3de.aq :4 ISI| IU[0UOY] 6 BYO[LIJ




CASTKA 11/2023

VESTNIK MZ CR

‘18sAA 9saxdwoy] af yoA1ayy 11d ‘nuodn rueAs noqop e nuon A190d s €i19s 9s asaxdwioy u)siz 9pzey n nuod N [UBAL} BQOP € NUONN 1904 :'UZ0J

0°0¢ 05T 00vE
88T 0ve L¥hE
9LT 0€C 961€
79z 02T 6vSE
TsC 01¢C £09¢
0rC 002 799¢
8T 061 €TLE
91T 081 88L¢E
70T 0L1 LS8
61 091 T€6¢
081 0S1 600
891 ha €601
91 o€l 8Ip
Prl 0zl 8LTh
el 011 13¢h
0l 001 o
801 06 €19%
96 08 Yriy
78 0L L8387
L 09 oS
09 08 €IS
8y 0¥ 20S
€ 0€ 1195
rc 0T Pr8S
l 01 5019
00 0 0079
uru nuoyn fugAI) eqo nuoyn 3320
_ wL:PSM EEEQE\M b %:o_o>ow_ TU[BWIXBA] [N] asaadwoyy

24

nuuws 1uAodead vz NOOF9—(00rE 1Z3wzod A $/p 1 Ajudjord
JA0peIqoIZowW ISA1duIoy] Joupoy YIAuIpIAn n nUONN [UBAI) Bqop tudjoAod rujpwixew & nuoyn 3990d Audjosod rufpwirxey ;01 eyorid



CASTKA 11/2023 VESTNIK Mz CR 25

Metodicky navod

b4 I 4

k zajiSténi jednotného postupu pri autorizovaném méreni,
posuzovani a interpretaci vysledkii méreni lokalni svalové zatéze

metodou integrované elektromyografie
pro ucely objektivizace pracovnich podminek

pii Setfeni onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani
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CL1
Obecna ustanoveni

Ministerstvo zdravotnictvi ve spolupraci s Narodnim referen¢nim pracovistém pro fyziologii
a psychologii prace Statniho zdravotniho tstavu pro zpfesnéni a sjednoceni postupti pii prova-
déni autorizovaného méfeni, posuzovani a interpretaci vysledki méteni lokéalni svalové zatéze
vydava tento metodicky navod, a to pro ucely objektivizace pracovnich podminek pti ovétovani
podminek vzniku nemoci z povolani z dlouhodobého nadmérného jednostranného pietézovani.

Metodicky navod nahrazuje vSechny ptedchozi verze metodickych ndvodu v fesené otdzce.

Metodicky ndvod je urcen autorizovanym laboratofim zdravotnich ustavi, Statnimu

zdravotnimu Ustavu a orgdniim ochrany vetejného zdravi (dale jen ,,00VZ®).

Odborné¢ meéfeni, posuzovani a interpretace vysledki z métfeni lokdlni svalové zatéze
vykonavaji autorizované laboratote fyziologie prace zdravotnich tistavii a Statni zdravotni ustav
dle platnych prévnich ptedpist. Vysledky jsou vydavany formou autorizovaného protokolu.
Meéfeni se provadi metodou integrované elektromyografie, ktera je v sou¢asné dobé nejcastéji

vyuzivanou metodou k objektivnimu posouzeni lokalni svalové zatéze.

Zékladnimi ptedpoklady pro objektivni méfeni a posuzovani pracovnich podminek jsou

dostatecné informace o provadéné praci, které zajiStuje piislusSny OOVZ.

CL1I
Vymezeni a vyklad pojmu
Pro ucely tohoto metodického ndvodu se rozumi:

1. lokéalni svalova zatéz (LSZ) — zatéz svalovych skupin flexort a extenzorti rukou a pfedlokti
pfi praci,

2. integrovana elektromyografie (IEMG) — metoda, pomoci které je snimanim
elektrofyziologickych potenciali métenych svalovych skupin monitorovdna u métenych
osob odezva nervosvalového systému na pracovni zatéz v oblasti rukou a predlokti,

3. maximalni svalova sila (Fmax) — sila, kterou je schopna vySetfovana osoba dosdhnout
pfi maximalnim volnim Gsili konkrétnimi svalovymi skupinami v definované pracovni
poloze,

4. procento maximalni svalové sily (% Fmax) — pomér hodnot vynakladanych svalovych sil

pfi provadéni prace k hodnoté Fmax, pfi€emz Fmax odpovida hodnoté 100 %,
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5.

pracovni doba — doba, kterd zahrnuje vlastni pracovni ¢innosti, bezpe€nostni a jiné
organizaéni prestavky a technologické prostoje, tato doba nezahrnuje ptestavku na jidlo
a oddech, ani nezahrnuje praci prescas,

pracovni sména — pro ucely tohoto metodického navodu zahrnuje pracovni dobu
a pfestavku na jidlo a oddech,
primérna sménova hodnota procenta Fmax (% Fmax) — vyjadiuje ¢asové vazeny

pramér vynakladanych svalovych sil u konkrétni svalové skupiny v primérné sméné nebo
v zastupné smeéné po dobu vykonu prace,

primérna sména — jednd se o pracovni sménu, ktera probiha za obvyklych pracovnich
podminek, pfi niz doba vykonu prace jednotlivych pracovnich ¢innosti odpovida skutecné
mife zatéze v dobé rozhodné,

doba rozhodna — doba, v niz mohlo Setfené onemocnéni vzniknout, tj. doba pred datem
zjisténi posuzovaného onemocnéni v pozadované odskodnitelné tizi, ve které je pozadovano

posouzeni miry pracovni zatéze,

10. zastupna sména — zjisténa na zaklad¢ ¢asového vazeni vSech pracovnich ¢innosti, které

posuzovand osoba vykonavala vdobé rozhodné, pouzije se v pfipadé praci
s nepravidelnym vyskytem riznych ¢i rizné dlouhych pracovnich ¢innosti (napf. stavebni

délnici, sezonni prace),

11. jednostranna zatéz rukou a predlokti — takova zatéz, pii které se pracovni ¢innosti nebo

pracovni tkony v primérné nebo zastupné sméné pravidelné opakuji a dochazi k zatézi
stejnych svalovych skupin rukou a predlokti. Nezohlediuji se nahodilé¢ nebo mimotadné se

vyskytujici pracovni ¢innosti a kony, které nejsou pravidelnou soucasti vykonu prace,

12. pracovni ¢innost (také pracovni operace) — uceleny soubor pracovnich tkont, jejich

cilem je zavrSeni prace na konkrétnim zptisobu opracovani vyrobku (napt. obrouSeni 1 ks
vyrobku).
Pracovni c¢innost zahrnuje radu vikonit — napr. uchopent vyrobku, upnuti vyrobku do stojanu,

vlastni obrouseni vyrobku, vizualni kontrolu, odlozeni vyrobku do prepravky atd.

13. pracovni ukon — jednotlivd ¢ast pracovni Cinnosti vedouci ke kone¢nému zpracovani

vyrobku,

14. pohyby ruky a predlokti — jedn4 se o pohyby vykonavané v oblasti rukou a predlokti

souvisejici s vykonem prace, ptficemz kazdy dalsi pohyb je spojeny s vyznamnou zménou
sméru, rychlosti nebo tlaku. Soubézny pohyb ruky, lokte nebo zapésti se pocita jako jeden
pohyb. Rotacni pohyb v jednom sméru nebo cyklu v oblasti zapésti nebo predlokti je rovnéz

povazovan za jeden pohyb.
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Pocty pohybi se posuzuji zejména u praci s pievahou jednostranné zatéze rukou a predlokti,
kdy se jedna o stereotypni pohyby se zapojenim stile stejnych svalovych skupin.
Nezohlednuji se samostatné¢ pohyby hornich koncetin v oblasti pazi ¢i ramene ani pohyby,
pokud pracovni tkony nebyly zahrnuty do ¢asového snimku priimérné smény nebo zastupné
smeny,

15. staticka zatéz — statickou zatézi se rozumi zatéz bez pohybu pfi svalovém stahu v délce
trvani 3 sekund a vice nebo zatéz spojena s pohybem svalovych struktur bez odpoc¢inkovych
Casu,

16. prevaha statické nebo dynamické slozky — pievaha statické prace znamena, Ze statické
ukony jsou provadény v prumérné osmihodinové sméné po dobu dels$i nez 4 hodiny,
ve sménach delSich nez 8 hodin pak po dobu nejméné 50 % z doby vykonu préce,

17. hygienicky limit — limit uréeny piisluSnym pravnim piedpisem,

18. méiena osoba — osoba, u které je provadéno méfeni v souvislosti s ovéfovanim podminek
vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani u Setfené osoby. Jinak také
méfeny pracovnik, alternujici osoba, figurant,

19. éasovy snimek — procentudlni nebo Casové rozlozeni provadénych pracovnich ¢innosti

v prumérné smeéné nebo v zastupné smeéne.

CL 11
Strategie a podminky méreni

Strategie méfeni se Tidi ucelem métfeni, pro které je méfeni pozadovano,
tj. pro oveéfovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely posuzovani nemoci z povolani

z dlouhodobé jednostranné nadmérné zatéze.

Zakladnim ptfedpokladem pro objektivni méfeni, posuzovani a naslednou interpretaci lokalni
svalové zatéze u dané prace a pracovnich podminek je ziskdni dostatecnych informaci
o provadéné praci, tj. zejména podrobny popis prace a objem prace v prumérné smén¢ nebo
v zastupné smeén¢ dle ¢asového snimku a o podminkach, za kterych byla prace posuzovanou
osobou provadéna v dobé rozhodné pro vznik Setfeného onemocnéni. Informace je nezbytné

shromazdit pted realizaci vlastniho méteni.

Tyto informace a dal$i pozadavky na zpracovani méteni jsou uvedeny v protokolu OOVZ

ze Setfeni podminek vzniku nemoci z povolani. OOVZ objedna u piislusného zdravotniho
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ustavu méfeni formou objednavky, zaslanou prostfednictvim nastavené elektronické

komunikace.

Pfi méfeni v ramci Setfeni nemoci z povolani je tieba promérit vSechny vytipované (tj. mimo
nahodilé a mimotadné se vyskytujici) pracovni ¢innosti, které posuzovana osoba vykonavala

v dobé rozhodné.

Seznam nejdulezitéjSich podkladi pro provedeni méreni

S ohledem na hodnocenv typ prace se zji$t'uji zejména tyto podklady:

o nazev hodnoceného pracoviste, haly, sekce, oddé€leni,

o nazev pracovniho mista,

o pracovni zafazeni pracovnikl pii hodnocené praci,

o Uudaje o sménnosti,

o udaje o pracovni dobg,

o udaje o rezimu prace a odpocinku,

o udaje o rotaci,

o udaje o organizaci prace (ikolova, spontanni, ve vnuceném tempu),

o Casové rozlozeni vSech hlavnich vykondvanych c¢innosti z hlediska lokéalni svalové
zatéze v prumérné smeén¢ nebo zastupné smeéné (veetné piipravy a uklidu pracoviste),

o popisy a pracovni postupy hlavnich pracovnich ¢innosti,

o hmotnosti ruéné manipulovanych biemen,

o udaje o normé¢ a jejim plnéni u jednotlivych pracovnich ¢innosti,

o udaje o prescasové praci,

o pocet pracovnich cyklli u jednotlivych pracovnich Cinnosti, ¢asové udaje o primerné
sméné nebo zastupné smené,

o udaje o pouzivanych strojich, néstrojich a zafizenich,

o udaje o ptusobeni dalSich faktorti pracovniho prostiedi (napi. mikroklima).

Vybér vhodnych osob pro méreni

Me¢teni se provadi na jedné osobé ¢i vice osobach stejného pohlavi a stejné laterality
(zapracovanost minimalné 3 meésice) a pokud mozno obdobného véku a antropometrickych
parametrl jako je posuzovand osoba. Udaje o méiené osob¢ ¢i vice osobach (pohlavi, vék,

télesnd vyska, hmotnost a lateralita) musi byt soucasti protokolu z méteni. Pro ui¢ely méreni
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W we

lze mérit i na osobé s neobdobnymi parametry, v tomto pripadé bude v protokolu

z méreni uvedeno odiivodnéni tohoto vybéru.

V ptipadé, Ze méfend osoba neni zapracovana na vSech provadénych pracovnich Cinnostech,
které vykonavala posuzovana osoba v dobé rozhodné, pak je mozné i méfeni jednotlivych

¢innosti provadét na vice métenych osobach.

Ve vyjimecnych ptipadech, kdy pro méfeni neni k dispozici osoba se stejnou lateralitou jako
posuzovana osoba nebo osoba stejného pohlavi jako posuzovana osoba, je mozné provést
méfeni na osobé s jinou lateralitou nebo jiného pohlavi. Pro vyuziti vysledki méfeni je
nezbytny pfepocet vysledkli méfeni na parametry posuzované osoby po zohlednéni odlisnosti

ve zpusobu provadéni prace. Postup prepoctu se uvadi v protokolu z méteni.

Ve vyjime¢nych a odivodnénych piipadech, kdy nejsou k dispozici zadné jiné objektivni
podklady, je mozné provést piepocet vysledkli méfeni z muZze na Zenu, a to naslednou Gpravou
Fmax v softwaru nasobenim svalové sily koeficientem 1,5. Tento postup je mozny, nebot
pti ptepoctu vysledkt méfeni z muze na Zenu nedochézi k podhodnoceni skutecné miry zatéze.

Postup ptepoctu se uvadi v protokolu z méteni.

V ptipadé, kdy pro méfeni neni k dispozici osoba obdobného veéku, se meti na osobé odlisného
véku. Pro vyuziti vysledkli méfeni u posuzované osoby vychazi z prokazanych znalosti
o poklesu maximalni svalové sily stisku ruky v zavislosti na véku. Postup pfepoctu se uvadi

v protokolu z méfeni.

Meéfeni v rdmci Setfeni nemoci z povolani nelze provadét na posuzované osobé ani na osobé

s prokazanym onemocnénim hornich koncetin.

CL1V
Standardni pracovni postup pro provadéni méreni

U méfené osoby se urci umisténi méfenych svalovych skupin flexorii a extenzorid rukou
a predlokti, odmasti se povrch kiize abrazivni pastou, vytfe se do sucha a elektrody se nalepi
po dvojicich na stied nejvétsi svalové prominence prislusné svalové skupiny (sttedy elektrod

jsou vzdalené cca 2,5 cm od sebe).

Zemnici elektroda se wumisti na misto snejmenSim mnoZstvim svalové hmoty,
tj. na oblast lokte nebo zapésti. Nalepené elektrody se v piipad¢é potieby fixuji naplasti

a prekryvaji prubanem (vcetné kabelit a EMG modull). (Pozn.: Pro lokalizaci optimalniho
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umisténi elektrod na flexorovou svalovou skupinu je vhodné vyzvat mérenou osobu ke stisku
ruky v pést a lehke palmarni flexi ruky v zapesti. Pro lokalizaci optimdlniho umistent elektrod
na extenzorovou svalovou skupinu je vhodné vyzvat mérenou osobu ke stisku ruky v pést a lehké

dorzalni flexi ruky v zapésti.)

Po nalepeni elektrod se provadi nastaveni pfistroje pomoci softwaru, individualni nastaveni

zesileni signalu a kontrola nalepeni elektrod.

Obr. 1 Lokalizace elektrod nad flexory ptedlokti Obr. 2 Lokalizace elektrod nad extenzory predlokti

Stanoveni Fmax a nastaveni optimalniho zesileni kanali

Po spusténi pristroje je tieba stanovit stiskem ruky maximalni volni svalovou silu (Fmax)
svalovych skupin flexorii a extenzori rukou a piedlokti. Hodnota % Fmax se snima
v definované poloze ve vztahu k platnym hygienickym limitim. Pfiprovadéni snimani
maximalni svalové sily je palec ruky v opozici, pii stisku ruky pracovnik postupné stlacuje
dynamometr vSemi prsty se zapojenim i palce. Kazdy tento ukon se opakuje 2x v minutovych

intervalech, délka stisku je cca 2 s.

Sniméani maximalni svalové sily je vZdy provadéno pomoci dynamometrii, které umoziuji
odecist vynalozené hodnoty Fmax ve fyzikalnich jednotkdch newton [N]. Viz obr. 3. a jejich

nasledné porovnani se silami uvadénych v tabulkach maximalnich svalovych sil.

Pti zobrazenych kiivkach v programu na pocitaci nejprve provedeme nastaveni citlivosti

pristroje.

Zesileni snimani pro méfeni se voli dle polohy kiivky v okamziku stisku dynamometru. Cilem
je, aby hodnoty Fmax byly v cca 1/3 az 2/3 rozsahu métenych hodnot. Zesileni kanali
pro hodnotu Fmax musi byt stejné jako pro zdznam meéfené prace. Zesileni kanalii se nesmi

v pribéhu méteni ménit.
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Hodnotou Fmax mitize byt stanovena i namétena hodnota ze zaznamu prace dle charakteru

prace (z divodu nespoluprace osob pii stanoveni hodnoty Fmax, opakovany vyskyt vyssich

hodnot % Fmax ze zdznamu pfi naroénych tikonech).

Obr. 3 Odecéet Fmax

Prubéh méreni

Po nameéteni hodnoty Fmax a nastaveni piistroje pomoci softwaru dochazi k méfeni svalové

zatéze u méteného pracovnika pii praci.

V pritbéhu méfeni provadime:

a)

b)

popis pracovnich ¢innosti, pracovniho mista, pracovisté

Podrobny popis pracovnich ¢innosti je zdkladnim podkladem pro zpracovani a interpretaci
vysledkli méfeni. Zejména je tfeba popsat vSechny meétené pracovni tkony, vcetné
casovych charakteristik a odpocinkovych ¢asti v priibéhu smény. Déle je tieba vyhodnotit
podil statické a dynamické slozky prace. Nedilnou souc¢ésti popisu pracovnich ¢innosti je

1 popis zakladnich pracovnich poloh.

zaznam poctu pohybi rukou a predlokti

Zjisténi a zdznam poctu pohybt rukou a predlokti, ktery je nutny pro vyhodnoceni vysledk
provadéného méfeni, se provadi dvéma zptsoby. Doporucuje se kombinace obou zptisobti
hodnoceni poctii pohybl. Zapocitavaji se vSechny pohyby rukou a ptedlokti, které se
vyskytuji pfi provadéni pracovnich tikontll a ¢innosti, zaroven jsou spojeny s jednostrannou
z4atézi a jsou soucasti vykonu prace.

Prvnim zplisobem je metoda pozorovani na misté, druhym zpisobem je analyza

videozaznamu. Pofizeni videozdznamu pracovni ¢innosti na misté je nezbytnou soucasti

meéifeni. Hlavni vyhodou pouziti této metody je moznost jeho synchronizace s EMG
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zdznamem a moznosti nasledného vytipovani rizikovych tkonti a Cinnosti. Vyznam
videozaznamu dale spociva v moznosti upfesnéni poctu pohybil a rozfazovani provadéné

prace dle jednotlivych pracovnich tkont a ¢innosti.

/V pripadech, kdy porizeni videozaznamu neni mozné, je treba vychdzet pouze z pocti
pohybit vyhodnocenych na misté. Divody o neporizeni videozaznamu je treba vzdy uvést

do protokolu z mérent/.

Pro zjisténi co mozna nejpiresnéjSiho poctu pohybii rukou a predlokti se vzdy upiednostituje
zjisténi poc¢tu pohybll vztazenych na 1 tkon, ¢innost, cyklus nebo kus. Zjistovani poctu
pohybi se provadi opakované, v ndhodnych intervalech a ze zjisténych hodnot se provede
aritmeticky primér. Celosménovy pocet pohybu se ziskd vyndsobenim pruméru hodnot
danou vykonnostni normou. Udaje o poétech pohybi pro jednotlivé &innosti, cykly apod.

musi byt v protokolu z méfeni uvedeny.

/V pripade, Ze zastupce zaméstnavatele nepredlozi primerné plnéni normy za dané obdobi
(napr. prumér za tyden, mésic, apod.), postupuje se dle zaméstnavatelem stanovené

vykonnostni normy bez ohledu na jeji plnéni/.

Vyjimecné, v ptipadé nékterych typt praci, 1ze vychéazet z primérného poctu pohybt za 1
casovou jednotku (nejcastéji za 1 minutu). Tento zptisob stanoveni se provadi zejména
u riiznorodych praci, praci snizkym opakovanim pracovnich ukonii nebo c¢innosti
s dlouhodobym cyklem. Vzdy je nutné objektivné spocitat pohyby pro vSechny ¢Cinnosti,

které jsou spojeny s pohyby rukou a predlokti.

Zjistovani poctu pohybii rukou a piedlokti probihd v nc¢kolika ndhodné vybranych
intervalech, poté se vypocte aritmeticky pramér zjisténych hodnot. Celosménovy pocet
pohybt se vypocte ze skutecného Casu vykonavani jednotlivych pracovnich tikonii nebo

operaci v prumérné sméné v dobé rozhodné.

Doba méfeni
Doporuc¢ena doba meéteni lokalni svalové zatéze vzdy vychédzi zpozadavku, aby byly
proméfeny a vyhodnoceny vSechny vytipované (tj. mimo nahodilé a mimotadné se vyskytujici)
pracovni ¢innosti provadéné v primeérné smeéné nebo zastupné smeéné.
U jednostrannych typt praci, kde doba jednoho cyklu nepiekracuje 2 minuty/cyklus,

je stanovena doba meéfeni pro jednotlivé pracovni cykly minimalné¢ 20 minut. U praci
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vykonavanych v cyklech delSich nez 2 minuty/cyklus a pfi provadéni vétsiho mnozstvi
pracovnich ¢innosti se doba méfeni navysuje s ohledem na charakter prace na minimalni délku

méieni 40 minut na pracovni cyklus nebo pracovni ¢innost.

CLV

r

Zpracovani vysledki méfeni

Pted zahajenim zpracovani vysledki méteni je tieba provést kontrolu namérenych EMG kiivek

(vyhodnotit pfitomnost ruSeni EMG zaznamii, nastaveni zesileni apod.).

Pti obsluze softwaru (generovani vysledki méteni, filtrace ruseni, vyuziti frekvenéni slozky,
prace s maximalnimi a minimalnimi hodnotami apod.) se postupuje dle pokynd vyrobce
pristroje.

Pfi zpracovani vysledki métfeni se primarné vychdzi z popisu prace a z ¢asového snimku
primérné smény nebo zastupné smény uvedené¢ho v protokolu ze Setreni OOVZ, popt.
doplnéného v protokolu z méteni zpracovaném OOVZ ¢i z dalSich objektivnich podkladii
dodanych prostiednictvim OOVZ. Vysledky jsou zpracovavany dle pozadavku OOVZ, a to

pro primérnou sménu nebo zastupnou sménu.

Casové vazZeni vysledki méieni % Fmax

Naméfené hodnoty % Fmax jednotlivych pracovnich €innosti se vzdy ¢asovée vazi dle casového
snimku primérné smény nebo zastupné¢ smény. Do Casového vazeni se zapocitava cela doba
vykonu prace, tzn., Ze pii provadéni Casového vazeni je tieba zapocitat také bezpecnostni
prestavky v praci, technologické prostoje atd. V prubéhu bezpecnostnich prestavek,
technologickych prostoji atd. ¢ini pouzita hodnota pro vS§echny méfené svalové skupiny 3,00 %

Fmax.

Do ¢asového vazeni se nezapocitava zakonna prestavka na jidlo a odpocinek.

Svalové sily v rozmezi 55 — 70 % Fmax

Z vysledki frekvenéni analyzy se hodnoti celosménovy pocet svalovych sil v rozmezi 55-70
% Fmax a srovndva se s hygienickym limitem. Hodnoceni té€chto sil se provadi jen v pfipadé

prace s ptevahou dynamické slozky.
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Svalové sily nad 45 % nebo nad 70 %

Opakované vynakladani téchto svalovych sil jako pravidelnd soucast vykonu prace
je posuzovano jako nadlimitni zatéz. Nezohlediiuji se nahodilé nebo mimotfadné cinnosti.
Svalové¢ sily nad 70 % Fmax se hodnoti u prace s ptevahou dynamické slozky, sily nad 45 %

Fmax u prace s prevahou statické slozky.

V protokolu je potieba uvadét u jakych Cinnosti se vyse zminéné svalové sily vyskytuji a zdali

jsou pravidelnou soucasti vykonavané prace.

Prumérna sménova ¢asové vazena hodnota % Fmax

Zjisténé hodnoty % Fmax se porovnavaji s hygienickymi limity podle charakteru prace
s ohledem na zastoupeni statické nebo dynamické slozky v primérné sméné nebo v zastupné

sméne.

Celosménovy pocet pohybii rukou a piedlokti s ohledem

na vynakladanou primérnou sménovou ¢asové vaZzenou hodnotu % Fmax

Zjisténd hodnota celosménového poctu pohybt rukou a piedlokti se hodnoti ve vztahu
k hygienickému limitu poc¢tu pohybt v zavislosti na % Fmax.

V ptipadech, kdy je pfi praci celosménovy pocet pohybti rukou a predlokti velmi nizky
(do hodnoty 7 200), uvede se konkrétni hodnota poctu pohybt rukou a ptedlokti a vysledky
méfeni lze interpretovat tak, Zze prace neni spojena s nadlimitnim poctem pohybl rukou

a predlokti.

ClL. VI
Posuzovani a interpretace vysledkii méreni

Podkladem pro posuzovani a interpretaci vysledkii méfent je strategie méteni, ze které vyplyva,
zda je tfeba provést vyhodnoceni primérné smény nebo zastupné smeény.
Hodnoti se, zda pfi provadéni prace dochazi k prekracovani hygienickych limitd pro lokalni

svalovou zatéz u jednotlivych métenych svalovych skupin rukou a ptedlokti dle piislusného
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pravniho piedpisu. Pti posouzeni se zohlediiuje i charakter posuzované prace (pievaha statické
nebo dynamické slozky prace). Vyslednd interpretace vysledki méfeni hodnoti, které

hygienické limity a u kterych métenych svalovych skupin jsou ptekracovany.

1. V ptipad¢, Ze dojde k vyhodnoceni primérné smény (probihajici za obvyklych pracovnich
podminek), za potvrzeni dlouhodobosti zatéze je povazovano piekroceni hygienického
limitu u zpravidla 20 za sebou jdoucich primérmych smén. Dle souc¢asnych poznatkl Ize
toto konstatovat pro splnéni podminek vzniku nemoci z povolani u syndromu karpalniho
tunelu zptisobené¢ho dlouhodobym nadmérnym jednostrannym pietéZovanim.

2. V ptipad¢, ze dojde k vyhodnoceni zéstupné smény (prace s nepravidelnym vyskytem),
ktera prekraCuje hygienicky limit, lze konstatovat splnéni podminek vzniku nemoci

z povolani.

Posuzovani a interpretaci vysledkli méfeni v rdmci Setfeni nemoci z povolani provadi odborny
pracovnik fyziologické laboratote, ktera ziskala osvédceni o autorizaci pro set I8x a ktery ma
1ékai'ské vzdélani.

Autorizovany protokol s interpretaci vysledkit méfeni je jednim z podkladi, na zéklad¢ kterych

OOVZ vypracuje zavazné vyjadreni k ovéfeni podminek vzniku onemocnéni pro ucely

posuzovani nemoci z povolani.
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Priloha 1: Protokol o autorizovaném méieni a posouzeni lokalni svalové zatéze

Autorizovany protokol musi obsahovat tyto tidaje:

1))

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

9)

identifikacni udaje laboratofe a meéfeni (nazev laboratofe, nazev a ucel meéfeni),
objednatel, identifikacni ¢islo protokolu, misto a datum méfenti, ¢islo autoriza¢niho setu,
vedouci autoriza¢niho setu, pracovnici provadéjici meteni, tdaje k pouzitym méticim
ptistrojim (tj. jejich obchodni nédzev, vyrobce) osoby provadéjici méfeni, osoby
pritomné méfeni, identifikacni udaje zaméstnavatele,

nazev pracoviste,

nazev pracovni pozice,

popis pracovni ¢innosti,

udaje o procentudlnim nebo Casovém rozlozeni jednotlivych pracovnich cinnosti
v prumérné smeéné€ nebo v zastupné smeéng,

objem prace vykonavany v primérné sméné¢ nebo v zastupné sméné (pocet
vyrobkl/sménu, pocet cykll apod.),

délka pracovni smény, sménnost,

udaje o méfenych osobach a posuzované osobé — vék, antropometrické udaje,
lateralita, pfipadné méfeni na osob¢ s neobdobnymi parametry uvedeni postupu
pfepoctu pro interpretaci vysledkli métent,

vysledky méfeni — sestava pracovnich cCinnosti + vysledky frekvencni analyzy

u jednotlivych pracovnich ¢innosti za primérnou sménu nebo zastupnou smeénu,

10) interpretace vysledki — informace o piekraCovani nebo nepiekracovani danych

hygienickych limitd v primérné sméné a v zastupné sméné, u kterych svalovych skupin
dochdzi k piekracovani limiti a ktery limit je u konkrétni svalové skupiny ptekracovan,

v ptipadé vice méfenych osob se uvadi zvlast’ pro kazdou méfenou osobu,

11)datum vyhotoveni protokolu, razitko laboratofe a jmenovka a podpis posuzujiciho

a interpretujiciho 1ékate laboratofte.
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PODMINKY PRO UDELENI AUTORIZACE

PODLE ZAKONA €. 258/2000 SB., O OCHRANE VEREJNEHO ZDRAVI A O ZMENE NEKTERYCH SOUVISEJICICH
ZAKONU, VE ZNENi POZDEJSICH PREDPISU

schvaleny Ministerstvem zdravotnictvi dne 1. 8. 2023 a doplnény autorizujici osobou dle
naslednych technickych tprav pravniho Fadu vztazenych k témto schvalenym
podminkam

ZMOCNENI
Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale MZ CR) povéfilo podle ustanoveni
§ 80 odst. 1 pism. m) zakona ¢. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisii (dale Zakon),
provadénim autorizace Statni zdravotni ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10
(povéieni uvefejnéno jako sdéleni v ¢&. 4 &astky 7/2002 Véstniku MZ CR).
UCEL DOKUMENTU

Dokument stanovuje pozadavky na cinnost autorizovanych osob poskytujicich sluzby
v oblasti ochrany vetejného zdravi.

ZAKLADNI POJIMY
e Zadatelem o autorizaci &i autorizovanou osobou, ktera provadi ¢innosti uvedené

v § 83a Zakona (laboratorni ¢innosti), se rozumi fyzicka osoba, ktera je podnikatelem,
nebo prévnické osoba, popfi. organizacni slozka statu, kraje nebo obce.

e Zadatelem o autorizaci Ci autorizovanou osobou, ktera provadi Cinnosti uvedené
v § 83e Zakona (hodnoceni zdravotnich rizik), se rozumi fyzické osoba.

e Zadatel o autorizaci vymezi v Zadosti o vydani osvédceni o autorizaci predmét Cinnosti
laboratote ¢i osoby provadéjici hodnoceni zdravotnich rizik.

e Laboratori provadéjici ¢innosti uvedené v § 83a Zakona, které jsou pro ucely autorizace
definovany jako laboratorni ¢innosti se rozumi:

1.v ptipadé, ze zadatelem je pravnicka osoba — zadatelem vymezena organizacni jednotka
(pficemz neni dilezité, jak se nazyva) nebo celd organizace zadatele.

2. v ptipadé, Ze zadatelem je fyzickd osoba, kterd je podnikatelem — tato osoba vcetné
zameéstnanct a prostor, které pouziva pro své autorizované ¢innosti.

e Pracovistém laboratore se rozumi dil¢i organizacni celek, ktery samostatné provadi
¢innosti v jednotlivych setech anebo sidli na jiné adrese nez fidici ¢ast laboratore. Kazdé
pracovisté¢ je fizeno vedoucim autorizované laboratoife a odbornymi vedoucimi
ptislusnych autorizacnich sett.

e Laboratornimi ¢innostmi se rozumi odbéry vzorkd (vzorkovani) v terénu, méfeni
v terénu, méfeni, stanoveni, analyzy, testovani ¢i vysetfeni v laboratofi, vypocty ¢i jiny
zpisob zjiStovani agens ¢i veli€in, v€etné urceni rozsahu méfeni ¢i vySetieni a hodnoceni
vysledkd.

e Stanovenim rozsahu méreni ¢i vySetfeni se rozumi urceni métenych ¢i vySetfovanych
agens nebo veli¢in na zakladé znalosti pozadavkl na ochranu vetejného zdravi uvedenych
v platnych pravnich pfedpisech, podle pozadavki organti ochrany vetejného zdravi, pokud
tyto jsou specifikovany pro konkrétni i¢el méfeni ¢i vysetieni a na zakladé¢ odbornych
védomosti. Stanoveni rozsahu méfeni ¢i vySetfeni provadi laboratof z diivodu omezeni
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nespravného pouziti laboratornich vysledki v ramci specifikovaného ucelu objednané
laboratorni sluzby.

e Hodnocenim vysledki se rozumi vyjadieni, které spolecné s odiivodnénim zvoleného
rozsahu méfeni €i vySetieni a pouzitych postupil (véetné vhodné volby metod) vyslovuje
odborny nazor laboratofe, zda jsou pozadavky na ochranu vetejného zdravi splnény nebo
ne. Nenahrazuje spravni akt, kterym orgén ochrany vetejného zdravi konstatuje splnéni
nebo nesplnéni pozadavkll na ochranu vetejného zdravi, ani hodnoceni zdravotnich rizik,
které provadéji jiné autorizované osoby. Podle charakteru autoriza¢niho setu se hodnoceni
vysledkl rozdéluje na zdkladni hodnoceni (neboli odborné stanovisko) a odborné
interpretace, které podle specifickych podminek jednotlivych autorizacnich setd provadi
laboratot jako soucast poskytované laboratorni sluzby fyzickym ¢i pravnickym osobam
ak usnadnéni prace orgdni ochrany vefejného zdravi. Hodnoceni vysledkii provadi
laboratot z diivodu vhodné volby laboratornich postupii, resp. postupit vzorkovani
¢iméfeni v terénu, a z didvodu lepSi srozumitelnosti vysledkii pro objednatele
laboratornich sluzeb.

e Predmétem c¢innosti se rozumi souhrn ¢innosti laboratotre nebo fyzické osoby provadéjici
hodnoceni zdravotnich rizik ve vymezené oblasti podle Zakona, dale ¢lenénych na tzv.
autorizacni sety, na které¢ se ud¢luje osvédceni o autorizaci. Kazdy set ma stanoven
rozsah a podminky ¢innosti.

e Rozsahem a podminkami ¢innosti se rozumi vycet minimdlnich pozadavki, které musi
laboratot ¢i fyzickd osoba splnovat pro kazdy autorizac¢ni set. Tento minimalni okruh
¢innosti musi byt schopna laboratof nebo osoba provadéjici hodnoceni zdravotnich rizik
provadét a dokumentovat vlastnimi prosttedky, pokud neni ve specifickych podminkéach
uvedena vyjimka. Z praktickych divoda jsou podminky €innosti rozdéleny na vSeobecné
(platné pro vsSechny autoriza¢ni sety, jsou uvedeny v oddilech ,,VSeobecné podminky
autorizace laboratofi* a ,,VSeobecné podminky autorizace v oblasti hodnoceni zdravotnich
rizik™) a specifické (platné pro konkrétni set, rozSifujici nebo upfesnujici vSeobecné
podminky, jsou uvedeny u jednotlivych seti).

e Subdodavkami se rozumi zajistovani laboratorni ¢innosti mimo vymezenou organizacni
jednotku, tj. mimo autorizovanou laboratot, prostfednictvim odborné zpusobilé laboratofte.
Odborné zpisobilou laboratofi pro subdodavky se rozumi laboratot drzitele osvédceni
o autorizaci, drzitele osvédceni o akreditaci nebo drzitele jiného osvéd€eni zpiisobilosti,
pokud je pro pfislusné méfeni ¢i vySetfeni autorizace, akreditace ¢i vydani jiného
osvédceni upraveno platnymi pravnimi predpisy.

e Osvédceni o autorizaci je dokument, ktery spolecné s ptilohou potvrzuje zpusobilost
autorizované osoby nebo jeji organizacni jednotky provadét specifikované cinnosti
(vrozsahu uvedenych pfedméti Cinnosti, tj. autorizacnich setll). V ptipadé nesplnéni
podminek autorizace je zadateli odeslano oznameni o neudéleni osvédéeni o autorizaci.
Dobou platnosti se rozumi doba, na kterou bylo osvédceni vydano, tj. doba trvani
osvédceni, kterd je uvedena v jeho pisemném vyhotoveni.

e Zadost o prodlouZeni platnosti osvédeni o autorizaci musi drzitel autorizace podat
autorizujici osobé nejméné 6 mesici pied skonCenim platnosti osvédceni. V ptipadé
splnéni podminek autorizace se doba platnosti osvédCeni o autorizaci prodluzuje vzdy
o 5 let. Nepozada-li drzitel osvédéeni o prodlouzeni jeho platnosti v zakonem stanovené
dob¢, povazuje se opozdén¢ podana zadost o prodlouzeni platnosti osvédCeni za zadost
o vydani osvédceni o autorizaci.

& Autorizujici osoba je podle ustanoveni § 83¢ odst. 5 Zakona opravnéna provadét kontrolu
nad dodrzovanim podminek autorizace. Kontrolni ¢innosti se rozumi posuzovani



40 VESTNIK MZ CR CASTKA 11/2023

predlozené dokumentace anebo audity na misté k ovéteni splnéni podminek autorizace po
podani zadosti o vydani osvédCeni o autorizaci, k pribéznému sledovani plnéni podminek
autorizace v dob¢ platnosti osvéd¢eni o autorizaci a za ucelem prodlouzeni platnosti
osvédCeni o autorizaci. Za tim ucelem je opravnéna vstupovat do objektd drzitele
autorizace anebo pozadovat pifedlozeni vysledkli mezilaboratorniho porovnavanti,
laboratornich protokolti ¢i protokolti o hodnoceni zdravotnich rizik. Zjisti-li autorizujici
osoba nedostatky, podle jejich zdvaznosti pozastavi Gcinnost osvédceni nebo jej odejme.
Stejn¢ autorizujici osoba postupuje v pfipadé, Ze drzitel autorizace uvedl v zadosti
o vydani osvédCeni nesprdvné nebo neuplné udaje, které byly podstatné pro vydani
osvédceni. Odejmutim osvédceni autorizace zanika.

e Autorizace vedle divodu podle §83c odst. 5 dale zanikd z divodu specifikovanych
v § 83d odst. 1.

e Auditem na misté se rozumi provefeni zpusobilosti laboratorniho pracovisté vykonavat
¢innosti, které jsou predmétem autorizace. Audit provadi autorizujici osobou jmenovana
komise sestavajici z povétenych auditord, pfi¢emz zplsob provedeni auditu zvetejiiuje
autorizujici osoba v autoriza¢nich navodech.

e Autorizace je provadéna v souladu se Smlouvou o posouzeni zptlisobilosti laboratote
v souladu s ustanovenim § 2652 a nasl. Zakona ¢. 89/212 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni
pozd¢jsich predpisi.

e Celkova cena za posouzeni za U¢elem autorizace je dana souctem poplatku registracniho,
poplatku za sety ptihlaSené k posouzeni a poplatku za praci auditori a nutné vedlejsi
vydaje auditord. Pisemné uzavieni smlouvy, zaplaceni faktury za registracni poplatek
a poplatek za sety prihlasené k posouzeni je krom¢ vyhovujici predlozené dokumentace
nezbytnou podminkou pro zahajeni autorizaniho procesu. Osvédceni o autorizaci mliZze
byt vydano, splni-li Zadatel v§echna pozadovana Kritéria a zaplati-li celkovou cenu za
posouzeni.

e Platnymi predpisy se rozumi platné pravni predpisy (zédkony, natizeni vlady, vyhlasky)
a dalsi vetejné pristupné platné odborné pokyny nebo névody v plisobnosti resortu MZ
CR. Platnymi normami se rozumi platné &eské technické normy (CSN EN, CSN ISO,
CSN).

e Vhodnymi standardnimi opera¢nimi nebo pracovnimi postupy se rozumi pisemné
navody, které popisuji, jak provadét uvedené cinnosti. Jestlize takové postupy nejsou
uvedeny v platnych ptfedpisech, autorizovana osoba muze pouzit postupti doporucenych
(uvedenych napt. v platnych normach) nebo postupt vlastnich, které musi byt pro dany
ucel validovany, resp. verifikovany podle specifikace autorizujici osoby.

SPOLECNA USTANOVENI

Zde uvedené MZ CR stanovené podminky pro udéleni autorizace jsou vypracovany
na zaklad¢ ustanoveni § 83a odst. 2 Zakona. Oblast autorizace laboratoii upravuje ustanoveni
§ 83a, b, ¢, d Zakona a oblast autorizace v oblasti hodnoceni zdravotnich rizik ustanoveni
§ 83e Zakona.

Ustanoveni § 83c Zakona stanovi, Ze osvédCeni o autorizaci vymezuje pfedmét, rozsah
a podminky cinnosti a dobu platnosti autorizace. Osvédceni je vystaveno v pfipad¢€, Ze jsou
splnény vSechny podminky (vSeobecné a specifické) autorizace, pricemz doba platnosti
prvniho osvédCeni je dva roky, na zadost o jeji prodlouzeni se doba platnosti prodluzuje
o pét let.
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Podminky autorizace jsou autorizujici osobou pravidelné aktualizovany. O aktualizaci
podminek jsou vSichni zadatel¢ o autorizaci a drzitelé osvédCeni o autorizaci pisemné
informovani autorizujici osobou.

Podrobnéjsi zpiisob splnéni zde uvedenych podminek pro udéleni
autorizace specifikuje a uverejiuje autorizujici osoba formou autoriza¢nich
navodi.
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VSEOBECNE PODMINKY AUTORIZACE LABORATORI

Podminky, které musi splnit Zadatel o autorizaci laboratofi, jsou uvedeny v ustanovenich
§ 83b Zakona a v tomto dokumentu schvaleném Ministerstvem zdravotnictvi CR.

Autorizaci se pro ucely Zakona rozumi postup zahajeny na zadost fyzické osoby, kterad je
podnikatelem, organizacni slozky statu, kraje nebo obce nebo pravnické osoby, na jejiz
zakladé¢ se vydava osvédceni o tom, Ze osoba je zpiisobila ve vymezeném rozsahu provadét
¢innosti uvedené v ustanoveni § 83a odst. 1 pism. a) az j).

Ustanoveni § 83a odst. 1 Zakona stanovi oblasti, ve kterych lze udélit osvédceni
o autorizaci. Témito oblastmi jsou:

a) odbér vzorkl a vySetteni jakosti pitné a teplé vody (§ 3 odst. 1 a 3), vody v umélych
nebo pfirodnich koupalistich a vody ve zdroji umélého koupalisté nebo sauny (§ 6),

b) zjiStovani a méfeni koncentraci a intenzit faktord vnitiniho prostfedi staveb (§ 13 odst.
1),

¢) odbér vzorkli a méfeni mikrobialniho, chemického a parazitarniho znecisténi pisku
v piskovistich venkovnich hracich ploch (§ 13 odst. 2),

d) ovétovani vyrobkil prichdzejicich do pfimého styku s vodou, s vyjimkou stavebnich
vyrobki, podle § 5 odst. 2,

e) kontrolu dezinfekce a sterilizace (§ 17),

f) odbér vzorki a vySetfeni zdravotni nezdvadnosti pokrmi (§ 24 odst. 1 pism. e),

g) mefeni intenzit hluku, vibraci a neionizujiciho zéafeni v komundlnim a pracovnim
prostredi (§ 30 az 35),

h) zjiStovani a méfeni intenzit osvétleni a mikroklimatickych podminek a koncentraci
prachu a chemickych skodlivin v pracovnim prostiedi (§ 37 odst. 3),

1) biologické expozi¢ni testy a vySetfeni v oboru genetické toxikologie, fyziologie
a psychologie prace,

j) zjistovani zrakové zatéze pro Gcely hodnoceni faktorii pracovnich podminek.

Vramci Kkontrolni ¢innosti (viz Zakladni pojmy) piedkladd autorizovana laboratof
autorizujici osob¢ informaci o poctu vydanych protokolii o autorizovanych méfenich
¢i vySetfenich pro kazdy autorizacni set, pro ktery bylo vyddno osvédCeni o autorizaci
zauplynuly kalendaini rok, nejpozdéji do konce nasledujiciho cCtvrtleti a na vyzvani
autorizujici osoby ptedkladd urcené protokoly ke kontrole. Ve stejném obdobi ptredklada
autorizovana laboratof autorizujici osob¢ doklad o ucasti na mezilaboratornich porovnéavacich
zkouskach (MPZ) za uplynuly kalendéini rok.
Pozadavky na odbornou zpiisobilost a dokumentaci laboratore:
a) Odborn4 drovei pro kazdy autorizacni set se prokazuje:

PRI AUDITU NA MISTE:

e do praxe zavedenymi postupy pro piijem zakazek, stanoveni rozsahu a provedeni
takovych méfeni, vzorkovani, vySetfeni ¢i vypoctii a hodnoceni vysledkil v ramci
minimalnich pozadavkl alesponl jednoho autoriza¢niho setu, které spliuji ucely
ochrany a podpory vetfejného zdravi podle platnych pravnich piedpist a védeckych
principa,

e Urovni zaznami o méfeni, odbérech vzorkld anebo vySetfeni podle specifikace
autorizujici osoby,

e Urovni protokolii o métenich, ¢i vySetienich podle specifikace autorizujici osoby,
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e zavedenym a dokumentovanym systémem managementu jakosti (QMS) podle
specifikace autorizujici osoby, véetné zabezpeceni a archivace dat.

PREDLOZENIM DOKUMENTACE s oznagenim, ke kterym autorizaénim setim se
vztahuje:

a.1. seznamem dokumentovanych postupi, tj. pisemné zpracovanych procedur, v praxi
pouzivanych a validovanych pro ucely ochrany vetfejného zdravi (rozumi se tim
platnych a vhodnych pro pfedem zvolené specifické pouziti v ochrané vetejného
zdravi) v souladu s platnymi predpisy a specifikacemi autorizujici osoby v ramci
miniméalnich pozadavki jednotlivych autorizaénich seti, a to pro:

a.l.1. pfijem zakazek vcetn¢ stanoveni dostatecného a vhodného rozsahu méteni,
vzorkovani ¢i vySetfeni (rozumi se tim postup, jakym zplsobem laboratot urci,
které veli¢iny ¢i ukazatele budou méfeny, vySetfovany ¢i pocitdny) a jeho
prezkoumani,

a.1.2. strategie a zplUsoby vzorkovadni nebo méfeni v terénu vcetné transportu
a uchovavani vzorkd,

a.1.3. vySetfovani a méfeni v laboratofi, popf. vypocet veliin ¢i ukazateld,

a.1.4. zpracovani a hodnoceni vysledki (rozumi se tim postup, ktery vede spolecné
s odivodnénim pouzitého zvoleného rozsahu meéfeni ¢i vySetieni a pouzitych
postupt k pisemnému vyjadieni odborné¢ho nazoru laboratofe, zda pozadavky
na ochranu vefejného zdravi jsou splnény ¢i nikoliv — déli se na zakladni
hodnoceni a odborné interpretace),

a.1.5. systém managementu jakosti.
a.2.dokumentem popisujici systém jakosti (piirucka jakosti)
a.3.0svéd¢enim nebo jinymi dokumenty o provéreni systému managementu jakosti

a.4.vzorovymi protokoly o autorizovaném méreni ¢i vySetfeni (ne formulara,
ale protokolii zpracovanych zredlnych méfeni ¢i vzorkovani a vySetfeni) podle
specifikace autorizujici osoby pokryvajici alespont minimalni pozadavky kazdého
autoriza¢niho setu ptihlaSeného k posouzeni

a.5.seznamem s vyhodnocenim ucasti v mezilaboratornich porovnavanich podle
specifikace autorizujici osoby, piicemz doklady o vysledcich mezilaboratornich
porovnéavani musi drzitel autorizace ukladat po dobu 5 let

a.6.seznamem smluvnich vztahi na subdodavky:
s jinymi odborné zpisobilymi laboratofemi nad rdmec minimdlnich pozadavka
autoriza¢niho setu nebo pokud to umoziuji specifické podminky ¢innosti uvedené
u jednotlivych autorizacnich sett.

Odborné zpiisobilost subdodavatelti (viz zékladni pojmy) se prokazuje osvédcenim
zpusobilosti laboratoii poskytujicich subdodavky, vcetné specifikaci predméti
¢innosti, na které jsou osvédCeni vyddna (napf. seznamem akreditovanych zkouSek
uvedenych v priloze osvédCeni o akreditaci zkuSebni laboratoie)

b) Vybaveni k technickym a administrativnhim tikoniim se prokazuje:

PRI AUDITU NA MISTE:
¢ vhodnosti pouzivanych prostor a prostiedi,

e vhodnosti zatizeni, pomucek a pfistroju.

PREDLOZENIM DOKUMENTACE (s oznaenim, ke kterym autorizaénim setim
se vztahuje):
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b.1. seznamem prostor a mistnosti s uvedenim budovy, patra a oznaceni mistnosti,
vyuzivanych pfi autorizovanych ¢innostech,

b.2. seznamem méficiho zafizeni a laboratornich pfistroji investicniho charakteru,
pouzivanych pfi autorizovanych ¢innostech,

b.3. seznamem smluvnich vztahli sjinymi osobami pro zajisténi piistupnosti
k laboratornimu zafizeni pro meéfeni, vzorkovani Ci vySetfeni (napf. zapujCeni
méficich pfistroji) tam, kde laboratof neni k témto ikontim vybavena.

Existence nezbytného poctu zaméstnanci s odbornym vycvikem, znalostmi

a schopnostmi se prokazuje:

PRI AUDITU NA MISTE:

e potiebnymi odbornymi znalostmi a znalostmi platnych predpisi a norem
u pracovnikll laboratote. Pfiméfené podle vykondvané funkce se provéiuji znalosti
ke stanoveni dostateéného a vhodného rozsahu meéfeni, vzorkovani anebo
vySetfeni, k jejich provedeni a k hodnoceni vysledkl, s ohledem na nasledné
vyuziti v oblasti posuzovani dopadii na zdravi, odhadu zdravotnich rizik nebo
hodnoceni bezpec¢nosti (zdravotni nezdvadnosti)

PREDLOZENIM DOKUMENTACE (s oznaenim, ke kterym autoriza¢nim setiim se
vztahuje):

tj. nazorné organizacni (Fidici) struktury organizace a laboratore, s nize uvedenymi

funkcemi, jménem a piijmenim, kvalifikaci a odbornou praxi pracovniki (pokud

neni u seti specifikovano jinak):

c.1. Statutdrni orgdn nebo statutarni zdstupce organizace (zadatel o autorizaci), ve které
laboratoi plisobi a jeho navaznost na fizeni laboratofe (neni nutno uvadét kvalifikaci
a praxi)

c.2. Vedouci autorizované laboratofe — vedouci vymezené organizacni jednotky, ktera
provadi vSechny autorizované ¢innosti, musi mit vysokoskolské vzdélani a odbornou
praxi v laboratofi obdobné¢ho typu minimélné¢ 5 let. Jsou mu podiizeni vSichni
pracovnici, ktefi provadé¢ji autorizované laboratorni ¢innosti.

c.3. Odborni vedouci autoriza¢nich setli jsou podiizeni vedoucimu autorizované
laboratote, vykondvaji odborné (metodické) vedeni a samostatné provadéji méteni,
vzorkovani ¢i vySetieni. Musi mit vysokoSkolské vzdélani zamétfeni biologického
pro vysetfovani mikrobiologickych a parazitologickych agens, zaméteni chemického
pro vySetfovani chemickych agens, zaméfeni fyzikalniho (rozumi se rovnéz
srovnatelného technického zaméfeni) pro méfeni fyzikalnich agens, zaméfeni
na psychologii pro vySetifovani psychologickych faktori nebo vysokoskolské
vzdelani v interdisciplinarnich ptirodovédnych oborech (napt. biochemie, biofyzika,
ekologie, toxikologie apod.) ¢i veterinarnim lékafstvi pro vySetfovani ¢i meéteni
jakychkoli agens, ¢i lékatské vzdélani pro vySetfovani jakychkoliv agens vcetné
psychologickych faktord. Odborni vedouci musi mit odbornou praxi v pfisluSné
oblasti minimalné 3 roky. Pokud nespliiuje odborny vedouci tyto podminky pro cely
rozsah setu, musi byt do této funkce jmenovano vice pracovniki, a to na piesné
definovanou ¢ast setu.

c.4. Pracovnici fidici (popfipad€ samostatné provadéjici, pokud v laboratofi kromé
odborného vedouciho setu jiz neni dalSi pracovnik) vzorkovani ¢i méfeni v terénu
vramci urCitého autorizacniho setu musi mit minimalné stfedoSkolské vzdélani
potiebného zaméieni s maturitou a odbornou praxi minimalné 3 roky.
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d)

¢.5. Pracovnici provadéjici hodnoceni vysledki:

c.5.1. Pracovnici provadéjici zakladni hodnoceni vysledkti musi mit vzdélani jako
odborni vedouci setu a odbornou praxi minimalné 5 let.

c.5.2. Pracovnici provadéjici interpretaci vysledkti musi mit vzdélani jako odborni
vedouci setu, zkousku ze specializacni pripravy pro praci ve zdravotnictvi nebo
atestacni zkousku v oboru, odbornou praxi minimalné¢ 5 let a dal§i vzdélani
v posuzovani vlivu zivotnich ¢i pracovnich podminek na zdravi (napf. kurzy
v souvisejicich oblastech ochrany vetejného zdravi)

c.6. Ostatni pracovnici pracuji pod odbornym (metodickym) vedenim odbornych
vedoucich setli (v terénu pod metodickym vedenim pracovnika fidiciho vzorkovani ¢i
méieni) a musi mit minimalné stfedoskolské vzdélani (napf. stiedni Skolu s maturitou,
sttedni odborné ucilist€ s maturitou, stfedni odborné ucilist¢ bez maturity). Toto
vzdélani neni pozadovano u pomocného persondlu laboratofe, napt. mycky skla,
uklizecky apod.

Minimalni pocet zaméstnanci laboratote jsou dva pracovnici, a to odborny vedouci setu
(ptfi¢emz v tomto ptipad¢ zaroven vykonava i1 funkci vedouciho autorizované laboratoie)
a dale pracovnik, ktery spliuje kvalifikaci a praxi k samostatnému provadéni méteni ¢i
odbéru vzorki v terénu. Ostatni pozadované funkce mohou byt kumulované. Minimalni
pocet je stanoven z diivodu moznosti provadét alespon ¢astecnou vzajemnou kontrolu
laboratornich ¢innosti. Pozadavek dvou pracovnikl a predloZzeni dokumentace k bodu c)
neni vyzadovan u zadatelll o autorizaci v téch odbornych Cinnostech, které 1ze provadét
jako autorizovany meéfic k vykonu ufedniho méteni podle zakona ¢. 505/1990 Sb.,
o metrologii, ve znéni pozd¢jSich predpist. Jinak jsou tyto osoby provéfovany
standardnim zptisobem.

Kvalifikace a praxe k vySe uvedenému seznamu pracovniki se doklada pomoci
profesnich zivotopisti, vysvédceni, osvédceni nebo jinych dokumentli o gradudlnim
a postgradualnim vzdélani, dokladd o odborné praxi, dokladi o ucasti na kurzech,
seminafich ¢i Skolenich pofadanych stitem uznanymi vzdélavacimi organizacemi, nebo
doporuc¢enych autorizujici osobou a které¢ se tykaji predmétu autorizace. Doklady jsou
k dispozici k nahlédnuti na autorizovaném pracovisti, ptip. mohou byt autorizujici osobou
vyzadany k prokazani udaju o kvalifikaci.

Existence zdvazku zaméstnancii k mléenlivosti se prokazuje:

e)

PREDLOZENIM DOKUMENTACE:

Zévazkem s podpisy vSech zaméstnancti laboratofe k zachovani mlcenlivosti
o skute¢nostech, o nichz se dozvidaji pfi provadéni autorizovanych ¢innosti, a to vyhradné
ve smyslu ustanoveni § 83 b pism. d) Zakona.

Neexistence finanénich nebo jinvch zajmu se prokazuije:

1)

PREDLOZENIM DOKUMENTACE:

Cestnym prohlasenim s podpisy vSech zaméstnanci laboratofe a statutarniho zastupce
zadatele, pfip. statutdrniho organu zadatele, o neexistenci finan¢nich nebo jinych z4jmu,
které¢ by mohly ovlivnit vysledky ¢innosti osoby provad¢jici autorizované Cinnosti, a to ve
smyslu ustanoveni § 83 b pism. ) Zakona.

Bezihonnost Zadatele o autorizaci se prokazuje:

PREDLOZENIM DOKUMENTACE:
Vypisem z rejstiiku trestil podle ustanoveni § 83b odst. 3 Zakona.
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VSEOBECNE PODMINKY
AUTORIZACE V OBLASTI HODNOCENI ZDRAVOTNICH RIZIK

Zadatel o autorizaci v hodnoceni zdravotnich rizik musi spliiovat pozadavky stanovené
v § 83e Zakona.

Rozsah znalosti, které musi fyzicka osoba prokazat (§ 83e odst. 2 Zakona) pfi zkouSce
odborné zpusobilosti v ur¢ité oblasti hodnoceni zdravotnich rizik. Slozeni zkuSebni
komise pro zkouSky odborné zptisobilosti a podminky provedeni zkouSky upravuje
vyhlaska 490/2000 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.

Osoby vysokoskolsky vzdélané, které nespliuji pozadavky na odbornou zpisobilost
v oblasti 1ékafstvi, pfirodnich véd nebo ochrany vefejného zdravi, dokladaji odbornou
zpusobilost osvédcenim o uspéSném absolvovani kurzu v hodnoceni zdravotnich rizik,
ktery je ukoncen pisemnym testem.

Terminy a misto kondni zkouSek zvefejnuje autorizujici osoba na svych internetovych
stankach.

V ptipad¢é uspésného slozeni zkousky autorizujici osoba vyda osvédCeni o autorizaci
k hodnoceni zdravotnich rizik s uvedenim rozsahu ¢innosti (autorizacnich setit).

Piredmét, rozsah a specifické podminky ¢innosti jsou stanoveny v ¢asti ,,Jednotlivé
oblasti autorizace* tohoto dokumentu.

VSeobecné podminky ¢innosti

Autorizovana osoba je povinna vykondvat ¢innosti v autorizacnich setech uvedenych

v osvédcéeni o autorizaci a dodrZovat nize uvedené podminky:

1. ziskavat, shromazd’'ovat a zpracovavat informace k hodnoceni zdravotnich rizik
pouze z vérohodnych zdrojti. Vérohodnymi zdroji informaci se rozumi:

a) vsSeobecn¢ uznavané védecké a zdravotni instituce (upfednostiiuji se informace
Svétové zdravotni organizace — WHO a védeckych instituci ¢lenskych nebo
kandidatskych zemi Evropské unie, v pfipad€, ze potfebné informace nejsou
dostupné, je mozné pouziti informaci i z jinych instituci, napt. U.S.
Environmental Protection Agency — EPA  The National Institute for
Occupational Safety and Health — NIOSH apod.), stditem uznané védecké
a vzdélavaci instituce (napf. Statni zdravotni ustav, akademie a univerzity)

b) odborné zptisobilé laboratofe s osvédCenim pro ptislusSnou oblast vzorkovani,
méieni ¢i vySetfeni
¢) odborné zpiisobilé osoby nebo vypoctové modely, které zpracovavaji vyskyt
agens v zivotnim prostiedi
2. vzdy zjistovat vSechna nebezpecna agens, kterd by mohla v daném ptipadé
vyznamn¢ ovlivnit hodnoceni zdravotnich rizik (spravny a dostate¢ny rozsah
identifikace nebezpecnosti). Pokud byla pfedmétem hodnoceni pouze vybrana
agens, musi na to upozornit v odborném posudku.

3. pouzivat pro hodnoceni vztahli expozic (davek) a ucinka takové faktory, funkce
nebo limitni hodnoty, které reprezentuji posledni védecké poznatky a co nejpresnéji
uvést v protokolu (viz nize) vyznam a platnost téchto pouzitych dat v ndvaznosti
na charakter cilové populace, véetné déti a potencialné senzitivnich obyvatel.

4. pro odhad expozic (davek) pouzit primérny a nejvyssi redlny odhad jejiho trvani
(Casu) a jeji velikosti (intenzity, koncentrace nebo mnozstvi) a vSechny realné
expozi¢ni cesty (typ kontaktu s organismem) nebezpecného agens. Pokud neni
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dostatek informaci, pouzit pro odhad expozice (nej)horsiho, ale jest¢ redlného
piipadu nebo kombinace doby trvani, velikosti expozice a expozicnich cest.

5. pro hodnoceni rizik pouzit kvantitativni odhad zdravotniho rizika minimaln¢ zv1ast
pro bezprahové a zvlast pro prahové ucinky jednotlivych agens, popt. zvlast
pro akutni, chronické a karcinogenni ucinky kazdého agens (nebo jejich smési).
V ptipadé, Ze neni mozno vyloucit synergické uc€inky jednotlivych agens, provést
kalkulaci kumulativniho rizika.

6. pro zavérecnou charakterizaci zdravotnich rizik pouzivat kvalitativni popis vSech
zdravotnich rizik, jejich kvantifikaci podle zdravotnich ucinkd, cilové populace
(subpopulaci) a popis vSech nejistot a provedenou praci dokumentovat v Protokolu
o autorizovaném hodnoceni zdravotnich rizik (Report of Authorized Risk
Assessment) jehoZ sou¢asti musi byt tyto minimaln¢ informace:

a) odkaz na autorizaci podle Zakona,

b) jméno a adresa autorizované osoby,

¢) jednoznacna identifikace protokolu na kazdé jeho strance a identifikace konce
kazdého protokolu, ¢islo stranky a pocet stran na kazdé strance protokolu,

d) nézev a adresa objednatele hodnoceni zdravotnich rizik,

e) jasné srozumitelny ucel nebo cil hodnoceni,

f) identifikace pouzitych informaci a jejich zdroj,

g) zpusob stanoveni rozsahu identifikace nebezpecnosti a jeji popis,

h) zpiisob hodnoceni vztahu expozice (davka) — ucinek nebo pouziti prevzatych
dat a co nejptesnéjsi popis jejich vyznamu a platnosti v navaznosti na charakter
cilové populace, v¢etné déti a potencidlné senzitivnich obyvatel,

1) zpusob odhadu expozic,

j) kvantitativni odhad rizik, pokud ho lze provést,

k) kvalitativni charakterizace rizik se zavéreCnym souhrnem a popisem vsech
nejistot,

1) vyjadieni, ze protokol nesmi byt bez pisemného souhlasu autorizované osoby
reprodukovan jinak nez cely,

m) identifikace pfisluSného osvédceni o autorizaci pro hodnoceni zdravotnich
rizik,

n) datum schvéleni protokolu a podpis autorizované osoby,

0) dodrZzovat zplisob uvadéni zmén a oprav protokolll o autorizovaném hodnoceni
zdravotnich rizik,

- zmény protokolu musi byt zhotoveny pouze ve formé dalsitho dokumentu,
jehoz soucasti musi byt informace o tom, ze nahrazuje ptivodni protokol
a popis v ¢em a z jakého ditvodu je zména nebo oprava provedena,

- pokud je potfebné vydat cely novy protokol, musi byt opct jednoznacné
identifikovan a musi byt uveden vyrazny odkaz na protokol, ktery byl timto
nahrazen a uveden diivod, pro¢ je novy protokol vydavan.

Kontrola nad dodrZovanim podminek autorizace

V ramci kontrolni ¢innosti (§ 83c odst. 5 Zakona) je drzitel osvédCeni povinen zaslat
autorizujici osob€ seznam vydanych protokoli o hodnoceni zdravotnich rizik za uplynuly
kalendaini rok, nejpozd¢ji do konce nasledujiciho Ctvrtleti a na vyzvani autorizujici osoby
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ptedlozit uréené protokoly vydané drzitelem osvédceni o autorizaci ke kontrole. Pokud
drzitel osvédCeni nevydal Zadny protokol, mohou byt v seznamu uvedeny posudky
hodnoceni vlivii na vefejné zdravi podle jinych prévnich pfedpisit (napi. zakon

C.

100/2001 Sb., oposuzovani vlivii na Zivotni prosttedi aozméné nékterych

souvisejicich zakont), jehoz soucasti je 1 hodnoceni zdravotnich rizik.

Hodnoceni rizik na useku bezpecnosti a ochrany zdravi pri praci a povinnosti
zam¢stnavatele v prevenci rizik pro bezpecnost a ochranu zdravi pii praci stanovi
zvlastni pravni ptedpis, zejména zakon ¢. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni
pozd¢jsich piedpisii, zdkon ¢. 309/2006 Sb., kterym se upravuji dal$i pozadavky
bezpe€nosti a ochrany zdravi pii praci v pracovnépravnich vztazich a o zajiSténi
bezpecnosti a ochrany zdravi pifi Cinnosti nebo poskytovani sluzeb mimo
pracovnépravni vztahy (zdkon o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi préci), ve znéni pozdé¢jSich predpisti a nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozd¢jSich predpist.
Hodnoceni zdravotnich rizik pro ucely kategorizace praci se provadi zplsobem
uvedenym ve vyhlasce ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zatazovani
praci do kategorii, limitni hodnoty ukazateli biologickych expozicnich testa,
podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozi¢nich
testll a nalezitosti hldSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli, ve znéni pozd¢jSich
pfedpisti (na tyto uvedené oblasti ochrany vefejného zdravi se tudiz autorizace
nevztahuje).

r v

Postup pii podavani Zadosti o autorizaci v hodnoceni zdravotnich rizik je uveden
na internetovych strankach autorizujici osoby.
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SEZNAM PREDMETU CINNOSTI (AUTORIZACNICH SETU),
PRO KTERE SE UDELUJE OSVEDCENI O AUTORIZACI

a) Odbér vzorki a vySetieni jakosti pitné a teplé vody (§ 3 odst. 1 a 3), vody v umélych
nebo prirodnich koupaliStich a vody ve zdroji umélého koupalisté nebo sauny (§ 6)

A 1. Odber vzorkii a vysetreni stalosti jakosti pitné vody v rozsahu kraceného rozboru
A 2. Odber vzorkii a vysetreni jakosti pitné a teplé vody v rozsahu uplného rozboru
A 3. Odbér vzorkii a vysetieni jakosti vody v koupalistich ve volné prirode.

A 4. Odber vzorkii a vySetreni jakosti vody v umélych koupalistich a saundch a v jejich
zdrojich.

b) ZjiStovani a méfeni koncentraci a intenzit faktoru vnitiniho prostiedi staveb
(§ 13 odst.1)

B 1. Vysetreni biologickych ukazatelu ve vnitinim prostiedi staveb

B 2. Meéreni prasnosti a chemickych latek ve vnitinim prostredi staveb

B 3. Meéreni viaknitého prachu a t¥id cistoty vnitiniho prostiedi staveb

B 4. Zjistovani a meéreni mikroklimatickych parametrii ve vnitinim prostredi staveb

B 5. Zjistovani a méreni parametru denniho osvétleni vnitiniho prostredi staveb vyjma jasu
B 6. Zjistovani a mereni parametri umélého osvétleni vnitiniho prostredi staveb vyjma jasu
B 7. Meéreni jasu v zorném poli a na mistech zrakové prace vnitiniho prostiedi staveb

B 8. Zjistovani osinéni ve vnitinim prostiedi staveb.

Wew

¢) Odbér vzorki a méreni mikrobialniho, chemického a parazitarniho zneciSténi pisku
v piskovistich venkovnich hracich ploch (§ 13 odst. 2)

C 1. Odbeér vzorkit a vysetreni mikrobialni kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch

C 2. Odber vzorkit a vySetieni parazitirni kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch

C 3. Odbeér vzorkit a vysetieni chemické kontaminace pisku v piskovistich venkovnich hracich
ploch

d) Ovérovani vyrobku prichazejicich do pfimého styku s vodou, s vyjimkou stavebnich
vyrobkii, podle § 5 odst. 2.

D 1. Odber a vysSetreni zdravotni nezavadnosti vyrobkii prichdzejicich do primého styku
s pitnou, teplou a surovou vodou

¢) Kontrolu dezinfekce a sterilizace (§ 17)

E 1. Kontrola ucinnosti provadené dezinfekce povrchii, predmétii nebo rukou persondlu
pomoct steru, otiskit a oplachi

E 2. Kontrola uc¢innosti pouzivanych dezinfekcnich prostredkii mikrobiologickou metodou

E 3. Kontrola ucinnosti pouzivanych dezinfekcnich prostredkii chemickymi metodami

E 4. Kontrola a testovani sterility zdravotnickych prostredki

E 5. Kontrola dezinfekcni ucinnosti dezinfekcnich pristrojit biologickymi a nebiologickymi
indikatory

E 6. Kontrola sterilizacniho procesu sterilizatorit pomoci fyzikalnich parametrii sterilizace,
biologickych a nebiologickych indikatoru sterilizace

f) Odbér vzorkii a vySetieni zdravotni nezavadnosti pokrmi (§ 24 odst. 1 pism. e)

F 1. Odbery vzorkii pro vySetreni zdravotni nezavadnosti pokrmii

F 2. VysSetreni mikrobiologické nezavadnosti pokrmii
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F 3. Vysetreni pokrmut na pritomnost bakterialnich toxinii a mykotoxinu
F 4. Fyzikalne-chemickeé vysetreni pokrmii
F 5. VySetreni senzorické nezavadnosti pokrmii

g) Méreni intenzit hluku, vibraci a neionizujiciho zafeni v komunilnim a pracovnim
prostredi (§ 30 az 35)

G 1. Meéreni slysitelného hluku ve venkovnim chranéném prostoru (ustaleny hluk, promenny
hluk, vysoce impulsni hluk, vysokoenergeticky impulsni hluk)

G 2. Mereni slysitelného hluku ve venkovnim a ve vnitinim chranéném prostoru staveb
(ustaleny hluk, promenny hluk)

G 3. Mereni infrazvuku a nizkofrekvencniho hluku
G 4. Mereni doby dozvuku

G 5. Mereni hluku z leteckého provozu

G 6. Mereni hluku v pracovnim prostiedi A

G 7. Mereni hluku v pracovnim prostiedi B

G 8. Mereni hluku v pracovnim prostredi C

G 9. Mereni vibraci prendsenych na cloveka A

G 10. Méreni vibraci prenasenych na cloveka B

G 11. Méreni vibraci prenasenych na c¢loveka C

G 12. Zjistovani a méreni parametru elektrického a magnetického pole a elektromagneticke-
ho zareni v rozsahu frekvenci od 0 Hz do 100 kHz (statickych a nizkofrekvencnich poli)

G 13. Zjistovani a méreni parametrii elektromagnetického zareni v rozsahu frekvenci
od 100 kHz do 300 GHz (radiofrekvencniho zdreni)

G 14. Mérent parametrii optického zareni nelaserovych technologickych zdroju

G 15. Méreni parametrii elektromagnetického zareni laseru pracujicich na frekvenci do
1,7.10° Hz

h) Zjistovani a méreni intenzit osvétleni a mikroklimatickych podminek a koncentraci
prachu a chemickych $kodlivin v pracovnim prostiedi (§ 37 odst. 3)

H 1. Zjistovani a méreni parametri denniho osvétleni v pracovnim prostiedi vyjma jasu

H 2. Zjistovani a méreni parametri umélého osvétleni v pracovnim prostiedi vyjma jasu

H 3. Meéreni jasit v zorném poli a na mistech zrakové prace v pracovnim prostredi

H 4. Zjistovani oslneni v pracovnim prostiedi

H 5. Zjistovani a méreni mikroklimatickych parametrii v pracovnim prostiedi

H 6. Odbér a stanoveni prasnosti v pracovnim prostredi

H 7. Vzorkovani aerosolii v pracovnim prostiedi

H 8. Stanoveni anorganickych latek v aerosolech z pracovniho prostredi

H 9. Stanoveni organickych latek v aerosolech z pracovniho prostiedi

H 10. Mereni koncentract Skodlivin na pracovistich primo méricimi prenosnymi analyzatory
a detektory in situ

H 11. Vzorkovani plynnych skodlivin v pracovnim prostredi

H 12. Stanoveni plynnych skodlivin ve vzorcich z pracovniho prostiedi

i) Biologické expozicni testy a vySetfeni v oboru genetické toxikologie, fyziologie
a psychologie prace

1 1. Vysetreni organickych ukazatelu v moci anebo krvi
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1 2. Vysetreni anorganickych ukazatelii v moci anebo krvi

1 3. Vysetreni identifikace latek v lidském biologickém materidalu nebo vydechovaném vzduchu
pro potieby hodnoceni expozice

1 4. Vysetreni chromozomalnich aberaci u osob profesionalné i neprofesionalné exponovanych
faktorum s genotoxickym ucinkem

1 5. VySetreni mutagennich vlastnosti slozek zZivotniho a pracovniho prostredi, latek
a biologického materialu

1 6. Vysetreni biomarkerii vaimavosti (citlivosti) — geneticky polymorfismus
1 7. Méreni a posouzeni celkové fyzicke zatéze
1 8. Méreni a posouzeni lokalni svalové zatéze
1 9. Ergonomie pracovniho mista
1 7x. Méreni a posouzeni celkové fyzickeé zatéze — Setieni NzP
1 8x. Meéreni a posouzeni lokadlni svalové zatéze — Setreni NzP
1 9x. Ergonomie pracovniho mista — Setieni NzP
1 13x. Méreni a posouzeni zatizeni bederni patere — Setieni NzP

1 10. Méreni a posouzeni tepelné zatéze
1 11. Posouzeni psychické zatéze z hlediska faktorii prace
1 12. Posouzeni odezvy organismu na psychickou pracovni zatéz

j) Zjistovani zrakové zatéze pro icely hodnoceni faktori pracovnich podminek

Podminky dle § 83a, odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb., v platném znéni, zatim nejsou
Ministerstvem zdravotnictvi stanoveny.

Hodnoceni zdravotnich rizik v komunalnim prostredi
1. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice hluku
Il.  Hodnoceni zdravotnich rizik expozice neionizujicimu zareni
IIl. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v prostiredi
1V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v prostiedi
V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v potravinach a pokrmech

VI. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v potravindch a pokrmech
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JEDNOTLIVE OBLASTI AUTORIZACE

a) Odbér vzorka a vysSetreni jakosti pitné a teplé vody (§ 3 odst. 1
a3), vody v umélych nebo prirodnich koupalistich a vody
ve zdroji umélého koupalisté nebo sauny (§ 6),

SET A 1 Odbér vzorkit a vySetieni stdalosti jakosti pitné vody v rozsahu krdceného rozboru

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a vySetreni v rozsahu krdaceného rozboru podle platnych
predpisu
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkii

e vySetfeni biologickych ukazateli a TOC lze zajistit u odborné¢ zplsobilého
subdodavatele

e preddavani vysledkovych dat v elektronické formé ve formatu univerzalniho
datového rozhrani schvaleného MZ CR

e odbéry vzorki musi byt vedeny (fizeny) pracovnikem, ktery je drzitelem
certifikatu odborné zpisobilosti k odbéru vzorkii vod (tento certifikat pozbyva
platnost po uplynuti péti let od jeho vydéani a je nedilnou soucésti dokumentt
predkladanych Zadatelem v ramci autorizacniho fizeni), vydavaného statem
uznanymi vzdélavacimi organizacemi

SET A 2 Odbér vzorkii a vySetieni jakosti pitné a teplé vody v rozsahu uplného rozboru

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadeét vzorkovani a vySetieni v rozsahu nejméné 80% ukazatelii uplného
rozboru pitné vody (radiologicky rozbor neni do 100% ukazatelii zapocitan) podle platnych
predpisii
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledkil

e stanoveni atypickych mykobakterii a mikrocystinu ve vodé lze zajistit u odborné
zpusobilého subdodavatele pouze ve specializované laboratofi, uznavané
autorizujici osobou

e piedavani vysledkovych dat v elektronické formé ve formatu univerzalniho
datového rozhrani schvaleného MZ CR

e odbéry vzorki musi byt vedeny pracovnikem, ktery je drzitelem certifikatu
odborné zpusobilosti k odbéru vzorkli vod (tento certifikat pozbyva platnost
po uplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucéasti dokumentl
predkladanych zadatelem vradmci autorizacniho fizeni) vyddvaného stitem
povefenymi vzdéldvacimi organizacemi
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SET A 3 Odbér vzorkii a vySetieni jakosti vody v koupalistich ve volné piirodé

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a vySetreni v celém rozsahu podle platnych predpisu

Specifické podminky ¢innosti:

zéakladni hodnoceni vysledki

pokud je senzorickym vySetfenim zjiSténa pfitomnost fenold, minerdlnich oleju
a povrchové aktivnich latek, provadi se nasledné pfislusné analyzy, které lze
zajistit u odborné zpiisobilého subdodavatele

index saprobity, chlorofyl-a, mikroskopicky obraz, sinice, salmonely, enteroviry
a celkovy fosfor lze zajistit u odborné zptisobilého subdodavatele

stanoveni enterovir ve vodé lze zajistit u odborné zplsobilého subdodavatele
pouze ve specializované laboratofi, uznavané autorizujici osobou

pfedavani vysledkovych dat v elektronické form¢ ve formdtu univerzdlniho
datového rozhrani schvaleného MZ CR

odbéry vzorkli musi byt vedeny pracovnikem, ktery je drzitelem certifikatu
odborné zpusobilosti k odbéru vzorkti vod (tento certifikat pozbyva platnost
pouplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucasti dokumentl
predkladanych zadatelem v ramci autorizaniho fizeni) vydavaného statem
povérenymi vzdélavacimi organizacemi

SET A 4 Odbér vzorkii a vySetieni jakosti vody v umélych koupaliStich a saundch a v jejich

zdrojich

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a vysetreni v rozsahu nejméné 80% ukazatelu podle platnych

predpisii

Specifické podminky ¢innosti:

zéakladni hodnoceni vysledki

stanoveni ozonu (v piipadé, Zze pouzivand technologie zabezpeceni zdravotni
nezavadnosti vody toto vySetfeni vyZaduje), redox potencidlu, fenold, minerdlnich
olejii a povrchové aktivnich latek lze zajistit u odborné zptisobilého subdodavatele

pfedavani vysledkovych dat v elektronick¢ formé ve formatu univerzélniho
datového rozhrani schvaleného MZ CR

odbéry vzorkli musi byt vedeny pracovnikem, ktery je drzitelem certifikatu
odborné zpusobilosti k odbéru vzorkli vod (tento certifikat pozbyva platnost
po uplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucéasti dokumentl
predkladanych Zzadatelem vramci autorizacniho fizeni), vydavaného stitem
povefenymi vzdéldvacimi organizacemi
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b) Zjistovani a méreni koncentraci a intenzit faktort vnitrniho
prostiedi staveb (§ 13 odst.1)

SET B 1 Vyseti‘eni biologickych ukazatelii ve vnitinim prostiedi staveb

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadét vzorkovani a vysetieni celkového poctu baktérii a plisni a alergenii
roztocil

Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkt

SET B 2 Méieni prasnosti a chemickych latek ve vnitinim prosti‘edi staveb

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadét méreni nebo vzorkovani a vySetreni:
1. organickych latek (VOC) a formaldehydu uvedenych v platnych predpisech anebo
2. oxidu dusicitého, ozonu a oxidu uhelnatého anebo
3. frakci prachu PM10 a PM2,5

Specifické podminky ¢innosti:

e zikladni hodnoceni vysledki

SET B 3 Méieni viaknitého prachu a ti'id Cistoty vnitiniho prostiedi staveb

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet meéreni:

1. vlaknitého prachu anebo

2. trid cistoty cistych prostorii
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledkli

SET B 4 Zjist ovani a méieni mikroklimatickych parametrii ve vnitinim prostiedi staveb

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét méreni a vypocty teplot, vihkosti a rychlosti proudeéni vzduchu
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledkt (ziskanych méfenim i vypocétem)

SET B 5 Zjist'ovini a méieni parametrit denniho osvétleni vnitiniho prostiedi staveb vyjma

jasu
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet meéreni a vypocty jednotlivych parametrii denniho osveétleni podle
platnych predpisii a platnych norem vyjma jasu
Specifické podminky ¢innosti:

e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu

e zakladni hodnoceni vysledkt (ziskanych méfenim i vypocty)
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SET B 6 Zjist’ ovdni a méi‘eni parametrii umélého osvétleni vnitiniho prostiedi staveb vyjma
jasu

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet méreni a vypocty jednotlivych parametri umélého osvétleni podle
platnych predpisu a norem vyjma jasu
Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu
e zéakladni hodnoceni vysledki (ziskanych méfenim i vypocty)

SET B 7 Méieni jasu v zorném poli a na mistech zrakové prdace vnitiniho prostiedi staveb

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét mereni jasu podle platnych predpisii a norem
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledkil

SET B 8 Zjist’ ovani oslnéni ve vniti'nim prosti‘edi staveb.

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet zjistovani oslnéni podle platnych predpisii a norem
Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu
e zékladni hodnoceni vysledkii
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c) Odbér vzorki a méfeni mikrobialniho, chemického
a parazitarniho znecisténi pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch (§ 13 odst. 2)

SET C 1 Odbér vzorku a vySetieni mikrobidlni kontaminace pisku v piskovistich
venkovnich hracich ploch

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a mikrobiologicka vysetieni v celém rozsahu podle platnych
predpisii.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki

e laboratof poddva svoji zddost o udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci pro sety C2 a C3 nebo musi prokdzat, ze ma tato vySetteni
zabezpecena u odborné zptsobilého subdodavatele

SET C 2 Odbér vzorki a vySetieni parazitarni kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vzorkovani a identifikaci paraziti a vajicek geohelmintii patogennich
pro lidi podle platnych predpisii
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkt
e vySetfeni mize provadét osoba s vysokoskolskym veterindrnim, ptirodovédeckym
mikrobiologickym anebo interdisciplinarnim piirodovédeckym vzdélanim, ktera
absolvovala postgradudlni studium nebo odborny kurz v parazitologii uznavany
autorizujici osobou, a méa v ni minimaln¢ 3 roky praxe
e laboratof podava svoji Zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé

na zadost o jeji autorizaci pro sety C1 a C3 nebo musi prokazat, Ze ma tato vySetieni
zabezpecfena u odborné zptsobilého subdodavatele

SET C 3 Odbér vzorkii a vySetieni chemické kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a chemické analyzy v celém rozsahu podle platnych predpisu
Specifické podminky ¢innosti:
o zakladni hodnoceni vysledkl

. laboratoi podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci pro sety C1 a C2 nebo musi prokazat, ze ma tato vySetieni
zabezpecena u odborn¢ zplsobilého subdodavatele
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d) Ovérovani vyrobku prichazejicich do pfimého styku s vodou,
s vyjimkou stavebnich vyrobku, podle § 5 odst. 2.

SET D 1 Odbér a vySetieni zdravotni nezdvadnosti vyrobkii prichdzejicich do piimého styku

s pitnou, teplou a surovou vodou

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a vySetieni

1.

zdravotni nezavadnosti predmétu, materialu, konstrukcnich prvki vyrobkit pro styk
s pitnou, teplou anebo surovou vodou pomoci vyluhovych testii podle platnych
predpisu

2. zdravotni nezavadnosti a vhodnosti zarizeni na upravu pitné vody

3. nejméné 80% ukazatelii uplného rozboru pitné a teplé vody (set A2) podle platnych

predpisii

Specifické podminky ¢innosti:

odborné interpretace vysledki v ndvaznosti na bezpecnost (zdravotni nezavadnost)
vyrobku

pozadovana praxe v této oblasti Cinnosti se prokaze piredlozenim Sesti spravné
zpracovanych protokoli z posuzovani typove odliSnych materialti/vyrobki, mezi které
lze zahrnout i1 protokoly z MPZ v oblasti vyrobkil a materiali. Tyto protokoly museji
zahrnovat testovani a posouzeni nejméné¢ jednoho vyrobku z kovovych materiali,
vyrobku z pryzovych materiald, natérové hmoty, vyrobku z plastu, vyrobku na bazi
cementu a polykompozitniho vyrobku, znichZz nejméné jeden bude zafizenim
na doupravu vody.
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e) Kontrola dezinfekce a sterilizace (§ 17)

SET E 1 Kontrola ucinnosti provdadeéené dezinfekce povrchii, piedmétii nebo rukou
persondlu pomoci stérii, otiskit a oplachii

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani (stery, otisky, oplachy) a identifikaci mikrobii z kritickych,
epidemiologicky zavaznych predmeétii, povrchii nebo rukou persondalu s ohledem
na epidemiologickou situaci

Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkti s ohledem na specifické divody provadéné kontroly

SET E 2 Kontrola ucinnosti pouZivanych dezinfekénich prosti‘edki mikrobiologickou
metodou

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a mikrobiologické vysetreni dezinfekcnich prostiedkii
s ohledem na specificke ditvody provadené kontroly pomoci standardnich kultur v rozsahu
podle platnych predpisii
Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkti s ohledem na specifické diivody provadéné kontroly

SET E 3 Kontrola uéinnosti poufivanych dezinfekénich prostiedkit chemickymi metodami

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani dezinfekcnich prostredkit a chemické vysetreni ucinnych latek.
Laborator specifikuje stanovované ucinné latky

Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkti s ohledem na specifické diivody provadéné kontroly

SET E 4 Kontrola a testovani sterility zdravotnickych prostiedkii:

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét vzorkovani a mikrobiologické vySetieni bioburdenu a testy na sterilitu
podle platnych predpisii

Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkl

SET E 5 Kontrola dezinfekcéni ucinnosti dezinfekénich piistroju  biologickymi
a nebiologickymi indikdtory

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet zjistovani ucinnosti dezinfekcnich pristrojit pomoci biologickych
a nebiologickych indikatorii, véetné zjistovani fyzikdlnich parametrii dezinfekce. Laborator
specifikuje typy dezinfekcnich pristroju

Specifické podminky ¢innosti:
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e odborné interpretace vysledkii zahrnujici vyhodnoceni vysledkti ziskanych pomoci
fyzikalnich parametr dezinfekce, nebiologickych indikatord a kultivace biologickych
indikatort pro jednotlivé ptistroje

SET E 6 Kontrola sterilizacniho procesu sterilizatorii pomoci fyzikdlnich parametri
sterilizace, biologickych a nebiologickych indikatorii sterilizace

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet zjistovani fyzikalnich parametrii sterilizace a vySetieni pomoci
biologickych a nebiologickych indikatori. Laborator specifikuje nejméné dva typy
sterilizatorii (napv. parni, horkovzdusné, plazmové, etylenoxidové, formaldehydoveé, atd.).
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledki zahrnujici vyhodnoceni vysledkli ziskanych pomoci
fyzikalnich parametrt sterilizace, nebiologickych indikatorti a kultivace biologickych
indikatort pro jednotlivé sterilizacni procesy
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f) Odbér vzorkii a vysSetieni zdravotni nezavadnosti pokrmu
(§ 24 odst. 1 pism. e)

SET F 1 Odbéry vzorku pro vySetieni zdravotni nezdvadnosti pokrmii

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet:

1. meéreni podminek prostiedi (vyjma mikroklimatickych podminek pracovnikii) a odbery
vzorkii souvisejici s cistotou prostredi pri manipulaci, transportu a uchovavani
pokrmii

2. vzorkovani pokrmut pro mikrobiologické vySetreni vietné mykologického vysetieni
nebo vysetreni toxinii
3. vzorkovani pokrmii pro fyzikalne-chemicka vysetreni
4. vzorkovani pokrmii pro senzorické vySetreni
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkli ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmt, véetn€ splnéni pozadavkil na jejich manipulaci, transport a uchovavani.

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na
zadost o jeji autorizaci pro néktery/nékteré sety F2, F3, F4, F5, nebo musi prokazat, ze
ma smluvné zabezpeceného odborné zpusobilého subdodavatele

SET F 2 VySetieni mikrobiologické nezdavadnosti pokrmii

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet vySetieni v rozsahu nejméné 80% ukazatelii z rozsahu podle specifickych
kriterii platnych predpisii na pritomnost puvodci alimentdarnich onemocnéni, véetné stanoveni
poctu mikroorganismil
Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkli ve vztahu k bezpec¢nosti (zdravotni nezavadnosti)

pokrmii, v¢etné€ splnéni pozadavki na jejich manipulaci a uchovavani
e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na

zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokdzat, Ze md smluvné
zabezpeceného odborné zpusobilého subdodavatele

SET F 3 VySetieni pokrmii na pritomnost bakteridalnich toxinii a mykotoxinii

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet:

1. identifikaci a kvantitativni vySetreni vyznamnych bakterialnich toxinii v potravindch
metodou pasivni latexové aglutinace (RPLA) anebo

2. identifikaci a kvantitativni vySetieni vyznamnych bakteridlnich toxinu v potravindch
pokusem na zvireti anebo

3. identifikaci a kvantitativni vySetfeni vyznamnych mykotoxinii v potravinach
chromatografickou metodou anebo

4. identifikaci a kvantitativni vySetreni vyznamnych mykotoxinu v potravindch
imunochemickou metodou
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Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkli ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmii, véetné splnéni pozadavki na jejich manipulaci a uchovavani

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokazat, ze ma smluvné
zabezpeceného odborné zptsobilého subdodavatele.

SET F 4 Fyzikdlné-chemické vySetifeni pokrmii

Minimalni poZzadavky setu:
Schopnost provadet:
1. identifikaci a vysSetFeni aditiv (nejvyznamnéjsi barviva, konzervacni latky a nahradni
sladidla) a
2. wysetieni polycyklickych aromatickych uhlovodikii (rozsah minimalné podle platnych
predpisii) a
3. vySetieni kovii (minimalné As, Pb, Cd, Hg) a
4. vysetieni vyZivové hodnoty
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné¢ interpretace vysledkli ve vztahu k bezpec¢nosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmii, v¢etné€ splnéni pozadavki na jejich manipulaci a uchovavani
e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na

zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokdzat, ze md smluvné
zabezpeceného odborné zptisobilého subdodavatele

SET F 5 VySeti‘eni senzorické nezavadnosti pokrmii

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vySetreni nezadoucich senzorickych zmén v pokrmech
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné¢ interpretace vysledkli ve vztahu k bezpe¢nosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmil, v€etné splnéni pozadavki na jejich manipulaci a uchovavani
e laboratof prokazuje platné senzorické zkousky zptsobilosti alesponi u 3 pracovnikd,
ziskané absolvovanou zkouskou na autorizovanou osobou uznavaném pracovisti

e laboratot podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na
zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokazat, ze ma smluvné
zabezpeceného odborné zpusobilého subdodavatele
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dg) Méreni intenzit hluku, vibraci a neionizujiciho zareni
v komunalnim a pracovnim prostredi (§ 30 az 35)

SET G 1 Méveni slySitelného hluku ve venkovnim chranéném prostoru

(ustaleny hluk, proménny hluk, vysoce impulsni hluk, vvsokoenergeticky impulsni hluk)

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadeét vsechny uvedené cinnosti:
1. méreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, LaeqT
meéreni hladiny expozice hluku A, L4k
meéreni hladiny expozice zvuku C, Lce vysokoenergetického impulsniho hluku
meéreni distribucnich (procentnich) hladin Lan

N

korekce na hluk pozadi, sirokopasmova i spektralni
6. stanoveni vysledné ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Laeq.r

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smér a rychlost vétru, teplota
a vihkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkl

SET G 2 Méveni slySitelného hluku ve venkovnim a ve vnitinim chranéném prostoru staveb
(ustaleny hluk, proménny hluk)

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vSechny uvedené cinnosti:
1. meéreni ekvivalentni hladiny akustickeho tlaku A, Laeq,T
2. mereni distribucnich (procentnich) hladin Lan

3. meéreni hladiny maximalniho akustického tlaku A, Lpamax ve vnitinim chrdnéném
prostoru staveb

4. meéreni hladin akustického tlaku v tretinooktavovych pdasmech Ly a identifikace
tonovych slozek

5. korekce na hluk pozadi, sirokopasmova i spektralni
6. stanoveni vysledné ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, LaeqT
7. stanoveni vysledné hladiny maximalniho akustického tlaku A, Lpmax

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smér a rychlost vétru, teplota
a vlhkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkil

SET G 3 Méreni infrazvuku a nizkofrekvenéniho hluku
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vSechny uvedené cinnosti:

1. meéreni hladin akustického tlaku v tretinooktavovych pdasmech Lp: a identifikace
tonovych slozek

2. stanoveni hladiny akustického tlaku G LGeq T
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3. korekce na hluk pozadi, sirokopasmova i spektralni

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smér a rychlost veétru, teplota
a vlhkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkil

SET G 4 Méveni doby dozvuku
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet mereni doby dozvuku, vietné souvisejicich méreni podminek prostiedi
(smér a rychlost proudéni vzduchu, teplota a vlhkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkt

SET G 5 Méveni hluku 7 leteckého provozu
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vSechny uvedené cinnosti:
1. méreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Laeq,T
2. korekce na hluk pozadi, Sirokopasmova i spektralni
3. stanoveni vysledné ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Laeqr

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smér a rychlost vétru, teplota
a vlhkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki

SET G 6 Méveni hluku v pracovnim prostiedi A
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét meéreni ustdaleného, proménného a impulsniho hluku a infrazvuku
v pracovnim prostiedi, vcetné nizkofrekvencniho a vysokofrekvencniho hluku a hluku
s vyraznymi tonovymi slozkami, pricemz vysokofrekvencni hluk v pasmech o sirce 1/3 a 1/12
oktavy, vcetné souvisejicich mereni podminek prostredi (smér a rychlost proudeni vzduchu,
teplota a vlhkost vzduchu, atmosféricky tlak)
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkil
e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potiebné délky praxe muze piihlédnout
k absolvovani doktorandského, popft. postgradudlniho studia v oboru akustiky nebo
technické akustiky

SET G 7 Méveni hluku v pracovnim prostiedi B
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet méreni ustaleného, proménného a impulsniho hluku v pracovnim
prostredi, véetné nizkofrekvencniho a vysokofrekvencniho hluku a hluku s vyraznymi tonovymi
slozkami, pricemz vysokofrekvencni hluk v pasmech o sirce 1/3 oktavy, véetne souvisejicich
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méreni podminek prostredi (smér a rychlost proudeni vzduchu, teplota a vihkost vzduchu,
atmosfeéricky tlak)
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledkil

e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potiebné délky praxe muze ptihlédnout
k absolvovani doktorandského, popt. postgradudlniho studia v oboru akustiky nebo
technické akustiky

SET G 8 Méieni hluku v pracovnim prostiedi C
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét meéreni ustaleného, proménného a impulsniho hluku v pracovnim
prostiedi s pasmovou analyzou minimadlné od 31,5 Hz do 8 kHz, véetné souvisejici méreni
podminek prostiedi (sméer a rychlost proudeéni vzduchu, teplota a vlhkost vzduchu,
atmosfericky tlak)
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkil
e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potiebné délky praxe muze piihlédnout
k absolvovani doktorandského, popft. postgradudlniho studia v oboru akustiky nebo
technické akustiky

SET G 9 Méieni vibraci piendSenych na ¢lovéka A

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét méreni vibraci prendSenych na ruce, celkovych horizontalnich
a vertikalnich vibraci, vibraci v budovdch, vibraci prendasenych zviastnim zpiisobem
a vertikalnich vibraci o kmitoctu nizsim nez 0,5 Hz

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkil

e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potfebné délky praxe muze piihlédnout
k absolvovani doktorandského, popft. postgradudlniho studia v oboru akustiky nebo
technické akustiky.

SET G 10 Méveni vibraci pienaSenych na cloveka B

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét méreni vibraci prendSenych na ruce, celkovych horizontalnich
a vertikalnich vibraci a vibraci v budovach

Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkt

e 7z hlediska kvalifikace se namisto cel¢ potiebné délky praxe muze piihlédnout
k absolvovani doktorandského, popt. postgradudlniho studia v oboru akustiky nebo
technické akustiky

SET G 11 Mérieni vibraci piendaSenych na ¢lovéka C

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadét meéreni vibraci prenasenych na ruce
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Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkt
e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potiebné délky praxe muze ptihlédnout

k absolvovani doktorandského, popt. postgradudlniho studia v oboru akustiky nebo
technické akustiky

SET G 12 Zjistovini a méieni parametrii elektrického a magnetického pole
a elektromagnetického zdreni v rozsahu _frekvenci od 0 Hz do 100 kHz (statickych
a nizkofrekvencénich poli)

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadét vypocty a méreni elektrické intenzity a magnetické indukce
u nizkofrekvencnich a statickych poli
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki
e laboratof musi mit k dispozici zafizeni k méfeni nesinusovych pribéhii poli (pro
sinusové pribchy postacuje kalibrovany méfi¢ ukazujici efektivni nebo Spickovou
hodnotu intenzity pole, pro nesinusové pribéhy poli je vhodny osciloskop, neni
vhodny pfistroj ukazujici frekven¢ni spektrum ¢asového prabéhu nizkofrekvencniho
pole, protoZe pfistroje tohoto typu ukazuji na displeji jednotlivé harmonické frekvence
s nizkou ptesnosti a bez udani jejich faze)

SET G 13 Zjistovani a méieni parametru elektromagnetického zaveni v rozsahu frekvenci
od 100 kHz do 300 GHz (radiofrekvencniho zdi‘eni)

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provaddet vypocty a meéreni velicin poli a zdreni podle platnych predpisii,
s vyjimkou méreni mérného absorbovaného vykonu (SAR) na modelech (fantomech)
a impulsné modulovanych poli

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki

e laboratof musi mit k dispozici frekvencni analyzator pro piipad méteni veliin pole
¢1 zéfeni, ke kterému vyznamné ptispiva né€kolik zdroja s riznou frekvenci

SET G 14 Méveni parametrii optického zaieni nelaserovych technologickych zdrojii

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost mereni velicin optického zareni podle platnych predpisii
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledkii

e laboratof musi mit k dispozici spektrofotometr s dostateCnym rozsahem a rozliSenim
pro piipady méfeni zdroji s neznamym spektralnim slozenim.

SET G 15 Méieni parametrii elektromagnetického zdieni laserit pracujicich na frekvenci
do 1,7. 10" Hz

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost méreni velicin laserového zareni podle platnych predpisii
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Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkl

e laboratof musi mit k dispozici specialni instrumentaci — vhodna cidla, pomicky
k méfeni thlu divergence, k méfeni fyziologicky definované hustoty zéafivého toku,
k zjisténi ¢asového prubehu vyzarovanych impulst
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h) Zjistovani a meéreni intenzit osvétleni a mikroklimatickych
podminek a koncentraci prachu a chemickych sSkodlivin
v pracovnim prostredi (§ 37 odst. 3)

SET H 1 Zjistovani a méieni parametrii denniho osvétleni v pracovnim prostiedi vyima
jasu

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vypocty a méreni jednotlivych parametrii denniho osveétleni podle
platnych predpisu a norem vyjma jasu
Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu

e zékladni hodnoceni vysledkil (ziskanych métenim 1 vypocty)

SET H 2 Zjistovani a méieni parametriit umélého osvétleni v pracovnim prostiedi vyima
jasu

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vypocty a méreni jednotlivych parametri umélého osvetleni podle
platnych predpisu a norem vyjma jasu
Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu

e zékladni hodnoceni vysledki (ziskanych méfenim 1 vypocty)

SET H 3 Méieni jasit v zorném poli a na mistech zrakové prdce

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét meéreni jasu podle platnych predpisit a norem
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledkl

SET H 4 Zjist’ovani oslnéni v pracovnim prostiedi

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet zjistovani osineni podle platnych predpisii a norem
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledkii

SET H 5 Zjistovani a méveni mikroklimatickych parametrit v pracovnim prosti‘edi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vypocty a méreni teplot, vlhkosti a rychlosti proudeni vzduchu
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledkl
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SET H 6 Odbér a stanoveni prasnosti v pracovnim prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a stanoveni inhalabilni a respirabilni frakce prachu
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledkl

e pouzivani odbérovych zatizeni vyrobenych podle platnych norem

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na
zadost o jeji autorizaci pro set H &, tykajici se stanoveni fibrogenni slozky
v odebiranych vzorcich nebo musi prokdzat, Ze mé zabezpeceno toto vySetfeni
u odborné zpuisobilého subdodavatele

SET H 7 Vzorkovadni aerosolit v pracovnim prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vzorkovani:
1. aerosolu s obsahem kovii (v souladu s latkami citovanymi v platné legislativé) anebo
2. semivolatilnich latek (v souladu s latkami citovanymi v platné legislativé) anebo
3. vldknitého prachu anebo
4. bioaerosolu (v souladu s platnymi normami) anebo
5. jinych typii aerosolu
Laborator specifikuje skupiny vySetirovanych aerosolii podle metod vzorkovani.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkil

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci pro sety H 8 anebo H 9, tykajici se stanoveni pfisluSnych latek
v odebiranych vzorcich nebo musi prokazat, ze ma zabezpeCeno toto vySetfeni
u odborné zptisobilého subdodavatele

e pouzivani odbérovych zatizeni vyrobenych podle platnych norem

SET H 8 Stanoveni anorganickych latek v aerosolech 7 pracovniho prostiedi

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vySetreni:
1. fibrogenni slozky aerosolu (v souladu s latkami citovanymi v platné legislative) anebo
2. alespon peti toxickych prvkii nebo iontu (v souladu s latkami citovanymi v platné

legislative)

Laborator specifikuje skupiny vysetrovanych latek podle metod stanoveni.

Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkl

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na
zadost o jeji autorizaci také pro set H 6 nebo H 7 nebo musi prokazat, Ze ma
zabezpeceno vzorkovani u odborné zptisobilého subdodavatele
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SET H 9 Stanoveni organickych latek v aerosolech 7 pracovniho prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vySetreni:
1. polycyklickych aromatickych uhlovodikii (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative) anebo
2. vzdusSnych mikroorganismut nebo toxinu (v souladu s platnymi normami)
Laborator specifikuje skupiny vySetrovanych latek podle metod stanoveni.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledkii

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na
zadost o jeji autorizaci také pro set H 7, nebo musi prokdzat, Ze ma zabezpeceno
vzorkovani u odborn¢ zplsobilého subdodavatele

SET H 10 Meéreni koncentraci Skodlivin na pracovistich primo méiicimi pienosnymi
analyzatory a detektory in situ

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadét mereni na miste:

1. alespon jedné Skodliviny analyzatorem (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative) anebo

2. alespon jedné Skodliviny detekcni trubici (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative)
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni laboratornich vysledku

e pouzivani detek¢nich trubic a analyzatorti vyrobenych podle platnych norem

SET H 11 Vzorkovani plynnych Skodlivin v pracovnim prosti‘edi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vzorkovani:

1. alespon 4 Skodlivin principem absorpce (v souladu se Skodlivinami citovanymi
v platné legislativé)  anebo

2. alespon 4 Skodlivin principem adsorpce (v souladu se Skodlivinami citovanymi
v platné legislativeé) anebo

3. alespon 4 Skodlivin principem difuse (v souladu se skodlivinami citovanymi v platné
legislative) anebo

4. alespon 4 Skodlivin principem uzavieni urcitého objemu vysetrovaného vzduchu do
vzorkovnice, vaku nebo kanystru (v souladu se Skodlivinami citovanymi v platné
legislative)

Laborator specifikuje jednotlivé chemické latky podle metod vzorkovani.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki
e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na

zadost o jeji autorizaci pro set H12, nebo musi prokazat, ze ma zabezpeceno stanoveni
u odborné zptisobilého subdodavatele
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e pouzivani odbérovych zafizeni s nucenym pohybem vySetfovaného vzduchu
vyrobenych podle platnych norem

e pouzivani zafizeni k pasivnimu vzorkovani podle platnych norem

SET H 12 Stanoveni plynnych Skodlivin ve vzorcich 7 pracovniho prostiedi
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vysetieni vzorkii vzduchu u alespon 4 plynu nebo par (v souladu
se skodlivinami citovanymi v platné legislativé)
Laborator specifikuje jednotlivé chemické latky podle metod stanoveni.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki
e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazb¢ na

zadost o jeji autorizaci také pro set H11, nebo musi prokazat, ze ma zabezpeceno
vzorkovani u odborné zptisobilého subdodavatele
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i) Biologické expoziéni testy a vySetfeni v oboru genetické
toxikologie, fyziologie a psychologie prace

SET I 1 VySetieni organickych ukazatelit v moci anebo krvi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vysetreni kreatininu v moci a nejméne 2 organickych ukazatelii podle
platné legislativy
Specifické podminky ¢innosti:
e predmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorki, nybrz vypracovany
manudl k odbéru vzorki (strategie odbéru vzorki, odpovidajici technika odbéru, doba

odbéru, mozna kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratoie)

e zékladni hodnoceni vysledkii

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET I 2 VySeti‘eni anorganickych ukazatelu v moci anebo krvi

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost vySetieni kreatininu v moci a nejméné 2 anorganickych ukazatelu podle platné
legislativy

Specifické podminky ¢innosti:

e predmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkl, nybrz vypracovany
manudl k odbéru vzorki (strategie odbéru vzorkt, odpovidajici technika odbéru, doba
odbéru, moznd kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratofte)

e zékladni hodnoceni vysledkil

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET I 3 VySetieni latek v lidskéem biologickém materialu nebo vydechovaném vzduchu pro
poti‘eby hodnoceni expozice

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vysetieni, popr. identifikaci latek v biologickém materialu neuvedené
v platnych predpisech. Laborator uvede metody pro identifikaci a stanoveni neznamych latek
nebo jejich skupin a specifikuje lidsky biologicky materidl.

Specifické podminky ¢innosti:

e pifedmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkl, nybrz vypracovany
manudl odbéru vzorkd (strategie odbéru vzorkti, odpovidajici technika odbéru, doba
odbéru, mozna kontaminace, spravnost uchovani vzorkti a jejich transport do
laboratoie)

e odborn¢ interpretace vysledkt

e pracovnici musi zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici osobou
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SET 1 4 VySetieni chromozomadlnich aberaci u osob profesiondlné i neprofesiondlné
exponovanych faktorum s genotoxickym ucinkem

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet cytogeneticka vySetreni:
1. konvencni technikou analyzy chromozomovych aberaci anebo
2. SCE anebo
3. FISH anebo
4. mikronukleus test anebo
5. Comet assay
Specifické podminky ¢innosti:
e predmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorki, nybrz vypracovany
manudl k odbéru vzorki (strategie odbéru vzorkt, odpovidajici technika odbéru, doba

odbéru, moznd kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratofte)

e odborné interpretace vysledka

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osoby

SET I 5 VySetieni mutagennich vlastnosti sloZek Zivotniho a pracovmniho prostiedi, latek
a biologického materidlu

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vySetieni mutagenity pomoci bakterialnich testii:
1. slozek Zivotniho a pracovniho prostredi — anebo
2. latek ¢i vyrobkui  anebo
3. biologického materialu
Laborator specifikuje vysetiované matrice.
Specifické podminky ¢innosti:
e predmétem autorizace laboratofe nejsou odbéry vzorkil biologického materidlu, nybrz
vypracovany manudl odbéru vzorku (strategie odbéru vzorkl, odpovidajici technika

odbéru, doba odbéru, moznd kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich
transport do laboratoie)

e odborné interpretace vysledkil

e pracovnici musi spliovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET I 6 VySeti‘eni biomarkerii vnimavosti (citlivosti) — geneticky polymorfismus

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vySetreni alespon jednoho biomarkeru vnimavosti (laborator specifikuje
kterych biomarkerit)
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Specifické podminky ¢innosti:

e pifedmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkl, nybrz vypracovany
manudl odbéru vzorka (strategie odbéru vzorkti, odpovidajici technika odbéru, doba

odbéru, mozn4d kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport
do laboratote)

e odborné interpretace vysledkil

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici

osobou

SET I 7, I 7 x Méieni a posouzeni celkové fyzické zdatéze
Minimalni poZadavky setu:

1. Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prdce (Casovy snimek,
fotodokumentace, videozdznam)

2. Schopnost posouzeni celkové fyzické zatéze tabulkovou metodou dle platné
technické normy

3. Schopnost mereni a posouzeni celkové fyzické zdatéze metodou monitorovani
srdecni frekvence

4. Schopnost posouzeni manipulace s bremeny
5. Schopnost vyhodnoceni taznych a tlacnych sil

SET I8, I 8x Méieni a posouzeni lokalni svalové zdtéZe
Minimalni pozadavky setu:

1. Schopnost provadét hodnoceni casovych charakteristik prdace (Casovy snimek,
fotodokumentace, videozdznam)

2. Schopnost méreni a posouzeni lokdlni svalové zdtéZze metodou integrované
elektromyografie

3. Schopnost stanoveni poctu pohybu rukou a predlokti

SET 19, I 9x Ergonomie pracovniho mista
Minimalni pozadavky setu:

1. Schopnost provadét hodnoceni casovych charakteristik prdace (casovy snimek,
fotodokumentace, videozdznam)

2. Schopnost posouzeni prostorovych pozadavkii pracovisté a pracovniho mista
3. Schopnost vysetieni pracovnich poloh biomechanickou analyzou

SET I 13x Méi'eni a posouzeni zatiZeni bederni pdtere

Minimalni pozadavky setu:
1. Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prdace (casovy snimek,
fotodokumentace, videozdznam)
2. Schopnost méreni a posouzeni celkove fyzické zatéze (viz SET I 7x)

3. Schopnost meéreni a posouzeni ergonomie pracovniho mista (viz SET I 9x)
4. Schopnost vyhodnotit pretezovani bederni patere



74 VESTNIK MZ CR CASTKA 11/2023

Pouziti autorizanich setid bez moznosti ovérovat podminky vzniku onemocnéni
pro ucely posouzeni nemoci z povolani (set I 7, set I 8, set 19)

SET I 7 Méfeni a posouzeni celkové fyzické zatéze
SET I 8 Méieni a posouzeni lokdlni svalové zdatéZe
SET 19 Ergonomie pracovniho mista

Specifické poZzadavky na vzdélani a odbornou praxi u vybranych pracovnikii laboratoi‘e
— autorizacénisety 17,18, 19

1. vedouci autorizované laboratore — vedouci vymezené organiza¢ni jednotky, ktera provadi
vSechny autorizované c¢innosti. Jsou mu podiizeni vSichni pracovnici, ktefi provadéji
autorizované laboratorni Cinnosti. Vykonava odborné vedeni vSech pracovnika
laboratofe. U vedouciho autorizované laboratofe je moZny vybér ze dvou nasledujicich variant
podminek ¢innosti.

a. podminky ¢innosti — vedouci autorizované laboratofe musi mit vysokoSkolské
zdravotnické vzdélani (1ékaiské nebo nelékaiské) s odbornou praxi v nékterém
zuvedenych oborl (ochrana vefejného zdravi, pracovni lékafstvi, hygiena prace,
hygiena a epidemiologie, ergonomie a bezpecnost prace) minimalné¢ 3 roky, z toho
v autorizované laboratofi fyziologie prace pak minimaln¢ 2 roky.

Pracovnik musi mit zptisobilost k vykonu povolani zdravotnického pracovnika podle
zakona ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu
nelékaiskych zdravotnickych povolani a k vykonu c¢innosti souvisejicich
s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nekterych souvisejicich zakonli (zdkon
o nelékarskych zdravotnickych povoléanich), ve znéni pozdéjsSich predpist, (dale jen
»zakon €. 96/2004 Sb.*) nebo podle zdkona €. 95/2004 Sb., o podminkéch ziskavani
a uznavani odborné zpuUsobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu
zdravotnického povoléani Iékatfe, zubniho 1ékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich
predpist, (dale jen ,,zakon ¢. 95/2004 Sb.).

Provadéna Cinnost:

e muze provadet vSechny odborné ¢innosti, které jsou uvedeny u vedouciho
autorizacnich setil
e podepisuje autorizované protokoly o meéteni dle pozadavku autorizacniho
navodu
nebo

b. podminky ¢innosti — vedouci autorizované laboratoie (pouze manaZerska funkce)
musi mit vysokoSkolské zdravotnické vzdélani (Iékafské nebo nelékarské)
s odbornou praxi v nékterém z uvedenych obort (ochrana vetejného zdravi, pracovni
1ékarstvi, hygiena prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie a bezpeCnost prace)
miniméln¢ 1 rok (pracovnik musi mit zptsobilost k vykonu povolani zdravotnického
pracovnika podle zdkona ¢. 96/2004 Sb. nebo podle zdkona ¢. 95/2004 Sb.), nebo
vysokoSkolské nezdravotnické vzdélani s praxi v oblasti ochrany vetejného zdravi
minimaln¢ 2 roky.
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Provadéna C¢innost:

e nemlze provadét odborné cinnosti, které jsou uvedeny u vedouciho
autorizacnich setil

e podepisuje autorizované protokoly o meéfeni dle pozadavku autoriza¢niho
navodu

2. odborni vedouci autorizac¢nich seti

Podminky c¢innosti — musi mit vysokoSkolské zdravotnické vzdélani (Iékarské nebo
nelékarské) s odbornou praxi v nékterém z uvedenych obor (ochrana vetejného zdravi,
pracovni lékafstvi, hygiena prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie a bezpecnost prace)
minimalné 3 roky, z toho v autorizované laboratoii fyziologie prace pak minimalné 2 roky.
Pracovnik musi mit zptisobilost k vykonu povoldni zdravotnického pracovnika podle zdkona
¢. 96/2004 Sb. nebo podle zdkona ¢. 95/2004 Sb.

Provadéna ¢innost:

« mohou vyhodnocovat souvisejici faktory prace

e mohou samostatné provadét méfeni a vySetieni

e mohou provadét hodnoceni a interpretaci vysledki

e podepisuji autorizované protokoly o méteni dle pozadavku autoriza¢niho
navodu

3. pracovnici Fidici méfeni v terénu

Podminky ¢innosti — musi mit minimalné stFedoSkolské zdravotnické vzdélani s odbornou
praxi v n¢kterém z uvedenych oborti (ochrana vetejného zdravi, pracovni I¢kafstvi, hygiena
prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie a bezpecnost prace) minimalné 3 roky, z toho
v autorizované laboratofi fyziologie prace pak minimaln¢ 2 roky. Pracovnik musi mit
zpisobilost k vykonu povolani zdravotnického pracovnika podle zédkona ¢. 96/2004 Sb. nebo
podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Provadéna ¢innost:

e mohou vyhodnocovat souvisejici faktory prace
e mohou samostatné provadét méteni a vySetteni
e nemohou provadét hodnoceni a interpretaci vysledkll

4. pracovnici provadéjici hodnoceni a interpretaci vysledkii

Podminky ¢innosti — musi mit minimaln¢ vysokoskolské zdravotnické vzdélani (1ékai'ské nebo
nelékaiské) s odbornou praxi v neékterém z uvedenych obort (ochrana vefejného zdravi,
pracovni lékatstvi, hygiena prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie a bezpecnost prace)
minimalné 3 roky, z toho v autorizované laboratofi fyziologie prace pak minimalné 2 roky.
Pracovnik musi mit zptisobilost k vykonu povoldni zdravotnického pracovnika podle zdkona
¢. 96/2004Sb. nebo podle zékona €. 95/2004 Sb.

Provadéna ¢innost:

e mohou vyhodnocovat souvisejici faktory prace
e mohou samostatné provadét méteni a vySetieni
e mohou provadét hodnoceni a interpretaci vysledkt
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Pouziti autorizacnich setid pro ovérovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely
posouzeni nemoci z povolani (set I 7x, set I 8x, set I 9x, set I 13x)

SET I 7x Méreni a posouzeni celkové fyzické zatéZe,
SET I 8x Méieni a posouzeni lokdlni svalove zdatéze
SET I 9x Ergonomie pracovniho mista

SET I 13x Méreni a posouzeni zatizeni bederni pdteie

Autorizacni sety I 7x, I 8x, 19x a I 13x jsou ureny jen pro Zdravotni ustavy, které jsou mj. k danému
ucelu ziizeny jako zdravotnicka zafizeni v souladu sustanovenim § 86 zakona ¢. 258/2000 Sb.,
o ochrang vefejného zdravi a o zmén¢ nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdéjsich predpist.

Specifické pozadavky na vzdélani a odbornou praxi u vybranvch pracovniku —
autorizacni sety I 7x, I 8x, I 9x, I 13x

1. vedouci autorizované laboratoie — vedouci vymezené organizacni jednotky, kterd provadi
vSechny autorizované c¢innosti. Jsou mu podiizeni vSichni pracovnici, ktefi provadéji
autorizované laboratorni ¢innosti. Vykondva odborné vedeni vSech pracovnikd laboratofe.
U vedouciho autorizované laboratofe je mozny vybér ze dvou nésledujicich variant podminek
¢innosti.
a. podminky ¢innosti — vedouci autorizované laboratofe musi mit vysokoskolské
zdravotnické vzdélani (Iékarské) s odbornou praxi v nékterém z uvedenych obort
(ochrana vefejného zdravi, pracovni Iékafstvi, hygiena prace, hygiena
a epidemiologie, ergonomie, bezpecnost prace, anebo v piibuzném oboru)
miniméaln¢ 3 roky, z toho v autorizované laboratofi fyziologie prace pak
minimaln¢ 2 roky. Pracovnik musi mit zptisobilost k vykonu povolani podle zakona
¢. 95/2004 Sb.

Provadéna ¢innost:

e muze provadét vSechny odborné cinnosti, které jsou uvedeny
u vedouciho autorizacnich setl

e podepisuje autorizované protokoly o méteni dle pozadavku autoriza¢niho
navodu

nebo

b. podminky c¢innosti — vedouci autorizované laboratofe (pouze manaZerska
funkce) musi mit vysokosSkolské zdravotnické vzdélani (lIékafské nebo
nelékarské) s odbornou praxi v nékterém z uvedenych obort (ochrana vetejného
zdravi, pracovni lékafstvi, hygiena prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie
a bezpecnost prace) minimalné 1 rok (pracovnik musi mit zpiisobilost k vykonu
povolani zdravotnického pracovnika podle zakona ¢. 96/2004 Sb. nebo podle

zakona ¢. 95/2004 Sb.,) nebo vysokoSkolské nezdravotnické vzdélani s praxi
v oblasti ochrany vefejného zdravi minimalné 2 roky.

Provadéna ¢innost:

e nemuze provadét odborné cinnosti, které jsou uvedeny u vedouciho
autorizacnich setil

e podepisuje autorizované protokoly o méfeni dle pozadavku autoriza¢niho
navodu
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2. odborni vedouci autorizac¢nich seti

Podminky ¢innosti — musi mit vysokoSkolské zdravotnické vzdélani (Iékaiské) s odbornou
praxi v nékterém z uvedenych oborl (ochrana veifejného zdravi, pracovni 1€kafstvi, hygiena
prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie, bezpecnost prace, anebo v ptibuzném oboru)
minimalné 3 roky, z toho v autorizované laboratofi fyziologie prace pak minimaln¢ 2 roky;
pracovnik musi mit zplsobilost k vykonu povolani podle zdkona €. 95/2004 Sb.

Provadéna &innost:

e mohou vyhodnocovat-souvisejici faktory prace

o mohou samostatné provadét mefeni a vysetieni

e mohou provadét hodnoceni a interpretaci vysledki

e podepisuji autorizované protokoly o méeteni dle pozadavku autoriza¢niho
navodu

3. pracovnici Fidici méreni v terénu

Podminky ¢innosti — musi mit minimalné stfedoSkolské zdravotnické vzdélani s odbornou
praxi v nékterém z uvedenych oborti (ochrana vefejného zdravi, pracovni lékafrstvi, hygiena
prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie a bezpecnost prace) minimalné 3 roky, z toho
v autorizované laboratofi fyziologie prace pak minimalné¢ 2 roky. Pracovnik musi mit
zpusobilost k vykonu povolani zdravotnického pracovnika podle zakona ¢. 96/2004 Sb.
nebo podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Provadéna &innost:

e mohou vyhodnocovat souvisejici faktory prace
e mohou samostatné provadét méteni a vySetteni
e nemohou provadét hodnoceni a interpretaci vysledkll

4. pracovnici provadéjici hodnoceni a interpretaci vysledkii

Podminky ¢innosti — musi mit vysokoSkolské zdravotnické vzdélani (1ékarské) s odbornou
praxi v nékterém z uvedenych oborii (ochrana vefejného zdravi, pracovni lékarstvi, hygiena
prace, hygiena a epidemiologie, ergonomie, bezpecnost prace, anebo v pitibuzném oboru)
minimalné 3 roky, z toho v autorizované laboratofi fyziologie prace pak minimalné 2 roky;
pracovnik musi mit zptisobilost k vykonu povolani podle zékona ¢. 95/2004 Sb.

Provadéna &innost:

e mohou vyhodnocovat souvisejici faktory prace
e mohou samostatné provadét méfeni a vysetreni
e mohou provadét hodnoceni a interpretaci vysledki

SET I 10 Méveni a posouzeni tepelné zatéze
Minimalni poZadavky setu:

1. Schopnost provadet mereni a posouzenti fyzickeé zatéze (viz SET17)

2. Schopnost zjistovani a méreni mikroklimatickych parametrii v pracovnim
prostiedi (vizSET H 5)

3. Schopnost stanoveni ztrat tekutin gravimetrickou metodou

4. Schopnost stanoveni ztrat tekutin vypoctovou metodou
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Specifické podminky ¢innosti:

e mcéfeni a posouzeni fyzické zatéze (SET 17 — a to vcetné specifickych pozadavkil
na kvalifikaci a odbornou praxi) a zjiStovani a méteni mikroklimatickych parametrii
v pracovnim prostiedi (SET HS5) mulze laboratof zajistit u odborné zpusobilého
subdodavatele

e vyhodnoceni souvisejicich faktori prace

SET I 11 Posouzeni psychické zatéie 7 hlediska faktoru prdace

Minimalni poZzadavky setu:

Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prace a vySetieni psychické zatéze
podle platnych predpisu vybranou psychologickou metodou prdce pro posouzeni psychické
pracovni zatéze (Meisteriiv dotaznik, Bortneritv dotaznik, PVS dotaznik, dotaznik
pro hodnoceni neurotickych obtizi N-5, dotaznik subjektivnich priznakut unavy)

Specifické podminky ¢innosti:
e vyhodnoceni souvisejicich faktort prace
e odborné interpretace vysledkt

e odborny vedouci setu, ktery vykonava odborné vedeni a pracovnik, ktery samostatné
provadi psychologickd vysSetfeni a jejich hodnoceni, musi mit vzd€lani v oboru
psychologie, zkousku ze specializa¢ni pripravy prace ve zdravotnictvi v prislusném
oboru, nebo I¢karské vzdélani a atestaci v pfislusSném oboru, a odbornou praxi
minimalné 5 let

SET I 12 Posouzeni odezvy organismu na psychickou pracovni 74té%

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prace a vySetieni odezvy organismu
na psychickou pracovni zatez specialnimi psychologickymi metodami

Specifické podminky ¢innosti:

e vyhodnoceni souvisejicich faktort prace

e odborné interpretace vysledkli

e odborny vedouci setu, ktery vykonava odborné vedeni a pracovnik, ktery samostatné
provadi psychologickd vySetfeni a jejich hodnoceni, musi mit vzdélani v oboru
psychologie, zkousku ze specializa¢ni pripravy prace ve zdravotnictvi v prislusném
oboru, nebo I¢kaiské vzd€lani a atestaci v pfisluSném oboru a odbornou praxi
minimalné 5 let
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j) ZjiStovani zrakové zatéze pro UucCely hodnoceni faktort
pracovnich podminek.

Podminky dle § 83a, odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb,. v platném znéni, zatim nejsou
Ministerstvem zdravotnictvi stanoveny.
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Hodnoceni zdravotnich rizik v komunalnim prostredi

SET I. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice hluku

Minimalni poZadavky setu:
e Vlastnosti zvuku, které mohou zpiisobit poskozeni zdravi, veli¢iny pro jejich popis
e Zavislosti mezi expozici a biologickym uc¢inkem
e (Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud zdokladu o ukonceném vysokosSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani ziejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, ze obor, ve kterém ukoncil
vysokoskolské nebo postgradudlni studium (napt. doktorandské), byl zaméten rovnéz
(vykonal zkousky zamétené) na fyziku a biologii.

SET II. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice neionizujicimu zdveni

Minimalni poZadavky setu:
e Vlastnosti elektromagnetickych poli a zafreni, které nezptisobuji ionizaci, ale mohou
zpusobit poskozeni zdravi, veliCiny pro jejich popis
e Zavislosti mezi expozici a biologickym uc¢inkem
e (Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud zdokladu o ukonceném vysokosSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani ziejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, ze obor, ve kterém ukoncil
vysokoskolské nebo postgradudlni studium (napt. doktorandské), byl zaméten rovnéz
(vykonal zkousky zamétené) na fyziku a biologii.

SET I11. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
e Nebezpecné vlastnosti chemickych latek v ovzdusi, vodé, pide a vyrobceich
e Identifikace nebezpecnosti
e Vztah davky(expozice) a u€inku (odezvy)
e (Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud z dokladu o ukonceném vysokosSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani ziejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, ze obor, ve kterém ukoncil
vysokoskolské nebo postgradudlni studium (napt. doktorandské), byl zaméten rovnéz
(vykonal zkousky zamétené) na chemii a biologii.
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SET 1V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
e Nebezpecné vlastnosti biologickych agens v ovzdusi, vod¢ a ptde, sterilita
a mikrobiologické znecisténi vyrobki
o Identifikace nebezpecnosti
e Vztah expozice a u€inku
e Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud zdokladu o ukon¢eném vysokoSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani ziejma, doplni Zadatel tento doklad prohlaSenim, ze obor, ve kterém ukoncil
vysokoskolské nebo postgradudlni studium (napt. doktorandské), byl zaméten rovnéz
(vykonal zkousky zamétené) na biologii.

SET V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v potravinach a pokrmech

Minimalni pozadavky setu:
e Nebezpecné vlastnosti chemickych latek v potravinach, vyzivova hodnota
¢ Identifikace nebezpecnosti
e Vztah davky(expozice) a u€inku (odezvy), charakterizace nebezpecnosti
e Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:
e Pokud zdokladu o ukon¢eném vysokoSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani ziejma, doplni Zadatel tento doklad prohlaSenim, ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské nebo postgradudlni studium (napt. doktorandské), byl zaméten rovnéz
(vykonal zkouSky zamétené) na chemii a biologii.

SET VI. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v potravindch

a pokrmech
Minimalni poZadavky setu:

e Nebezpecné vlastnosti biologickych agens ve vyziveé

e Identifikace nebezpecnosti

e Charakterizace nebezpec¢nosti

e (Odhad expozice

e Charakterizace rizika

Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud z dokladu o ukonceném vysokosSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast

vzdélani ziejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské nebo postgradualni studium (napt. doktorandské), byl zaméten rovnéz
(vykonal zkousky zamétené) na biologii.
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‘ MZ CR Vzdé&lavaci program specializaéniho oboru MAXILOFACIALNI CHIRURGIE‘

Vzdélavaci program
specializacniho oboru
MAXILOFACIALNI CHIRURGIE

vlastni specializovany vycvik
cervenec 2023

1  Cil specializacniho VZAEIAVANL....cccceerrerersreresssnncsssnicssnesssanisssanesssanesssasssssssssssssssnsssssnssss 82
Minimalni poZadavky na specializacni VZAEIAVANI ......ccovueirerurensrercnsercssnnessnersssnnscsanns 83
2.1 Zakladni kmen maxilofacialné — chirurgicky — v délce 30 mésicl.........cceerueennenne. 83
2.2 Vlastni specializovany vycvik — v délce 30 mESICU......cuvvvrvriiiririiiniieeeiie e 84
2.3 Teoreticka Cast vzdelavaciho programu ...........cccceeeeuieriieiiienieeriieeie e 85
3 Rozsah poZadovanych teoretickych znalosti a praktickych dovednosti ovérovanych
na konci vlastniho specializovaného VYCViKU.....coueierreicirnicssancsssercsssencssnncsssesssssssssanns 85
4 VSe0becCn€ POZAAAVKY ...cccvierreiessnicssnicssanisssanesssanesssassssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssasssses 88
5 Potvrzeni hodnoceni o priibéhu specializacniho VZAElAvANi ......c.cceevererurersercseneserosanes 88
6 Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent specializa¢niho vzdélavani ziskal
ZPUSODILOST...cceiireiiniiiiiinniiiiiinniinnissniessisssnessssssssessssssssssssnssssesssssssssssssssssssssssssssssasssssssses 89
7 Charakteristika akreditovaného Zarizeni ..........ccoeeeveisecseicsensecsnccsenseecsenssecssecsscssennne 89

8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni zabezpeceni a technické a
vécné vybaveni pro jejich realizaci - charakteristika .........ccoeveevcvercscercscercssnercssnnncnns 92

1 Cil specializaéniho vzdélavani

Cilem specializacniho vzdélavani v oboru maxilofacidlni chirurgie je ziskani
potiebnych teoretickych znalosti a praktickych dovednosti v oblasti prevence, diagnostiky
a terapie umoziujicich samostatnou c¢innost specialisty v oboru maxilofacidlni chirurgie
u poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujici ambulantni a lizkovou péci.
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2 Minimalni pozadavky na specializacni vzdélavani

Podminkou pro zatfazeni do specializacniho vzdélavani v oboru maxilofacialni
chirurgie je ziskdni odborné zpusobilosti k vykonu povolani 1ékafe ukoncenim nejméné
Sestilet¢ého  prezen¢niho studia na Iékafské fakulté, které obsahuje teoretickou
a praktickou vyuku v akreditovaném magisterském studijnim programu vSeobecné 1€kafstvi.

Specializa¢ni vzdélavani se uskuteciiuje pii vykonu Iékafského povolani formou
celodenni pripravy v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé
podle § 79 zakona €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozd¢jsich predpisii.

Specializa¢ni vzdélavani miize v souladu s §5 odst. 4 zdkona ¢. 95/2004 Sb.,
o podminkach ziskdvani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti
k vykonu zdravotnického povoléani 1ékate, zubniho 1ékafe a farmaceuta, ve znéni pozd¢jsich
ptedpist (dale jen ,,zakon €. 95/2004 Sb.*) probihat jako rozvolnéna ptiprava, to je pfi nizSim
rozsahu, nez je stanovena tydenni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt nizsi, nez je
polovina stanovené tydenni pracovni doby. Jde-li o osobu na rodic¢ovské dovolené nebo osobu
pecujici o dit¢ do zahdjeni povinné Skolni dochazky, rozsah pracovni doby nesmi byt nizsi
nez jedna pétina stanovené tydenni pracovni doby. V tomto piipad¢ celkovéa délka, uroven
a kvalita nesmi byt niz8i nez v ptipad¢ celodenni prupravy.

Specializa¢ni vzdélavani probihd u poskytovatelll zdravotnich sluzeb nebo jinych
fyzickych nebo pravnickych osob, ktefi ziskali akreditaci podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Postup do vlastniho specializovaného vycviku je podminén splnénim vSech pozadavka
stanovenych pro ziskéani teoretickych znalosti a praktickych dovednosti stanovenych v ramci
vzdelavani v zédkladnim maxilofacidlné-chirurgickém kmeni. Vlastni specializovany vycvik
probihd na pracovistich akreditovanych pro specializa¢ni vzdélavani v oboru maxilofacialni
chirurgie a dalSich obort.

Podminkou pro ziskani specializované zpiisobilosti v oboru maxilofacialni chirurgie
je zafazeni do oboru, absolvovani zdkladniho maxilofacidlné-chirurgického kmene
(30 mesict), vlastniho specializovan¢ho vycviku (30 mésicli) a uspésné slozeni zkouSky
po ukonceni vzdélavani v zakladnim kmeni a atestacni zkousky. Celkova doba
specializa¢niho vzdélavani jsou 5 let, z toho:

21 Zakladni kmen maxilofacialné — chirurgicky — v délce 30 mésicu
2.2 \Vlastni specializovany vycvik — v délce 30 mésicl

Obsah, rozsah a ¢lenéni vzdélavani v zakladnich kmenech, poZadavky na technické
avécné vybaveni, persondlni zabezpeceni pracovisté, které jsou podminkou pro ziskani
akreditace k zajiSténi specializaéniho vzdélavani v zdkladnim kmeni a pozadavky na
teoretické znalosti a praktické dovednosti, které je nezbytné absolvovat pied prihlasenim ke
zkousce po ukonceni vzdélavani v zdkladnim kmeni, stanovi vyhldska o vzdélavani
v zékladnich kmenech I1ékatt.
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Cast I
2.2 Vlastni specializovany vycvik — v délce 30 mésicu

a) povinna odborna praxe v oboru maxilofacialni chirurgie

Akreditované zafrizeni Pocet mésicu
maxilofacidlni chirurgie — poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou | 24 vcetné ucasti
péci na vzdé¢lavacich
poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené vzdélavacim akt1v1ta’ch
programem maxilofacialni chirurgie uvedenych

v bodu 2.3

specializa¢ni staz na akreditovaném zafizeni maxilofacialni

. } 2 x 2 mésice
chirurgie

z toho

b) povinna odborna doplifikova praxe v oboru maxilofacialni chirurgie

Akreditované zarizeni Pocet mésicu

zachovna stomatologie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeldavacim programem klinickd stomatologie

parodontologie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1

vzdelavacim programem klinicka stomatologie

dentoalveolérni chirurgie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeélavacim programem klinicka stomatologie

otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeélavacim programem otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku

plasticka chirurgie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeéldavacim programem plastickd chirurgie

neurochirurgie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliovat podminky stanovené 1

vzdelavacim programem neurochirurgie
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Castl.

2.3 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu
a) ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:

VSechny niZze uvedené kurzy pro |ékafe, ktefi byli zafazeni

specializovaného vycviku bez absolvovani nize uvedenych kurzu.

do vlastniho

Kurzy Pocet hodin
kurz Lékatskd prvni pomoc 20
kurz Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12

kurz Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a 1éCba zavislosti

kurz Radia¢ni ochrana

b) ucéast na vzdélavacich aktivitach — doporuéena

Aktivity

Délka trvani

dalsi kurzy, védecké a vzdélavaci akce garantované ptislusnou odbornou
spole¢nosti nebo Institutem postgradudlniho vzdélavani ve zdravotnictvi (dale jen
LIPVZ“) , Ceskou lékatskou komorou (déle jen ,,CLK*) nebo kurzy poiadané
Ceskou stomatologickou komorou, u¢ast na $kolicich akcich v zahraniéi, pofadané
European Association for Cranio-Maxillo-Facial Surgery (EACMFS) nebo
lékatskymi fakultami (dale jen ,,LF*) nebo akreditovanymi zafizenimi, aj.

v rozsahu min.
20 hod.

Pokud Skolenec absolvoval kurzy dle c¢asti II. a) vramci zakladniho
maxilofacialné-chirurgického kmene, neabsolvuje je v ramci specializovaného vycviku.

3 Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti a praktickych
dovednosti ovéfovanych na konci vlastniho specializovaného

vycviku

Maxilofacialni chirurgie

e  Chirurgicka anatomie hlavy a krku.
jejich vyznam a diagnostické moznosti.

komplikace, rehabilitace nemocnych.
Teoretickeé znalosti

e Problematika nahlych pifihod v maxilofacialni
zachranujici vykony.

e Mistni anestezie v maxilofacialni chirurgii.

e Problematika dentoalveolarni chirurgie.

kloubu.

e Vyvoj orofacialni soustavy, zakladni histologicka stavba tvrdych
a mekkych tkani, soucasné fyziologické a patologické poznatky.

e Ptehled o soucasnych diagnostickych metodach pouzivanych v oboru,
e Predoperacni piiprava nemocného, mistni a celkové pooperacni

e Obecné zasady oSetfovani ran véetné poranéni cév, nervi a kosti.

chirurgii, zivot

e Chirurgickd a nechirurgickd onemocnéni temporomandibularniho
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e Zéklady anesteziologie a intenzivni mediciny.
e Zanétliva onemocnéni orofacialni oblasti.
¢ Choroby a traumatologie hlavovych nervi, chirurgie bolesti.

e Diagnostika, terapie a prevence nadorovych chorob orofacialni
oblasti, prekancerozy, dispenzarni péce, onkologicka etika.

e Indikace a chirurgicka terapie celistnich anomadlii a obli¢ejovych
deformit, systémova kostni onemocnéni, endokrinni a metabolické
poruchy s projevy na lebnim skeletu.

e Klinika a terapie chorob paranasalnich dutin.
o Kilinika a terapie onemocnéni slinnych zlaz, lymfaticky syndrom krku.

e Traumatologie orofacialni oblasti (obliejova poranéni mirova
a vale¢na), urazy v oblasti baze lebni a mozku, polytraumatismy.

¢  Chirurgicka predproteticka uprava celisti.
e Specialni rentgenologie orofacialni oblasti.
e Zaklady dentalni implantologie.

e Vyziva nemocnych.

e Projevy celkovych chorob v dutiné ustni, jejich diferencialni
diagnostika a terapie.

e AIDS.

e Zaklady kraniofacialni chirurgie.

e Principy estetické a rekonstrukéni chirurgie obliceje a Celisti.
e Zaklady kliniky a terapie obstruk¢ni spankové apnoe.

e Terapie bolesti, véetné operativy na hlavovych nervech.

¢ Odstranéni zubniho kamene a tprava povrchu zubniho kofene.

e Pfiprava a pfeneseni slizni¢niho laloku.

e Provedeni gingivektomie, indikace uziti periodontalnich lalokd.

¢ Indikace a provedeni jednotlivych vykont endodontické chirurgie.
e Provedeni nekomplikované extrakce zubti.

e Provedeni extrakce zalomeného kotfene a komplikované extrakce
retinovaného zubu.

o Indikace a provedeni punk¢ni biopsie a diagnostické excize.

Praktické dovednosti e Provedeni replantace zubu vcetné fixace replantovaného zubu,
hemiextrakce zubniho kotfene, indikace a provedeni implantace
dentalniho implantatu.

e Navrh chirurgicko-ortodontického 1écebného planu a zakladni
ortognatni operace.

e Ogsetieni jednoduchych i komplikovanych zranéni orofacialni oblasti.

e Chirurgicky management k zachovani nebo obnoveni prichodnosti
hornich cest dychacich.

e Ogsetfeni kolemcelistnich zanétu.
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e Terapie malignit orofacialni oblasti vCetné managementu
lokoregionalnich uzlin.

e Indikace, planovani a provedeni rekonstrukce obli¢ejovych defektli
pomoci mistnich i vzdalenych lalokd.

e Indikace chirurgické i nechirurgické terapie u zanétlivych onemocnéni
kosti obli¢ejového skeletu rizné etiologie.

e Indikace, planovani a provedeni rekonstrukce defektd obli¢ejovych
kosti riznymi chirurgickymi metodami.

o Indikace, planovani a chirurgicka i nechirurgicka terapie onemocnéni
temporomandibularniho kloubu.

e  Chirurgicky management onemocnéni slinnych zlaz.

Z ostatnich oboru

e Zakladni znalosti operacni techniky, obvazova technika, zakladni

Chirurgie o . . X
lékarska prvni pomoc, terapie a prevence Soku.

e Problematika rozstépovych vad; zaklady fyziologické operacni
Plasticka chirurgie techniky, zasady mistnich a lalokovych presunii v oblasti hlavy a
krku; zaklady mikrochirurgické techniky.

e Zaklady celkové anestezie a pooperacni resuscitace; poruchy
vodniho a eletrolytového hospodafstvi, poruchy acidobazické
rovnovahy; poruchy hemokoagulace a kardiopulmonalni resuscitace.

Anesteziologie a
intenzivni medicina

Otorinolaryngologie a e Problematika sty¢nych oblasti, stavéni krvaceni v oblasti ORL,
chirurgie hlavy a krku nadory a traumata ORL oblasti.

e Zachvatovitd onemocnéni, poruchy védomi, nadory a cévni
malformace v oblasti baze lebni; komoce a kontuze mozku,
diferencialni diagnostika oblicejovych algii.

Neurologie a
neurochirurgie

e Zakladni znalost internich onemocnéni, ktera vyzaduji neodkladné
Vnitini 1€katstvi I¢karské oSetieni zejména ve vztahu k chirurgickym vykoniim a
jejich terapie.

e Poranéni oka, orbity a okoli, sty¢na problematika véetné onkologie

Oftalmologie orbity.

e [Etiologie, diagnostika a terapie koznich chorob s klinickymi projevy

Dermatovenerologie o, .
g v orofacialni oblasti.

e Povinnosti lékate pti vystavovani legitimace a posuzovani pracovni
Posudkové 1ékarstvi neschopnosti; zasady posuzovani invalidity, lazenska péce,
odskodnéni bolestného a ztizeni spolecenského uplatnéni.

e Valecna poranéni ust, Celisti a obliceje; neodkladna Iékaiska pomoc

pii polytraumatech a zasazeni zbranémi hromadného niceni; nemoc
Urgentni medicina ze zafeni a terapie mixtl; zasady organizace a tfidéni se zietelem
k odsunu ranénych; zasady k organizaci pti hromadnych poranénich,
traumatologicky plan.
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4 VSeobecné pozadavky

Absolvent specializacniho vzdélavani:

znd obsah, rozsah a zplsob vedeni zdravotnické dokumentace v souladu
se zédkonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisi
a vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ve znéni pozdéjSich
predpis,

dle vyhlasky ¢. 297/2012 Sb., o nalezitostech Listu o prohlidce zemtelého, zptisobu
jeho vyplilovani a preddvani mistim urceni, a o nalezitostech hlaSeni ukonceni
téhotenstvi porodem mrtvého ditéte, o umrti ditéte a hlaSeni o umrti matky
(vyhlaska o Listu o prohlidce zemielého), ve znéni pozdéjSich ptredpisti musi znat
list o prohlidce zemielého,

ma znalosti pravnich piedpistt Evropské unie, platnych pravnich ptedpist, predpist
vydavanych Ministerstvem zdravotnictvi, Ministerstvem zivotniho prostfedi, popf.
jinymi Ufady statni spravy ve vztahu k oblasti zdravotnictvi,

zna a tidi se zdkladnimi etickymi normami lékatrského povolani,

dosdhne pottebné urovné schopnosti pro komunikaci s pacienty, pifibuznymi,
spolupracovniky a s osobou, kterou pacient ur¢i ve smyslu §33 odst. 1 zakona
¢.372/2011 Sb.,

ma zakladni znalosti posudkového Iékarstvi, revizni Cinnosti, lékarské etiky,
organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a ekonomiky zdravotnictvi,

0svoji si provozni a administrativni ¢innosti a management tymové prace, osvoji si
zaklady pocitacové techniky jako prosttedku pro uklddani a vyhleddvani dat,
odbornych informaci a komunikace.

5 Potvrzeni hodnoceni o prubéhu specializaéniho vzdélavani

Vzdélavani probiha pod vedenim ptidéleného skolitele v akreditovaném zatizeni.

b)

Prubézné hodnoceni Skolitelem

o Skolitel pravidelné¢ a pribézné provétuje teoretické znalosti a praktické
dovednosti Skolence asva hodnoceni zapisuje do prukazu odbornosti
v Sestim&siCnich intervalech. V zavéru vzdélavani Skolitel zapiSe celkové
hodnoceni skolence a doporuci ptistoupeni k zavérecné zkousce,

e celkové zhodnoceni na konci vlastniho specializovaného vycviku s jeho
zdznamem v prikazu odbornosti.
Piedpoklad ptistupu k zavére¢né zkousce
e absolvovani zédkladniho kmene maxilofacialn¢ — chirurgického,

e slozeni zkousky po ukonceni vzdélavani v zakladnim kmeni,
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e podani piihlaSky k atestatni zkouSce. Spravnost udaji uvedenych
v pfihlaSce potvrzuje Skolitel akreditovaného zafizeni, vnémz se
uskutecnuje vzdélavaci program a zaméstnavatel uchazece,

e absolvovani povinné odborné praxe

e predlozeni potvrzeni o provedenych kompletnich vykonech v prikazu
odbornosti,

e potvrzeni o absolvovani kurzi a vzdélavacich akci (viz tab. Cést IL.).
¢) Vlastni zavérecna zkouska

e teoreticka cast — 3 odborné otazky,

e prakticka cast — praktické provedeni nékterého z vykond uvedenych
v prikazu odbornosti.

6 Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent specializa¢niho
vzdélavani ziskal zpusobilost

Absolvent specializacniho vzdélavani v oboru maxilofacidlni chirurgie ziskava
specializovanou zptisobilost v oboru a je opravnén provadét vSechny vykony v oboru
maxilofacialni chirurgie a dohodnuté spektrum vykond v oborech plastické chirurgie,
otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, oftalmologie, dermatovenerologie, chirurgie
a oralni a maxilofacialni chirurgie.

7 Charakteristika akreditovaného zarizeni

Specializa¢ni vzdélavani zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jina
pravnickd nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udélilo akreditaci (dale jen ,,akreditované
zatizeni). Akreditované zafizeni zajistujici vyuku Skolencti musi zajistit Skolenci absolvovani
vzdélavaciho programu. K tomu slouzi fadné a plné zapojeni Skolence do prace a dile
umoznéni studia a pobytu v jiném akreditovaném zafizeni, které mulze poskytovat Cast
ptipravy, kterd neni dostupnéd ve vlastnim akreditovaném zatfizeni. PoZzadavky na minimalni
personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve
vyhlasce ¢. 99/2012 Sb. a poZzadavky na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce
¢.92/2012 Sb.

Nedilnou soucésti zadosti o udéleni nebo prodlouzeni akreditace je plan atestacni
ptipravy Skolence, ktery vychazi z § 14 odst. 2 pism. c¢) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy
o spolupraci s jinym akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované
zatizeni nezajist'uje napln vzdélavaciho programu samo).
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7.1 Akreditované zafizeni (AZ)

e Skolitel méa specializovanou zpiisobilost nebo zvlastni odbornou
zpusobilost v oboru maxilofacialni chirurgie a min. 3 roky praxe v oboru od
ziskani specializované zpusobilosti nebo zvlastni odborné zpusobilosti
v oboru maxilofacialni chirurgie nebo specializovanou zptsobilost v oboru
oralni a maxilofacialni chirurgie a min. 3 roky praxe v oboru od ziskani
specializované zpusobilosti v oboru oralni a maxilofacialni chirurgie
a s minimalnim pracovnim tvazkem ve vys$i 0,5 u dané¢ho poskytovatele

Personalni . .
zdravotnich sluzeb.

zabezpeceni

e Dale min. 1 l¢€kar se specializovanou zpusobilosti v oboru maxilofacialni
chirurgie nebo min. 1 zubni Iékat se specializovanou zptsobilosti v oboru
oralni a maxilofacialni chirurgie.

e Pomér skolitel/skolenec — 1:3.

o Skolitel doklada svou zpusobilost pfi Zadosti o akreditaci zafizeni
profesnim Zivotopisem.

¢ Obligatorni:
- standardni vybaveni operacniho salu + sterilizacni mistnost,
- bipolarni koagulace,

- instrumentarium pro osteosyntézu obli¢ejovych kosti (mikro- a mini-
plate systém),

- elektrické odsavacky,
- mikrovrtacka, kostni vrtacka,
- dermatom + mukotom,

- davkovac cytostatik,
Materialni

a technické
vybaveni

- digestof  pro  pfipravu  cytostatik, pokoj pro nemocné
v chemoterapeutickém programu (pokud tato péce neni centralizovana
vV ramci nemocnice),

- EKG piistroj ptenosny,

- pohotovostni souprava pro resuscitacni péci,

- informac¢ni pocita¢ovy systém.
Fakultativni:

- fibroskop, pfistroje pro fotodokumentaci,

- endoskop pro vysetfovani TMK, laser,

- operacni mikroskop.

Dostupnost konzilidrnich sluzeb:
a) nepretrzitd dostupnost
Organizaéni - anesteziologicko — resuscitacni,
a provozni - oftalmologie,
pozadavky - chirurgie — traumatologie,
- neurologie (pfip. neurochirurgie),

- vnitini lékafstvi,
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- pediatrie.
b) dostupnost v pracovni dobe
- ATB stiedisko, klinicka onkologie,
- lékar'ska mikrobiologie a imunologie,
- dermatovenerologie,
- otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku,
- infek¢éni 1€karstvi,
- pneumologie a ftizeologie,
- psychiatrie.

e Akreditované zafizeni je zaroven i poskytovatelem zdravotnich sluzeb
poskytujici lizkovou péci v oboru chirurgie a disponuje platnou akreditaci
pro obor specializacniho vzdé€lavani chirurgie.
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8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich realizaci
- charakteristika

8.1 Program kurzu Lékaiska prvni pomoc

Predmét

Nahla zastava krevniho obé&hu, incidence, diagndza, zakladni a rozsifend neodkladna resuscitace
veetné defibrilace (Basic Life Support a Advanced Cardiac Life Support).

Bezvédomi nejasného pivodu, kiece, synkopa; nahlé cévni mozkové ptihody, diagnostické postupy,
terapeutické okno, trombolyza systémova, intraarterialni.

Dusnost, hlavni pfiCiny: respira¢ni etiologie — astma bronchiale, status astmaticus, inhala¢ni trauma
atd., kardiovaskularni etiologie — kardialni selhavani, astma cardiale, edém plic, embolie plicnice,
zvlastni stavy: tonuti a utonuti, strangulace atd., diagnoza, diferencialni diagnoéza., terapeutické
postupy, principy umélé plicni ventilace.

Bolesti na hrudi, akutni koronarni syndrom, principy a indikace trombolyzy, PTCA (Percutaneous
Transluminal Coronary Angioplasty), zavazné dysrytmie a terapeutické piistupy.

Traumatologie — tézké urazy, uraz hlavy, patete, hrudniku, dutiny bfisni, koncetin, polytrauma,
poranéni el. proudem, termicka poranéni, hlavni zdsady ATLS (Advanced Trauma Life Support).

Sok, diagnéza, klasifikace, p¥iiny, terapeutické ptistupy.

Hromadné postizeni zdravi/osob, zéklady feSeni v piednemocni¢ni a casné nemocni¢ni neodkladné
péci (PNP a NNP).

Integrovany zachranny systém (IZS) a krizova pfipravenost zdravotnické zachranné sluzby (ZZS) a
zdravotnickych zatizeni (ZZ).

Zvlastnosti urgentnich stavl u déti.

Extramuralni porod, péce o novorozence a matku, gynekologické akutni stavy.

Prakticka vyuka.

Celkem 20 hodin, nebo e-learning

Znalosti ziskané v kurzu se ovétuji po ukonceni testem.

Personalni zabezpecéeni a technické vybaveni kurzu Lékarska prvni pomoc

Personalni zabezpeceni

o Lektofi se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zptisobilosti v oboru urgentni
mediciny a praxi nejméné¢ 5 let v oboru, nebo se specializovanou zpisobilosti v oboru
anesteziologie intenzivni medicina a praxi v oboru nejméné 5 let, poptipadé se specializovanou
zpusobilosti ve vyucované problematice.

¢ Garant kurzu ma specializovanou zpusobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani
lékate v oboru specializace.

Technické vybaveni

¢ Ucebna pro teoretickou vyuku.

e Ucebna pro praktickou vyuku s vybavenim: model (dospély, détsky a novorozenec) umoznujici
prakticky nacvik zakladni i1 rozSifené neodkladné resuscitace se simultannim zaznamem
sledovanych vitalnich funkci, zejména respiracnich a ob&hovych k objektivizaci U¢innosti
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provadéné resuscitace a moznosti uloZeni sledovanych dat do PC a zavérecné vyhodnoceni.
¢ Model musi umoznit nacvik:

- zajisténi prichodnosti dychacich cest pomoci vzduchovodi, Combi-tubusu, laryngealniho
tubusu, laryngealni masky, v¢etné intuba¢ni a riznymi technikami trachealni intubace,

- umeélé plicni ventilace z plic do plic usty, pfes masku, ru¢nim dychacim pfistrojem/
transportnim ventiltorem,

- nacvik intubace déti véetné novorozencti a umélou plicni ventilaci,

- zajisténi pruchodnosti dychacich cest koniopunkeci, minitracheotomii (krikotomit),

- punkci pneumotoraxu,

- zajisténi vstupu do krevniho feciSté — punkci a kanylaci periferni zily, centralni zily
(subclavia, jugularis interna), vena femoralis a rizné techniky intraosealniho ptistupu,

- diagnostiky simulovanych poruch rytmu na kardioskopu a volbu farmakoterapie
a elektroimpulzoterapie.

¢ Pocitacova ucebna pro zavérecné testovani znalosti.

8.2 Program kurzu Zaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace

Predmét

Legislativa.

Zakladni pravni predpisy ve zdravotnictvi a jejich hierarchie.

Organizace poskytovani zdravotnich sluzeb a fizeni zdravotnictvi.

Rozhodovani pacienta (informovany souhlas, odmitnuti péce).

Poskytovani zdravotni péce bez souhlasu, omezovaci prostiedky.

Povinna mlcenlivost zdravotnickych pracovnikd.

Vedeni a nakladani se zdravotnickou dokumentaci.

Nalezita odborna troven (lege artis).

Stiznosti ve zdravotnictvi.

Pravni odpovédnost 1ékate a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Poskytovani zdravotni péce v Evropské unii a pieshrani¢ni zdravotni péce.

Systém vefejného zdravotniho pojiSténi.

Zdravotni sluzby hrazené ze zdravotniho pojisténi.

Platci zdravotniho pojisténi, prava a povinnosti pojisténc.

Systém tihrad zdravotni péce.

Systém socialniho zabezpeceni a 1ékafska posudkova sluzba.

Nemocenské pojisténi.

Diichodové pojisténi.

Socialni pomoc a socialni sluzby.

Lékarska etika.

Etické kodexy, etické chovani zdravotnickych pracovnikd.

Zakladni principy a etické zasady.
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Etické problémy soucasné mediciny.

Komunikace ve zdravotnictvi.

Zakladni principy a specifika.

Komunikace mezi zdravotnickymi pracovniky, pacientem a osobami jemu blizkymi.

Krizova komunikace.

Celkem 12 hodin, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Zaklady zdravotnické legislativy,
etiky a komunikace

Personalni zabezpeceni

e Minimalné¢ 2 lektofi se znalosti zdravotnického prava a vefejného zdravotnictvi,
s vysokoSkolskym vzdélanim v oboru pravo v magisterském studijnim programu na vysoké skole
v Ceské republice nebo na vysoké skole v zahraniéi, pokud je takové vzdélani v Ceské republice
uznavano, a profesni zkuSenosti v oblasti zdravotnického prava v délce alespon 5 let. Lektofi
zdravotnického préva dokladaji prehled publikacni ¢innosti za poslednich 5 let a pedagogickou
¢innost.

e Soucasti lektorského tymu musi byt lektofi s ukoncenym vysokoskolskym vzdélanim ptislusného
zameéteni a odbornou praxi nejméné 5 let v oblasti pfednaseného tématu (etika, komunikace a
socialni zabezpeceni).

Technické vybaveni

¢ Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.3 Program kurzu Prevence Skodlivého uzivani navykovych latek (dale jen ,,NL“)
a lécba zavislosti

Predmét

Skodlivé uzivani NL a zavislosti na NL v CR.

Piehled NL zneuzivanych v CR a jejich vlastnosti.

Zdravotni aspekty Skodlivého uzivani NL a zavislosti na NL.

Problematika Skodlivého uzivani NL a zavislosti na NL ve specifickych podminkach jednotlivych
medicinskych oborti, moznosti prevence.

Piehled specifickych lécebnych modalit pro osoby skodlive uzivajici NL a zavislé.

Préavni aspekty souvisejici se zneuzivanim NL a z&vislostmi na NL.

Zavér kurzu, shrnuti.

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpecéeni a technické vybaveni kurzu Prevence Skodlivého uzivani
navykovych latek a 1é¢ba zavislosti

Personalni zabezpeceni

o Lektofi se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zpusobilosti nebo zvlastni
specializovanou zpiisobilosti v oboru navykové nemoci a praxi nejméné 5 let v oboru, popiipadé
se specializovanou zpusobilosti ve vyucované problematice.
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Technické vybaveni

¢ Ucebna pro teoretickou vyuku.

8.4 Program kurzu Radiac¢ni ochrana

Predmét

Uginky ionizujiciho zatreni na  zivé systémy, charakter deterministickych
a stochastickych ucinkt. Riziko nadorovych a dédi¢nych onemocnéni. Veliciny a jednotky
pouzivané pro potieby radia¢ni ochrany. Koncepce radiacni ochrany, zakladni principy radiacni
ochrany, legislativni rdmec 1ékafského a nelékaiského ozateni.

Radiacni zatéz obyvatel zriznych zdroji ionizujiciho zafeni. Specificky charakter 1ékatského
ozafeni, radiaCni ochrana pacientt. Lékatska pomoc fyzickym osobdm ozafenym pii radiacni

3%

mimotadné udalosti. Radiologicka udalost, pfi¢iny a mozné nasledky.

Uloha 1ékatti indikujicich vySetfeni nebo 1écbu s vyuzitim zdrojii ionizujictho zafeni — vyznam
indikacnich kritérii (Véstnik MZ). Vybér optimalni zobrazovaci metody. Zobrazovaci modality
vyuzivajici neionizujici zafeni. Informovani pacientt.

Uloha aplikujicich odbornikii a optimalizace radiaéni ochrany (radiologické standardy, diagnostické
referenéni urovné). Ozafeni déti, t€hotnych a kojicich Zen (specifika, opatieni, zdivodnéni).
Velikosti davek pacientii pro typické radiologické postupy.

Celkem 4 hodiny, nebo e-learning

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Radia¢ni ochrana

Personalni zabezpeéeni

e Lektoii se specializovanou zptisobilosti nebo zvlastni specializovanou zptisobilosti v oboru
radiologie a zobrazovaci metody, pracovni lékafstvi, nuklearni medicina a radia¢ni onkologie.

e Radiologicti fyzici se specializovanou zpiisobilosti.

e Dalsi odbornici s absolvovanym magisterskym studiem v oboru ve vztahu k vyucovanému
tématu.

Technické vybaveni

¢ Ucebna pro teoretickou vyuku.
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Cenovy predpis
Ministerstva zdravotnictvi
¢€. 8/2023/0LZP
ze dne 4. srpna 2023

o stanoveni obchodni prirazky za distribuci a vydej Ié€ivych pripravkd hrazenych
podle § 32c zakona €. 48/1997 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi podle § 2a odst. 1 zakona €. 265/1991 Sb., o pUsobnosti organ(
Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich predpist, podle § 1 odst. 6 a § 10 zakona
€. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjSich predpisl, a na zakladé § 32c odst. 4 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi*),
vydava tento cenovy pfedpis:

Clanek |
Podminky cenové regulace

LécCivé pfipravky hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi na zakladé opatfeni obecné
povahy vydaného Ministerstvem zdravotnictvi? uvedené v ¢l. Il podléhaji regulaci obchodni
pfirdzky stanovenim hodnoty obchodni pfirdzky za vykon distribuce? a hodnoty obchodni
prirazky za vykon vydeje osobou opravnénou vydavat® podle ¢l. lll tohoto cenového predpisu.

Clanek Ii
Vymezeni lé€ivého pripravku

Cenové regulaci obchodni pfirazky podle tohoto cenového predpisu podléha

a) léCivy pripravek PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL, GRANULAT TILL ORAL
SUSPENSION 100 MG/ML, 60ML, s obsahem Ilécivé latky draselna sul
fenoxymethylpenicilinu 100 mg v 1 ml pfipravené peroralni suspenze, vyrobce EQL
Pharma AB, Stortorget 1, 222 23 Lund, Svédsko,

b) lécivy pripravek PHENOXYMETHYLPENICILLIN EQL, GRANULAT TILL ORAL
SUSPENSION 100 MG/ML, 125ML, s obsahem IéCivé latky draselna sul
fenoxymethylpenicilinu 100 mg v 1 ml pfipravené peroralni suspenze, vyrobce EQL
Pharma AB, Stortorget 1, 222 23 Lund, Svédsko.

1§ 32c¢ zékona o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdgéjsich predpist.

2§ 5 odst. 5 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é&ivech),
ve znéni pozd¢jsich piedpist.

3§ 82 odst. 2 pism. a) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi.
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Clanek Ill
Regulace obchodni pfirazky

(1) Obchodni pfirazka je pro IéCivé pFipravky uvedené v €l. Il tohoto cenového pfedpisu
regulovana vysi nominalni hodnoty, ktera €ini

a) 10 K& u osob provadéjicich distribuci 1éCivého pfipravku uvedeného v ¢l. Il pism. a)
ab),

b) 90 K& u osoby provadéjici vydej IéCivého pFipravku uvedeného v &l. Il. pism. a),

¢) 110 K¢ u osoby provadeéjici vydej IéCivého pfipravku uvedeného v El. Il. pism. b).

(2) V pfipadé, ze se vykonu distribuce ucCastni vice osob, nesmi soucet jimi uplatnénych
nominalnich vy8i obchodnich pfirazek pfekrocit nominalni vysi obchodni pfirazky podle
odstavce 1 pismene a) tohoto ¢lanku. Za timto ucelem je osoba distribuujici 1&€ivy

pfipravek povinna informovat svého odbératele o vlastni uplatnéné obchodni pfirdZzce a o
ji oznamenych obchodnich pfirazkach jinych osob vykonavajicich distribuci.

Clanek IV
Uéinnost

Tento predpis nabyva ucinnosti dnem 1. zafi 2023.

Ministr zdravotnictvi:

prof. MUDr. Vlastimil Valek CSc., MBA, EBIR
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Shrnuti metodiky populac¢niho pilotniho programu

Tento dokument predstavuje metodiku realizace populaéniho pilotniho programu ¢asného zachytu
karcinomu prostaty (dale také program casného zachytu karcinomu prostaty). Metodika populaéniho
pilotniho programu obsahuje popis realizace, kterd podléha pribézinému vyhodnocovani, a to jak
logistiky procesu, tak i naplfiovani cili pilotu. Vlastni realizace bude probihat v centrech, ktera splni
kritéria definovand pro centra zarazena do programu casného zachytu karcinomu prostaty a jsou
popsdna u jednotlivych zapojenych odbornosti. Proces vybéru vhodnych osob pro zarazeni do
populaéniho pilotniho programu éasného zachytu karcinomu prostaty je definovan v ¢asti Cilova
populace. Soucasné je vsak treba individualné zvazit mozné okolnosti, které mohou snizovat ochotu
k Ucasti v programu nebo pfinos ¢asného zachytu karcinomu prostaty pro pacienta. Vlastni proces
realizace pilotniho programu je definovan v tomto dokumentu v ¢asti Algoritmus programu ¢asného
zachytu onemocnéni, ktery je dale zohlednén v ramci definic zdravotnich vykon(, které s timto
programem souviseji. Zasadni sloZkou populacniho pilotniho programu je jeho pribéiné
vyhodnocovani, které je popsané v ¢asti Evaluace programu.

Navrzené parametry screeningu véetné vstupnich Udajud do vypoctu vychazeji z literarni reSerse,
vysledk( pilotniho projektu ,Program c¢asného zachytu karcinomu prostaty u populace muzi
v dispenzarni pécéi po onkologickych onemocnénich (CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008167)“,
dostupnych datovych zdrojl v ramci Narodniho zdravotnického informacniho systému a odbornych
doporuceni odbornych lékarskych spolec¢nosti.

Uvod

Karcinom prostaty patfi mezi nej¢astéjsi zhoubné nadory u muzd a vyznamné nadorové priciny amrti
(Dusek et al., 2007). Cetné studie odhalily zasadni vyznam stanoveni hladiny prostatického specifického
antigenu (PSA) jako testu pro ¢asnou detekci karcinomu prostaty (Lilja et al., 2008). Jsou k dispozici i
presvédcivé dikazy z rozsahlych evropskych randomizovanych klinickych studii, které prokazuji snizeni
umrtnosti u populace pozvané k ¢asné detekci prostrednictvim testu PSA (Schroder et al., 2014).

Rakovina prostaty je nejcastéjsim zhoubnym nadorem muzl (kromé nemelanomovych koZnich
nadord). Roéné onemocni timto nadorem okolo 8 000 muzi, coz je témér tFikrat vice neZ pred
pfiblizné 20 lety. Vyssi vyskyt nadorl prostaty je vysvétlovan jednak starnutim populace, jednak
narlQstem rutinniho preventivniho vysetfovani PSA u starsich muzl. Diky tomu jsou ¢astéji odhalena
i ¢asna stadia karcinomu, klinicky dosud ném3d, kterd by se za jinych okolnosti jesté neprojevila.
Roc¢né umira na tento nador priblizné 1 500 muzli a v soucasné dobé Zije v ¢eské populaci vice nez
70 000 muzu s historii tohoto onemocnéni.

Aktualni mezinarodni doporuceni se priklanéji k nazoru, Ze individualizovany ¢asny zachyt mlze byt
prinosny, Sedy screening mize naopak vést k nizsi ucinnosti a bezpecnosti celého procesu.

V soucasné dobé neni v Ceské republice zaveden systematicky program &asné detekce karcinomu
prostaty. Zakladem diagnostiky karcinomu prostaty je dobfe stanovend anamnéza, podle pravidel
provedené vysetifeni hladiny PSA a podle jeho vysledku pak peclivé provedené zakladni urologické
vySetfeni a pripadné nasledné radiodiagnostické vysetfeni — magneticka rezonance (MRI) a biopsie
prostaty. Definitivni diagndzu lze urcit az na zakladé histologického vySetfeni stanovenim Gleason
skore a TNM klasifikace.

Metodika realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty
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Alarmuijici je, Ze i pfes masivni osvétu onkologické prevence je zde velka skupina pacientll ve vysokém
stadiu onemocnéni (stadium Il a IV). Vroce 2020 to bylo vice nez 20 % z celkového poctu
diagnostikovanych karcinomu prostaty, proto je ¢asna diagnostika této nemoci v jeji latentni fazi zcela
zasadni.

Cil populacniho pilotniho programu

Primarnim cilem pilotniho programu je vyuZit jednoduchy, levny a dostupny marker — PSA, ktery
mulzeme pouzit pro rozhodnuti o indikaci k dalsSimu dosetreni, pfipadné biopsii, a eliminovat prechod
karcinomu do jiz klinicky rozvinutého stadia s naro¢nou lé¢bou a Spatnou prognézou. Cilem je zaroven
nastavit a vyhodnotit navrzené postupy pro ¢asny zachyt. Pacient by nemél byt zarazen do screeningu
pomoci PSA, aniz by byl dobfe seznamen s jeho vyhodami a riziky (pouceni pacienta).

Sleté relativni preziti u pacient(l ve stadiich 1, 2 a 3 dosahuje témér 100 % a u nemocnych ve 4. stadiu
jiz pouze priblizné 40 %. V¢asna diagndza nemoci v méné pokrocilém stadiu predstavuje pro pacienta
daleko lepsi progndzu, ma vyssi Uspésnost [éCby a pro pacienta je méné zatézuijici.

Cilova populace

Podle Evropské  urologické  asociace  (EAU) (https://uroweb.org/guidelines/prostate-

cancer/chapter/diagnostic-evaluation) by mélo byt testovani PSA provadéno u dobfe informovanych

muz( z vékové skupiny 50 aZ 70 let. V ptipadé, Ze se karcinom prostaty vyskytuje u pfibuznych v pfimé
linii (otec, syn), tak je vhodné screening zahajit uz ve 45 letech.

Metodika vybéru vhodnych tcastnikd populacniho pilotniho programu

Na zadkladé publikovanych souhrnl a doporuceni je cilova populace pro osloveni do screeningu
definovédna jako muzi! ve véku 50-69 let (+364 dni), bezanamnézy karcinomu prostaty a bez suspekce
na karcinom prostaty. Velikost populace CR v dané vékové kategorii je dle dat CSU vice ne? 1,3 mil.
muz( a modelovy odhad poctu Ucastnicich se muzi béhem prvniho roku programu ¢ini vice nez 300
tisic muz(.

Do programu budou oslovovani i muzi, ktefi jsou v dispenzarni péci pro jiné onkologické onemocnéni
ve véku 50-69 let (+364 dni) s perspektivou doZiti nejméné 10 let.

U muzl ve véku 70 a vic let v dobrém zdravotnim stavu (performance status), s ocekavanou délkou
Zivota 10-15 let, Ize postupovat dle stejného schématu.,

Vybér vhodnych osob pro zarazeni do populacniho pilotu programu casného zachytu karcinomu
prostaty je tfeba pfedem zvazit. Je nutné prihlédnout k okolnostem, které mohou snizit pfinos ¢asného
zachytu nebo ochotu dané osoby zapojit se do celého procesu. MliZze se jednat o vyskyt vaznych
komorbidit, zdravotni stav limitujici délku Zivota nebo pfipadné omezena schopnost podstoupit
pfipadnou multidisciplinarni lé¢bu karcinomu prostaty apod.

1 Osoby s prostatou

Metodika realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty
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Algoritmus programu casného zachytu onemocnéni a vysetreni

Algoritmus vychdzi z odborného konsensu zapojenych stran na zakladé mezinarodnich doporuceni
a lokalnich specifik zdravotniho systému a dostupnych personalnich a technickych zdroju.

Podrobny postup

Soucasti realizace populacniho pilotniho programu casného zachytu karcinomu prostaty bude zvyseni
povédomi o tomto programu mezi laickou i odbornou verejnosti. Do procesu programu ¢asného
zachytu karcinomu prostaty budou zapojeni prakticti Iékafi, ambulantni urologové. Dale radiologicka
pracovisté, kterda budou akreditovana dle nastavenych a prfedem schvalenych kritérii.
Doplnéni diagnostického procesu pak bude provedeno na specializovanych akreditovanych
bioptickych centrech a ndsledny IéCebny postup bude stanovovan multidisciplindrnim tymem
Komplexniho onkologického centra (KOC)/ Onkourologického centra (OUC).

Zajisténi informovanosti cilové populace

Soucasti programu bude zvysSeni povédomi o riziku karcinomu prostaty, benefitech ¢asného zachytu
a o vlastnim programu ¢asného zachytu. Ugelem je zvysit participaci cilové populace. Na zaji$téni se
bude spolupracovat s pacientskymi a dalSimi neziskovymi organizacemi.

Vseobecni prakticti Iékafi (VPL)

Ulohou praktickych lékait je vybér vhodnych muzl pro osloveni do programu na zakladé jejich
souhlasu, splnéni vékovych kritérii 50-69 let (+364 dni) a s perspektivou doZiti nejméné 10 let, ktefi
dosud nebyli v péci urologa (URL). Pokud osoba se zafazenim do screeningového programu nesouhlasi,
bude znovu oslovena kazdé 2 roky (dle schvaleného schématu —obrazek 1) aZ do dosaZzeni horni vékové
hranice pro tento screening.

Edukacni faze: VPL muZi vysvétli daleZitost, smysl, vyznam a mozna rizika odbérd na stanoveni
celkového PSA pro prevenci rakoviny prostaty a informuje jej o dalSich krocich, které nasleduji po
obdrzeni vysledk( z laboratore.

Management dalsiho postupu: po obdrzeni vysledk( z laboratore je s nimi muz sezndmen a zarazen do
prislusné skupiny dle konkrétnich hodnot, kde jsou soucasné stanovena pravidla pro dalsi postup. VPL
vykaze zdravotni pojistovné pro kazdou situaci pfislusny vykon managementu ¢asného zachytu
karcinomu prostaty (vykon 01130) a k tomu pfislusny signdlni kod (signalni kéd 01134 — odmitnuti,
01131 — PSA do 1,0 pg/l, 01132 — PSA 1,0-2,99 pg/l, 01133 — PSA 3,0 pg/l a vice). V pfipadé, Ze je
hodnota PSA do 1,0 pg/|, pfichdzi muz ke kontrolnimu odbéru za 4 roky. V ptipadé, Ze je hodnota PSA
1,0-2,99 pg/l, kontrolni odbér by mél byt proveden za 2 roky. Pokud je hodnota PSA 3,0 pg/l a vice, je
muz predan do péce urologa. Signalni kéd 01134 — odmitnuti je nutné vykazat v jakékoliv fazi
screeningu, kdyZ se pacient rozhodne dale ve screeningovém programu nepokracovat.

Vraceni zpét do péce praktického Iékare: v pfipadé odeslani pacienta na URL pracovisté a jeho prevzeti
do péce urologem, konci role VPL v této fazi a dalsi péce je pIné v kompetenci navazujicich odbornosti.
Pacient mlzZe byt vracen do péce VPL na zakladé pisemného doporuceni specializovaného pracovisté
urologie, ¢i onkologie (ONK), a to v pfipadech, kdy je spolehlivé vylou¢ena malignita, Ié¢ba pacienta na
URL, ONK, ¢i pracovisti jiné odbornosti je ukoncena a jsou splnény podminky pro jeho dalsi sledovani
praktickym Iékarem.

Metodika realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty
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Odmitnuti Géasti

Prakticky lékaF Opakované osloveni

Asymptomaticky za 2 roky
muz! T
Pouceni
klienta PSA<1 PSA;a 4
Vstupni kritéria ) oY
* vék 50-69 let (+364 dni)? let PSA PSA za2
* bez anamnézy C61 Ucast 1-2,99 roky
* bez suspekce na C61 (-)
* PL neproved| PSA v poslednich 2 letech
* neniv dispenzdrni pédi u urologa PSA 23 Urolog

(+)
1V pfipadé symptomi je referovén na dal$i diagnostiku k urologovi
2U muZi ve véku 70 a vice let v dobrém zdravotnim stavu (performance status), s oéekavanou délkou Zivota 10-15 let, Ize postupovat dle stejného schématu.

Van Poppel H, Hogenhout R, Albers P, van den Bergh RC, Barentsz JO, Roobol MJ. Early detection of prostate cancer in 2020 and beyond: facts and
recommendations for the European Union and the European Commission. Screening. 2021 Mar 1;73:56.

Obrdzek 1 Schéma programu casného zdchytu karcinomu prostaty — vseobecny prakticky lékar (VPL)

Ambulantni urologové

Ambulantni urologové oslovuji do programu muze, které maji v dispenzarni péci pro jiné urologické
onemocnéni. Osoba vstupuje do programu na zdkladé souhlasu, splnéni vékovych kritérii 50-69 let
(+364 dni) a s perspektivou dozZiti nejméné 10 let. Pokud osoba se zarfazenim do screeningového
programu nesouhlasi, bude znovu oslovena kazdé 2 roky (dle schvdleného schématu — obrazek 2) az
do dosazeni horni vékové hranice pro tento screening.

Edukacni faze: urolog muzi vysvétli duleZitost, vyznam a mozna rizika odbér(i na stanoveni celkového
PSA pro prevenci rakoviny prostaty a informuje jej o dalSich krocich, které nasleduji po obdrzeni
vysledk( z laboratore. Po obdrzeni vysledku PSA z laboratofe, ambulantni urolog vykaze zdravotni
pojistovné prislusny vykon managementu éasného zachytu karcinomu prostaty (vykon 01130), ktery je
sdilenym vykonem s VPL a k tomu pfislusny signalni kéd (signalni kéd 01134 — odmitnuti, 01131 — PSA
do 1,0 pg/l, 01132 — PSA 1,0-2,99 pg/l, 01133 — PSA 3,0 ug/l a vice). Algoritmus nasledné péce je
analogicky jako u VPL. Muzi je dle aktualni hladiny PSA proveden kontrolni odbér za 2 roky (PSA 1,0—
2,99 pg/l) nebo za 4 roky (PSA do 1,0 ug/l) V pfipadg, Ze je hodnota PSA 3,0 ug/l a vice, podstoupi dalsi
dosetreni v ordinaci ambulantniho urologa s certifikatem provadét screeningové vysetieni prostaty —
dosetfeni u PSA 3+. Signalni kod 01134 — odmitnuti je nutné vykdzat v jakékoliv fazi screeningu, kdyz
se pacient rozhodne dale ve screeningovém programu nepokracovat.

Metodika realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty
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muz v dispenzarni
Odmitnuti Géasti

péci URL Opakované
Asymptomaticky’ osloveni za 2 roky
muz* -
Pouceni
klienta PS(A <) 1 PSA za 4 roky
Vstupni kritéri.

¢ vék 50-69 let (+364 dni)? let

* bez anamnézy C61 Utast PSA 1-2,99 PSA za 2 roky

* bez suspekce na C61 ()

« lékaf neproved| PSA

H 3 lednich 2 letech
muz re.ferovan.VPL v poslednich 2 letec PsAs3 NEBO suspektni DRE
V ramci screeningu (+) (bez ohledu na hladinu PSA)
Pacient referovdn od VPL
PSA23
Vysetieni nutna k rozhodnuti MRI

. = USG prostaty (abdominalni nebo TRUS)
'V pripadé 0 probiha di icky proces dle odbornych doporuéeni R v v s .
2U muzi ve véku 70 a vice let v dobrém zdravotnim stavu (perf: status), s oéekavanou délkou Zivota 10-15 let, Zopa kovat vysetreni celkového PSA
Ize postupovat dle stejného schématu. * PSAD
Van Poppel H, Hogenhout R, Albers P, van den Bergh RC, Barentsz JO, Roobol MJ. Early detection of prostate cancer in 2020 and beyond: facts and = PSA velocity
recommendations for the European Union and the European Commission. Screening. 2021 Mar 1;73:56. « DRE

Obrazek 2 Schéma programu ¢asného zdchytu karcinomu prostaty — urolog

Biochemicka laboratof

Vysetreni hladiny PSA provede laboratof dle zavedenych vnitfnich standard(. Laboratot, kterd bude
stanovovat hladinu PSA v ramci programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty, splfiuje pozadavky
normy 1S0:15189 ovéFené CIA nebo NASKL. Laboratof ma pro PSA potvrzenou Uspésnou Géast v externi
kontrole kvality (Ceské nebo zahranicni), které se Ucastni minimalné 2x rocné.

Laboratof informuje odesilajiciho Iékafe o vysledku vySetfeni hladiny PSA a vykéaze zdravotni pojistovné
pfislusny vykon PSA pro ¢asny zachyt karcinomu prostaty (vykon 81800).

Urolog s certifikatem provadét screeningové vysetreni prostaty — doSetreni u PSA 3+

Urolog s certifikatem (kritéria pro ziskani jsou uvedena niZze a udéluje je odborna spolecnost), ke
kterému bude pacient referovan od VPL nebo ambulantniho urologa, provede komplexni urologické
vySetfeni (pracovisté vykaze vykon 76027), vysSetifeni per rectum (DRE-DRV), sonografické vysetteni
(USG) ledvin, mocového méchyre a prostaty, TRUS (ultrasonografie transrektalni) méreni prostaty,
uréeni PSA denzity (PSAD), ev. PSA velocity (PSAV) (PSAV se neprovadi v pripadé, kdyz je k dispozici
pouze jeden vysledek PSA). Klinickd vySetfeni a vyhodnoceni jsou provadénd dle doporucenych
postupli odborné spolecnosti. Na zakladé vysledkl (obrazek 3) je indikovana biparametricka
magneticka rezonance (bpMRI) — pacient je odeslan na akreditované radiologické pracovisté
k provedeni magnetické rezonance. Pacient se vrati k urologovi s vysledkem bpMRI, ev.
multiparametrické magnetické rezonance (mpMRI), a dle vysledku je indikovana fazni biopsie prostaty.
Nasledné je pacient odesldn do akreditovaného bioptického centra k provedeni fuzni biopsie prostaty
(obrazek 3). V pfipadé, Ze se muz rozhodne v programu déle nepokracovat, je nutné vykazat Signdlni
kéd 01134 — odmitnuti.

Kritéria pro ziskani certifikatu o zplsobilosti screeningového vySetfeni prostaty

e Ambulance pracuje kazdy den a na plny Uvazek 24 hodin tydné, majitel ambulance souhlasi se
zapojenim do programu

e Ambulance disponuje adekvatnim technickym a persondlnim zazemim, je uréena osoba, ktera
v ramci ambulance za realizaci programu zodpovida

Metodika realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty
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e Objednaci doba v ramci programu je do 2 mésicu

e Lékafri ucastnici se programu absolvuji e-learning kurz

e Data ziskana v programu jsou v pravidelnych intervalech odesilana do Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky (UZIS) CR, je umoZnéna pravidelna monitorace pracovisté

e Pracovisté ma ndvaznost na akreditované pracovisté magnetické rezonance a akreditované
urologické centrum provadeéjici fuzni biopsii prostaty

Zopakovat vysetieni
¢ USG prostaty

* PSAD

* PSA velocity

* DRE

L ; PSAzalroka
Klienti indikovani v ramci screeningu urologem k PSA za 1 rok

provedeni MRI budou vysetieni bez podani
kontrastni latky (zkraceny protokol).
Vysledkem je PI-RADS skére.

' PI-RADS 1 a2
<0,15 PSA velocity
(£ stabilni (cut-off 0,75
hodnota PSA) ng/ml/rok)
+
PSA>3 PSAD I
MRI
>=0,15 bez podani kontrastni PI-RADS 3+
(suspekce trva) latky
PSA>1
+ . s . . v v I’
Suspektni Systematicka biopsie v pfipadé vysoké
nalez DRE suspekce (dle rozhodnuti urologa)

Obrdzek 3 Diagnosticky postup u PSA 3+ nebo suspektni DRE

Akreditované radiologické pracovisté (ziskani Osvédceni)

Vysetfeni MRI bude provedeno na radiologickém pracovisti poskytovatele, kterému Ministerstvo
zdravotnictvi udéli Osvédceni pro provadéni screeningu v rdmci programu ¢asného zachytu karcinomu
prostaty. Screeningové MRI vySetfeni bude provedeno v souladu se schvalenym Standardem
provedeni Multiparametrické zobrazeni magnetickou rezonanci v rdmci programu c¢asného zachytu
karcinomu prostaty. Radiolog zhodnoti vysetteni, popise nalez a vykaze vykon dle vysledku (PI-RADS):
89951-89955. V pripadé splnéni kritérii indikuje radiolog MRI vySetfeni pacienta s kontrastni [atkou.
Po pripadném provedeni MRI s kontrastni latkou je opét zhodnocen vysledek a dle identifikovaného
nalezu vykazan vykon 89957 (PI-RADS 2) nebo 89958 (PI-RADS 4). Vysledky vysetieni s doporucenim
dalsi péce preddva radiologické pracovisté ambulantnimu urologovi, ktery pacienta na vysetfeni
odeslal. V ptipadé, Zze se muz rozhodne v programu dale nepokracovat, je nutné vykazat Signalni kéd
01134 — odmitnuti.

Urolog s certifikatem provadét screeningové vysetieni prostaty po provedené MRI

Ambulantni urolog ziskd vysledek MRI z akreditovaného radiologického pracovisté (v ramci
monitoringu pfi vySetfeni pacienta vykaze vykon 76029) a dale koordinuje proces ¢asného zachytu,
tedy (obrazek 4):

a) pfinegativnim vysledku (PI-RADS 1 a 2) probihaji dalsi vySetfeni dle schvaleného algoritmu,

b) pfti neurcitém vysledku (PI-RADS 3 v periferni zoné) je provedena opakovana MRI s kontrastni

latkou a radiolog rozhodne o dalSim postupu,

Metodika realizace populacniho pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty
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¢) pfi neurcitém vysledku (PI-RADS 3 v tranzitorni zoné) je proveden opakovany odbér PSA za
6 mésicl, ktery muZe byt pfipadné doplnén dalSimi vySetfenimi (véetné MRI nebo
systematické biopsie prostaty),

d) pfi_pozitivnim vysledku (PI-RADS 4 a 5) je indikovana fuzni biopsie prostaty a nasledné
multidisciplinarni rozhodnuti o dalSim postupu v soucinnosti oSettujiciho urologa a radiologa.

V pfipadé, Ze se muz rozhodne v programu déle nepokracovat, je nutné vykazat Signdalni kéd 01134 —
odmitnuti.

PSA za 6 mésicti + zopakovat vysetieni
e USG prostaty
PSAD MRI NEBO systematicka biopsie (u

e PSA velocity vysoké suspekce)
« DRE

R
%
PI-RADS 3 o
PI-RADS 2 PSA za 1 rok + zopakovat vysSetreni:
3 MRI s kontrastni : 'L)JSSSD”“’SMW
> latkou PSA velocity
PI-RADS 3+ 3 P °
3 za 2 tydny PI-RADS 4 - DRE
3z
MULTIDISCIPLINARNI TYM
PI-RADS 4 a5 FUZNI biopsie s NAVIGACI * rozhodnuti diagnostického postupu
« rozhodnuti Ié€ebného postupu
nebo BIOPSIE s kognitivni fuzi
(dle pfipravené metodiky)
*(TZ) - léze v tranzitorni z6né Certifikované pracovisté navazané
** (PZ) - léze v periferni z6né na onkourologické centrum (OUC) Pacient s diagnostikovanym ca prostaty z{stava v pé&i KOC

Obradzek 4 Diagnosticky postup u muZi s PSA> 3 nebo suspektni DRE a PI-RADS 3+

Akreditované urologické pracovisté pro biopsie prostaty v ramci programu ¢asného
zachytu (ziskani Osvédceni)

Vysetreni fuzni, v odGvodnénych pripadech systematické, biopsie prostaty v rdmci programu ¢asného

zachytu bude provedeno na akreditovaném urologickém pracovisti poskytovatele, které splfiuje

kritéria pro ziskani Osvédceni.

Screeningova fuzni biopsie bude provedena v souladu se schvalenym doporuéenym postupem
provadéni fuzni biopsie, ktery ptipravi Urologicka spolec¢nost. Urolog zhodnoti vysledky biopsie
a referuje pacienta do multidisciplinarniho tymu (MDT) KOC/OUC.

V rdmci procesu provedeni biopsie vykaze urologické pracovisté fuzni biopsie vykony 76031 (prohlidka
pacienta pfed provedenim biopsie), 76621 + 76623 (vykony souvisejici s bioptickym zakrokem), 76033
(prohlidka pacienta po provedeni biopsie). V ptipadé, Ze se muZz rozhodne v programu dale
nepokracovat, je nutné vykazat Signalni kod 01134 — odmitnuti.

Pracovisté patologie

Na pracovisti patologie probéhne bioptické vysetfeni dle standardnich postupl. Pracovisté vykaze
odpovidajici kéd: 87012: Parametrizace vysetieni pro program ¢asného zachytu karcinomu prostaty.
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Komplexni onkologicka centra/Centra vysoce specializované onkourologické péce

V ramci MDT probéhne zhodnoceni nalezl pacienta a stanoveni lIé¢ebného postupu. Odborna péce
bude probihat dle stavajicich standardd bud'v KOC nebo OUC. SloZeni MDT si definuje kazdé KOC nebo
OucC.

Ekonomické posouzeni programu

Na zakladé recentné publikované studie [2] byl spolecné se zapojenymi odbornymi spole¢nostmi
zkonstruovan diagram prichodu potencidlnich ucastnik( organizovanym programem casného zachytu
karcinomu prostaty, na jehoZ zdkladé byla provedena predbézna analyza odhadovanych naklad( pro
prvni rok fungovani screeningového program a jeho dopad na rozpocet verejného zdravotniho
pojisténi. V tuto chvili je analyza predbézna a bude se v navaznosti na dokoncovani prislusnych postupt
precizovat, a to pfedevsim s ohledem na vysledky pilotni fdze programu s cilem ovéfit nakladovou
efektivitu v ¢eskych podminkach. Konkrétni vysledky budou doplnény a jako ,zZivouci” dokument
budou zpfistupnény viem zainteresovanym stranam.

Analyza nakladd na zavedeni programu c¢asného zachytu je uvedena v samostatném dokumentu
,Ekonomické posouzeni programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty”.

Lécba diagnostikovaného karcinomu prostaty

V Ceské republice je doporugeny postup pro lé¢bu karcinomu prostaty stanoven Ceskou onkologickou
spole¢nosti (COS) CLS JEP a Ceskou urologickou spoleénosti (CUS) CLS JEP a je zvefejnén v ramci Modré
knihy, pfistupné ze stranek https://www.linkos.cz/lekar-a-multidisciplinarni-tym/personalizovana-

onkologie/modra-kniha-cos/aktualni-vydani-modre-knihy/28-19-zhoubny-novotvar-prostaty-c61/.

Zakladnim principem je multidisciplinarni a individualizovany pfistup respektujici informované
rozhodnuti pacienta, tak aby bylo moZno maximalizovat pfinosy programu pti minimalizaci negativnich
dopadl (zejména overtreatment a overdiagnosis).

Pfinosy a rizika programu

Potencialnimi riziky programu jsou obavy Ucastnicich se osob, zdravotni rizika a naklady spojené
s falesné pozitivnim vysledkem. V praxi mlze dojit zejména k tzv. overdiagnosis a overtreatment, tedy
detekce a nadmérné agresivni lé¢ba pomalu rostouciho karcinomu prostaty, ktery by osobu v pribéhu
jeho Zivota neohrozil. Takového pacienta tedy potencidlné vystavujeme zbyteénému vysSetiovani
a lécbé, které ho mohou poskodit, proto je tfeba, aby kazdy muz vstupujici do screeningového procesu
byl fadné poucen o moznych pfinosech i rizicich programu.

Diskuse akceptovatelnosti programu v ¢eské populaci

Program casného zachytu karcinomu prostaty Ize v kontextu ¢eského socidlné-etického prostiedi pro
potencialni pacienty i participujici zdravotniky povaZovat za pfijatelny. Vyhledavani rizikovych skupin
jejich praktickym lékarem, pripadné urologem, plné zapada do bézné klinické praxe. Nasledné cilené
MRI (bez kontrastni latky) vysetieni je diky neinvazivnosti akceptovatelné, predpokladem je dobre
informovany pacient pro sniZzeni negativniho dopadu nekonkluzivniho zavéru MRI vysetieni. Je tifeba
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davat dlraz na zajisténi informovanosti o invazivnich vySetfenich a s nimi souvisejicich moznych

komplikacich, kde bude zasadni role urologa.

Medialni podpora tohoto tématu mulzZe prispét k vyssi compliance rizikovych osob a ochoté se do

programu ¢asného zachytu zapojit.

Evaluace populacniho pilotniho programu

Populacni pilotni program bude po svém spusténi pribézné monitorovan a pribézné vyhodnocen po
jednom roce a dale kazdy rok. Hodnoceni programu bude realizovat UZIS CR z dat NZIS a doplfiujicich

sbérl dat (blize popsano nize).

NiZe je uveden prozatimni navrh sledovanych indikator( kvality programu.

Klicové indikatory kvality

ok wnNeE

N

Podil muzl souhlasicich se zafazenim do programu

Podil muzd s abnormalnim vysledkem PSA

Mira Géasti muzl s abnormalnim vysledem na urologickém vysetreni

Mira ucasti muz( na bpMRI vysetteni

Podil neurcitych vysledk(i MRI vysetieni (PI-RADS 3)

Mira Ucasti muzd s neurcitym vysledkem MRI (PI-RADS 3) vysetifeni na opakovaném MRI
vySetreni

Podil muzl s pozitivnim vysledkem MRI vysetieni absolvujicich fzni biopsii

Podil muz(i absolvujicich systematickou biopsii, dle vysledku MRI

Podil pacientl s pozitivnim vysledkem biopsie absolvujicich multidisciplinarni posouzeni
v KOC/Centru vysoce specializované onkourologické péce

10. Detekéni mira karcinomu prostaty, dle Gleason skore (zejména 3+4+, 4+3+)

11. Casové intervaly mezi jednotlivymi udalostmi v rdmci screeningového procesu
12. Uplnost datového zaznamu

Zapojeni aktéri a shér dat do NZIS

1.

2.

3.

Prakticky lékaf/Ambulantni urolog
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 01130: MANAGEMENT CASNEHO ZACHYTU KARCINOMU PROSTATY
e Vykazovani signalniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 01134: ODMITNUTI ZARAZENI DO PROGRAMU
ii. 01131: PSA DO 1,0 uG/L
iii. 01132: PSA 1,0-2,99 uG/L
iv. 01133:PSA 3,0 uG/LA VICE
Certifikovany ambulantni urolog zapojeny do programu (PSA 3+)
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 76027: UROLOGICKE VYSETRENI U MUZU S PSA 3+
ii. 76029: UROLOGICKE VYSETRENI PO PROVEDENI VYSETRENI MR PROSTATY
e Predavani datové véty na UZIS (v pFipravé)
Biochemicka laboratof
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
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108 VESTNIK MZ CR CASTKA 11/2023

i. 81800: PSA PRO CASNY ZACHYT KARICNOMU PROSTATY
e Hlaseni hladiny PSA do NRHZS (v ptipravé)
4. Akreditované radiologické pracovisté
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. MAGNETICKA REZONANCE PROSTATY SCREENING, varianty:
e 89951: Vysledek PI-RADS 1
e 89952: Vlysledek PI-RADS 2
e 89953: Vysledek PI-RADS 3
e 89954: Vlysledek PI-RADS 4
e 89955: Vysledek PI-RADS 5
ii. 89956: MAGNETICKA REZONANCE PROSTATY SCREENING (kontrola za 6M)
iii. MAGNETICKA REZONANCE PROSTATY SCREENING DOPLNUIJICI
POSTKONTRASTNI VYSETRENI, varianty:
e 89957: Vysledek PI-RADS 2
e 89958: Vysledek PI-RADS 4
e PFeddani datové véty na UZIS (v pfipraveé)
5. Akreditované bioptické urologické centrum
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 76621: PUNKCNI BIOPSIE PROSTATY
ii. 76623: CILENA BIOPSIE PROSTATY POMOCI NMR/UZ FUZE OBRAZU
iii. 76031: UROLOGICKE VYSETREN{ PRED PROVEDEN{M BIOPSIE
iv. 76033: UROLOGICKE VYSETRENI PO PROVEDENI BIOPSIE
6. Pracovisté patologie
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 87012: PARAMETRIZACE VYSETRENi PRO PROGRAM CASNEHO ZACHYTU
KARCINOMU PROSTATY
e Preddani datové véty na UZIS (hlddeni Gleason skére do NOR; v pfipraveé)
7. KOC/Centra vysoce specializované onkourologické péce
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 51881: MULTIDISCIPLINARNI{ INDIKACNI SEMINAR K URCENI OPTIMALNIHO
ZPUSOBU LECBY U NEMOCNYCH SE ZHOUBNYM ONKOLOGICKYM
ONEMOCNENIM
e Vykdazani diagnostikovaného nadoru do NOR dle platné metodiky a legislativy

Sbér zakladnich klinickych a anamnestickych dat pro komplexni evaluaci
programu

Cilem tohoto sbéru bude sledovat anamnestické Udaje a podrobnéjsi klinické vysledky nad ramec
vykazovani zdravotnimi pojistovnam v populaénim pilotnim programu nap¥. pro tvorbu validovaného
rizikového skore s cilem individualizace programu. Pro kompletni vyéet dostupnych klinickych dat jsou
nize uvedena také data ziskand vykazovanim do NRHZS (Udaje o PSA od praktického lékare
a laboratore) a NOR (hlaseni nélezu pracovnikem KOC/Centra vysoce specializované onkourologické
péce).
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Principy

Zjistovani a zpracovani udaju je provedeno v souladu s platnou legislativou a v souladu

s U¢elem Narodniho zdravotnického informacniho systému podle zédkona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach (§ 70 odst. 1 pism. d), e) a § 72 odst. 1 pism. j)).

Sbér dat bude fesen v elektronickych systémech UZIS CR nebo prostfednictvim papirovych
formulara.

Na zakladé informovaného souhlasu a smluv s poskytovateli zdravotnich sluzeb, bude-li to
vyzadovano.

Rozsah dat

Prakticky |ékar (pfipadné dispenzarizujici ambulantni urolog) provadéjici screeningové PSA
vysSetreni
o Vykazani kédu zdravotni pojistovné
Biochemické pracovisté
o Vykdazdani hladiny PSA do NRHZS
Certifikovany ambulantni urolog (elektronicky systém UZIS CR, pfipadné provizorné papirovy
formula¥), pfiklad rozsahu sbiranych udaja:
Anamnestické udaje, objem prostaty a dalsi parametry pro validaci rizikového skére
Vybrané vysledky urologického vysetieni
Komplexni vysetfeni urologem
USG tfi organl
TRUS na velikost prostaty
Analyza moc¢i chemicky
Kontrolni vySetfeni urologem po kontrolnim odbéru PSA
o Kontrolni vysetfeni urologem po MRI
Radiologické pracovisté (sdileni parametrické dokumentace vysSetfeni MRI)
o Zakladni popis MRI bez kontrastu
o Popis MRI SCREENING DOPLNUJICI POSTKONTRASTNI{ VYSETREN(
o Zaveér a doporuceni dalSiho postupu
Pracovnik KOC/Centra vysoce specializované onkourologické péce
o Petlivé a v€asné vyplnéni klinického zéznamu NOR CR

O O O O 0O O O
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Podminky akreditace pracovist pro biopsie prostaty v ramci
programu casného zachytu

Program casného zachytu karcinomu prostaty se fidi metodikou programu vydanou
Ministerstvem zdravotnictvi (dale jen metodika programu). Provadéni biopsie a jeji
hodnoceni se fidi standardem provedeni biopsie prostaty v rdmci programu casného
zachytu.

Komise pro pripravu programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty (dale jen Komise) zfidi
ve spolupraci s Ceskou urologickou spole¢nosti CLS JEP, Narodnim screeningovym
centrem Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR, Véeobecnou zdravotni
pojistovnou CR a Svazem zdravotnich pojistoven CR v souladu se statutem Komise tym
expertll pro schvalovani pracovist’ pro Casny zachyt karcinomu prostaty (dale jen Tym
expertU).

Ministerstvo zdravotnictvi uverejni na svych internetovych strankach (zalozka -
Uvod/Programy a strategie/Screeningové programy) vyzvu poskytovateldm k podani
zadosti o zarazeni do programu vcetné formulare zadosti.

Tym expertl vyhodnoti zadosti poskytovatell o zafazeni do screeningového programu
a v pripadé potreby zajisti provedeni mistniho Setrfeni za UcCelem ovéreni skutecCnosti
uvedenych v zadosti poskytovatele. Tym expert( nasledné preda své stanovisko k zadosti
Ministerstvu zdravotnictvi. Pfi spInéni vsech podminek vyda Ministerstvo zdravotnictvi
Osvedceni o zarazeni do programu casného zachytu karcinomu prostaty, které je platné
po dobu maximalné 5 let.

Akreditované urologické pracovisté biopsie prostaty v ramci programu casného
zachytu musi splnit nasledujici pozadavky:

pracovisté disponuje technickym vybavenim spliujici aktualni pozadavky na

provadeéni fuzni biopsie prostaty

e jedna se o pracovisté které je soucasti anebo ma smluvni ndvaznost na Komplexni
onkologické centrum

e pracovisté musi vykonavat odbornou urologickou cinnost alespon v rozsahu
24 hodin tydné

e na pracovisti je provadéno alespon 50 fuznich biopsii prostaty ro¢né

e pracovisté zajisti, Ze objednavaci doba k prvni navstéve je nejdéle 2 mésice

e pracovisté ma jasné definované patologické pracovisté ke zpracovani bioptickych

vzorkd.

Personalni zabezpeceni

e nezbytnd u urologa provadéjiciho samostatné vysetfeni v ramci programu je
specializovana zpUlsobilost v oboru Urologie a praxe zahrnujici minimalné
20 fuznich biopsii prostaty za rok (dale je pro potieby tohoto standardu tento Iékar
oznacen jako opravnény urolog)
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e urolog, ktery nespliuje podminky pro opravnéného urologa (tedy se
specializovanou zpUsobilosti v oboru a mensi praxi, nebo lékar bez specializované
zpUsobilosti) mGze v rdmci Programu pracovat pouze pod pfimym odbornym
dohledem opravnéného urologa vcetné uvedeni této situace do zdravotni
dokumentace

Interdisciplinarni spoluprace

Pracovisté spolupracuje s urologem, ktery zaradil vySetfovanou osobu do programu.
V pripadé pozitivnich nalezl je urolog provadéjici biopsii ¢lenem multidisciplinarniho tymu
rozhodujiciho o dalsim diagnostickém a lécebném postupu.

Sledovani a vyhodnocovani screeningového programu (datovy audit)

Urologické pracovisté zaznamenava Udaje o screeningovém procesu v datovém rozsahu
(strukture) stanoveném komisi a zverejnéném UZIS CR. Centralnim sbérem dat
screeningového programu a poskytovanim vysledkd datového auditu je povéren UZIS CR.

Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucasti je urologické pracovisté zarazené do
programu, umozni zastupcim Tymu expertli provedeni auditu. Pfedmétem auditu je
ovéfeni dodrzovani podminek pro zafazeni do programu. UZIS CR, na zakladé souhlasu
poskytovatele, poskytuje Komisi a Tymu expertl pro ucely datového auditu programu
statisticke informace s urCenim konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoz
soucasti je urologické pracovisté zarazené do programu.

Podminky uhrady

VySetreni je hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, pokud je indikovano urologem
s certifikaci, kterou udéluje CUS CLS JEP u osoby zafazené do programu provedené na
pracovisti, které je drzitelem Osvédceni. Intervaly vySetreni, zplsob jejich provedeni
a hodnoceni musi byt v souladu s Metodikou programu a Standardem provedeni biopsie
prostaty v ramci programu Casného zachytu. U kontrol se interval mezi vysetrenimi ridi
doporucenim v zavéru predchoziho néalezu.
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Podminky akreditace pracovist pro MRI prostaty v ramci
programu casného zachytu

Program casného zachytu karcinomu prostaty se fidi metodikou programu vydanou
Ministerstvem zdravotnictvi (dale jen metodika programu). MRI vySetfeni a jejich
hodnoceni se fidi standardem provedeni multiparametrického zobrazeni magnetickou
rezonanci v ramci tohoto programu (dale jen standard MRI).

Komise pro pripravu programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty (dale jen Komise) zfidi
ve spolupraci s Radiologickou spole¢nosti CLS JEP, Narodnim screeningovym centrem
Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR, Vieobecnou zdravotni pojistovnou CR
a Svazem zdravotnich pojistoven CR v souladu se statutem Komise Tym expertd pro
schvalovani pracovist pro Casny zachyt karcinomu prostaty (dale jen Tym expertQ).

Ministerstvo zdravotnictvi uverfejni na svych internetovych strankach (zélozka -
Uvod/Programy a strategie/Screeningové programy) vyzvu poskytovateldm k podani
zadosti o zarazeni do programu vcetné formulare zadosti.

Tym expertl vyhodnoti zadosti poskytovatelll o zarazeni do screeningového programu
a v pripadé potreby zajisti provedeni mistniho Setfeni za UcCelem ovéreni skutecnosti
uvedenych v zadosti poskytovatele. Tym expert(i nasledné preda své stanovisko k zadosti
Ministerstvu zdravotnictvi. Pfi spInéni vSech podminek vyda Ministerstvo zdravotnictvi
Osvédceni o zarazeni do programu casného zachytu karcinomu prostaty, které je platné
po dobu trvani maximalné 5 let.

Radiologické pracovisté musi splnit nasledujici pozadavky:
MRI pracovisté

e jedna se o pracovisté, které je soucasti anebo ma smluvni navaznost na Komplexni
onkologické centrum
e na pracovisti bylo provedeno alespon 200 magnetickych rezonanci prostaty rocné

Personalni zabezpeceni

e nezbytnd u lékare popisujiciho samostatné vySetfeni v ramci programu je
specializovana zpUsobilost v oboru radiologie a praxe zahrnujici minimalné 200 MRI
prostaty za rok (dale je pro potreby tohoto standardu tento Iékar oznacen jako
opravnény lékar).

e na pracovisti musi byt zaméstnani minimalné dva opravnéni lékafri

o |ékar, ktery nespliiuje podminky pro opravnéného lékare (tedy se specializovanou
zpUsobilosti v oboru a mensi praxi, nebo Iékar bez specializované zpUsobilosti)
pracuje pod odbornym dohledem opravnéného lékare
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Technické parametry MRI zarizeni, na kterém se vysetreni provadi

e pristroj magnetické rezonance s indukci magnetického pole 3t

e povrchova a posteriorni phased-array multikanalova civka pro zobrazeni panve,
stari maximalné 10 let

e Vv pfipadé, Ze v daném samospravném kraji neni akreditovano pracovisté
s instalovanym pristrojem 3t, je mozné pozadat o akreditaci pracovisté 1,5t za
splnéni viech vyse uvedenych podminek, s vyjimkou 3t magnetické rezonance, a na
zakladé auditu vysetfovaciho postupu, véetné technickych parametr(i vySetfovacich
sekvenci. Dané pracovisté dolozi popis protokolu vcetné technickych parametrd
jednotlivych sekvenci a vzorek nejméné tri vysetreni prostaty (negativni nalez, a dva
pozitivni nalezy) dodanych elektronicky do e-pacsového uzlu clend Tymu expertd
(VFN, FN Bohunice a FN Plzen).

Interdisciplinarni spoluprace

Pracovisté spolupracuje s urologem, ktery zaradil vySetfovanou osobu do programu.
V pfipadé pozitivnich nalezll je radiolog clenem multidisciplinarniho tymu rozhodujiciho
o dalSim diagnostickém a lécebném postupu.

Sledovani a vyhodnocovani screeningového programu (datovy audit)

Radiologickeé pracovisté zaznamenava Udaje o screeningovém procesu v datovém rozsahu
(struktufe) stanovené komisi a zvefejnéné UZIS CR. Centralnim sbérem dat screeningového
programu a poskytovanim vysledk( datového auditu je povéien UZIS CR. Adresna data
jsou v souladu s GDPR z radiologickych pracovit pfedavana UZIS CR. Exportované datové
soubory v predepsané strukture predava poskytovatel zdravotnich sluzeb formou
bezpecného predani (elektronicky pienos $ifrovanych datovych soubor(, dle instrukci UZIS
CR zvefejnénych v manuélu k prenosu datovych souborti na strankach UZIS CR).

Ovéreni plnéni podminek screeningového programu

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucasti je radiologické pracovisté zarazené do
programu, umozni Tymu expertd provedeni auditu. Pfedmétem auditu je ovéreni
dodrzovani podminek pro zafazeni do programu. UZIS CR, na zakladé souhlasu
poskytovatele, poskytuje Komisi a Tymu expertl pro Ucely datového auditu programu
statistické informace s urcenim konkrétniho poskytovatele zdravotnich sluzeb, jehoz
soucasti je radiologické pracovisté zarazené do programu.
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Podminky uhrady

VySetreni je hrazené z verejného zdravotniho pojisténi, pokud je indikovano urologem
s certifikaci, kterou udéluje CUS CLS JEP, u osoby zafazené do programu, provedené na
pracovisti, které je drzitelem Osvédceni. Intervaly vySetreni, zplsob jejich provedeni
a hodnoceni musi byt vsouladu s Metodikou programu a Standardem provedeni
multiparametrické zobrazeni magnetickou rezonanci v ramci programu cCasného zachytu
karcinomu prostaty. U kontrol se interval mezi vysetfenimi fidi doporucenim v zavéru
predchoziho nalezu.
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Standard provedeni biopsie prostaty v ramci programu
c¢asného zachytu

UCEL STANDARDU

U¢elem tohoto Standardu je standardizovat postupy pfi provedeni bioptického vysetieni
v ramci Programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty (dale jen Program).

OBECNA USTANOVENI

Pozadavky na pracovisté zafazené do programu vychazeji z podminek akreditace pracovist
pro biopsie provadéné v ramci programu casného zachytu karcinomu prostaty (dale jen
akreditované urologické pracovisté).

Zaznamy, dokumentace

Mezi zdznamy patti zejména:

e fadné vyplnéna zadanka
e zadznam o ndlezu (diagnosticky popis)
e datovy vystup dle pokynt UzIS CR

Akreditace pracovist

e pracovisté musi byt certifikované pro provadéni vysetieni v rdmci programu

e akreditaci provadi Tym expertQ zfizeny Komisi programu na zdkladé Zadosti dle
vyhlasené vyzvy

e reakreditace pracovisté se provadi kazdych pét let na zdkladé Zadosti dle vyhlasené
vyzvy

KLINICKE HODNOCENI{ — POPIS PROVEDENI BIOPSIE PROSTATY A POPIS OBRAZU
Prvni navstéva muze zarazeného do Programu v akreditovaném urologickém pracovisti

e opravnény urolog akreditovaného urologického pracovisté (dale také opravnény
urolog) na zakladé predchozich vysetreni rozhodne, jakym zplsobem bude biopsie
prostaty provedena:

o fazni nebo systematicka

o transperinedlni nebo transrektalni
o ambulantné nebo za hospitalizace
o v lokalni nebo celkové anestézii

e opravnény urolog komplexné pouci muZze o zplsobu provedeni biopsie prostaty,
moznych komplikacich a o pfipravé k tomuto vykonu, navrhne vhodny termin a vyda
Informovany souhlas s provedenim biopsie
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Provedeni biopsie prostaty v akreditovaném urologickém pracovisti

na této navstéveé provede opravnény urolog do 2 mésicli od Prvni ndvstévy kontrolu
pfipravenosti muze k biopsii a vybere od muZe Informovany souhlas a provede
kontrolu jeho spravného vyplnéni

opravnény urolog provede biopsii prostaty a pfi propusténi do domaci péce
bioptovaného muze pouci o nasledném rezimu a objedna ho ke kontrole na dobu, kdy
je zfrejmé, Ze bude znam vysledek histologického vysetifeni bioptovanych vzorkl a
provedena jejich konzultace Multidisciplinarnim tymem

opravnény urolog odesle odebrané bioptické vzorky k histologickému vysetreni na
referencni patologické pracovisté, u pracovisté mimo komplexni onkologické centrum
opravnény urolog odesle odebrané bioptické vzorky k histologickému vysetreni na
referencni patologické pracovisté, se kterym ma spolupraci a tuto spoluprdci pisemné
dolozi

Povinné nalezitosti Zadanky k histologickému vysetieni

identifikace vySetfované osoby

presna specifikace vysetfeni a presné oznaceni lokalizace odbéru u vSech odebranych
vzorku

indikace (véetné uvedeni vySetfeni v ramci Programu)

klinicka diagndza s Ciselnym oznacenim podle mezinarodni klasifikace nemoci

znamé informace o relevantnich vysetfenich, v pfipadé, Ze to neni zfejmé za
zdravotnické dokumentace dostupné na vySetfujicim pracovisti

identifikace a podpis indikujiciho Iékare (pokud pracovisté pouziva elektronicky podpis,
mUzZe byt v elektronické podobé)

identifikace odesilajiciho zdravotnického pracovisté (pokud pracovisté pouziva
elektronicky podpis, mlZe byt v elektronické podobé)

datum vystaveni zadanky, pfipadné datum objednani k vysSetreni, pokud je objednani
vyZadovano

Kontrolni navstéva po provedeni biopsie prostaty

opravnény urolog aktivné sleduje vyhotoveni vysledku histologického vysSetfeni a

v pfipadé jeho vyhotoveni neprodlené konzultuje vysledek v Multidisciplinarnim tymu:

o v pfipadé negativniho nalezu stran bioptického zachytu karcinomu prostaty
konzultuje vysledky v Multidisciplinarnim tymu s opravnénym radiologem a je
navrzen dalSi postup: zejména doporuceni, zda bude provedena rebiopsie prostaty
nebo kontrolni vySetifeni magnetickou rezonanci v urcitém ¢asovém odstupu nebo
jen dalsi sledovani muze pomoci PSA, jeho derivatl a klinickym vysSetfenim

o v pfipadé pozitivniho nalezu stran bioptického zachytu karcinomu prostaty
konzultuje vysledky v Multidisciplindrnim tymu s oprdvnénym onkologem a je
navrzen dalSi postup: zejména doporuceni, zda bude provedena operacni lé¢ba
nebo radioterapie nebo aktivni surveillance ¢i peclivé sledovani (watchful waiting)—
pfi konzultaci s muZzem informovanym o pozitivnich a negativnich aspektech
jednotlivych modalit
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e opravnény urolog na predem planované kontrole sezndmi muZe s vysledkem
bioptického vysSetfeni a sndvrhem dalSiho postupu dle wvysledku jednani
Multidisciplinarniho tymu

e opravnény urolog do zdravotnické dokumentace uvede, zda muz s ndvrhem postupu
souhlasi ¢i zda si vybral jiny postup
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Standard provedeni multiparametrického zobrazeni prostaty magnetickou
rezonanci v ramci programu ¢asného zachytu

UCEL STANDARDU

Ucelem tohoto Standardu je standardizovat postupy pfi provedeni magnetické rezonance
v ramci Programu ¢asného zachytu karcinomu prostaty (dale jen Program).

OBECNA USTANOVENI

Pozadavky na pracovisté zarazené do programu vychazeji z podminek akreditace MRI
pracovist pro program ¢asného zachytu karcinomu prostaty.

Vystaveni Zadanky

Indikujici lékaF — Urolog s certifikatem provadét screeningové vysSetieni prostaty — dosetieni
u PSA 3+ vydanym Ceskou urologickou spole¢nosti CLS JEP (CUS), vystavuje a podepisuje
zadanku k vysetfeni MRI v rdmci programu. Dale poudi pacienta o indikovaném vysetieni — o
rizicich, ktera s vySetfenim souviseji, a rovnéz o nezbytné pripravé, kterou dané vysetreni
vyZaduje.

Povinné nalezitosti Zadanky

e jednoznacna identifikace vySetfované osoby

e jasna specifikace vySetieni

e klinicka diagndza s Ciselnym oznacenim podle mezinarodni klasifikace nemoci

e indikace — o¢ekavany pfinos vysetfeni, pokud to neni zfejmé z pfedchoziho

e znamé informace o relevantnich vySetrenich, v ptipadé, Ze to neni zifejmé za
zdravotnické dokumentace dostupné na vysetfujicim pracovisti.

e jméno, pfijmeni a podpis indikujiciho lékafe (pokud pracovisté pouziva elektronicky
podpis, mGze byt v elektronické podobé)

e identifikace odesilajiciho zdravotnického pracovisté

e datum vystaveni zaddanky, pfipadné datum objedndni k vySetieni, pokud je objednani
vyzadovano

Zaznamy, dokumentace

Mezi zdznamy patti zejména:
e fadné vyplnéna zadanka
e zadznam o ndlezu (diagnosticky popis)
e datovy vystup dle pokynt UzIS CR

Akreditace pracovist

e pracovisté musi byt akreditovdno pro provadéni vysetfeni v ramci programu
e akreditaci provadi tym expertl zfizeny Komisi programu na zdakladé Zadosti dle
vyhlasené vyzvy
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e reakreditace pracovisté se provadi kazdych pét let na zakladé zadosti dle vyhlasené
vyzvy
e reakreditace je nutnd také pfi vyméné pfristroje

Pozadavky na pfistroj MRI jsou definovany v podminkach akreditace MRI pracovist v ramci
programu.

KLINICKE HODNOCENI
Protokol zobrazeni a hodnoceni PIRADS v 2.1
1. T1aT2 vaziené sekvence

T1i T2 vazené sekvence musi pokryvat cely objem prostaty a semennych vacka a zobrazovat
musi regionalni spadové uzlinové oblasti — zevni, vnitini a spolecné ilické uzliny, uzliny podél
vasa obturatoria.

T2 vaZené obrazy jsou stéZzejni morfologické sekvence a jsou pouzivany pro posouzeni zondlni
anatomie prostaty, k posouzeni abnormalit ve Zlaze, k posouzeni extraprostatické extenze,
postizeni semennych vackud a postizeni uzlin.

T1 vaZzené sekvence jsou primarné uzity k odliSeni pfitomného krvaceni nebo stavech po ném
a to v prostaté i semennych vaccich, T1 vazeny obraz umoziiuje posoudit ohrani¢eni prostaty,
dale prispiva kodliSeni kostnich metastaz a je vychozim pro pfFipadné hodnoceni
postkontrastniho zobrazeni, je-li pouzito podani gadoliniové kontrastni latky.

T2 vazené obrazy — doporuceni pro akvizici dat

T2 vazené obrazy bez potlaceni tuku jsou provadény v transversalni roviné, nebo v roviné
kolmé na podélnou osu prostaty. A soucasné v minimalné jedné dalsi ortogonalni roviné —
sagitdlni nebo koronalni. Zobrazovaci sekvence v transverzalni roviné je provedena ve 2D
nacitani dat technikou rychlého spinového echa (FSE, TSE), pro snizeni artefaktl rozmazani je
doporuceno vyvarovat se excesivniho echo train length (ETL) nebo turbo faktoru, Sife vrstvy:
3mm, bez mezer v pokryti (no-gap). Stejnd rovina je pak pouZita pro provedeni difuzné
vazeného zobrazeni, pripadné postkontrastniho zobrazeni.

FOV: musi pokryt cely objem prostaty a semennych vacku

Rozliseni v roviné: <0.7mm (v sméru faze) x <0.4mm (ve sméru frekvence) ev. jiné se stejnym
soucinem (<0,4x*0,7 az <5,3x5,3mm)

3D akvizice mUzZe byt pouzita misto dalsi roviny T2 vadzeného zobrazeni, pfi isotropickém
zobrazeni se muze zlepsit rozliseni struktur uvnitf prostaty a vyhnout se Spatné interpretaci
artefaktu ¢astecného objemu, ale 3D sekvence obecné trpi horSim tkanovym rozliSenim nez
2D T2 vazené obrazy.
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T1 vazené obrazy — doporuceni pro akvizici dat

Axialni Tlvazené obrazy prostaty lze provadét bez potlaceni nebo s potlacenim signalu tuku,
a to jak obrazy spinového echa, tak obrazy gradientniho echa. Rovina nacitdni je shodna
s rovinou transversalni T2 vazenych obrazi a DWI. Vzhledem k nizSimu rozliseni. T1 a dale
kratSimu nacitacimu ¢asu je mozné extendovat objem zobrazené oblasti na vétsi oblast panve.
PI-RADS v2.1 hodnoceni T2 vazenych obrazl

Periferni zéna

Skore 1: uniformi hyperintenzivni signalni intenzita (normalni nalez)

Skére 2: linearni nebo klinovité hypointenzity nebo difusni mirné hypointenzity, obvykle
neostrych okraju

Skére 3: heterogenni signdlni intenzita nebo neohranicené, okrouhlé hypointenzity
stfedniho stupné a nalezy, které nelze klasifikovat jako skére 2, 4 nebo 5

Skére 4: ohranicené, homogenni stfedné hypointenzivni loZisko nebo expanze mensi
velikosti nez 1,5 cm v nejvétsim rozméru

Skdre 5: stejné charakteristiky jako skore 4, ale velikosti 1,5 cm a vétsi v nejvétsim rozméru
nebo lozisko s extraprotatickou extenzi nebo invazivnim chovanim

Tranzitorni zéna
Skére 1: normalni ndlez nebo okrouhlé kompletné opouzdiené uzly (typicky uzel)

Skore 2: z vétsi ¢asti opouzdreny uzel nebo homogenni ohrani¢eny uzel byt opouzdreni
(atypicky uzel) nebo homogenni mirné hypointenzni oblast mezi uzly

Skore 3: heterogenni signialni intenzita se smazanymi okraji véetné ostatnich nalez(, které
nelze klasifikovat jako skore 2, 4 nebo 5

Skore 4: cockovité nebo neohrani¢ené, homogenni stfedné hypointenzni loZisko nebo
expanze mensi velikosti nez 1,5 cm v nejvétSim rozméru

Skore 5: stejné charakteristiky jako skore 4, ale velikosti 1,5 cm a vétsi v nejvétSim rozméru
nebo lozisko s extraprotatickou extenzi nebo invazivnim chovanim
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2. Difuzné vaZené zobrazeni (diffusion_weighted Imaging — DWI)
Difuzni zobrazeni (DWI) odrdzi ndhodny pohyb molekul vody v prostiedi a je klicovou soucasti
bi- i multiparametrického zobrazeni. Mélo by zahrnovat obraz ADC map (mapa aparentniho

difuzniho koeficientu) a obrazy vysoké hodnoty b (high-b-value). ADC mapy kvantifikuji
aparentni difusni koeficient, hodnoty jsou v3ak zavislé na vyrobci pfistroje, obvyklé hodnoty

u karcinomu jsou nizsi nez 750-900 um?2/s. Nabéry by se mély provadét s vice b hodnotami,
a vySetfeni by mélo zahrnovat i obrazy vysoké hodnoty b (b-value >1,400 sec/mm?) méfené
nebo synteticky vypocitané extrapolaci, nebo oboji.

Difuzné vazené obrazy — doporuceni pro akvizici dat

Echoplandrni zobrazeni s volnym dychanim kombinovana se saturaci tuku

TE: €90 msec; TR: 23000 msec

Site obrazu: <3mm, no gap. Rovina shodna s transversalnimi T2 vaZenymi obrazy

FOV: 16-22 cm

Rozliseni v roviné: <2.5mm ve fazi i frekvenci

Akvizice s b-value 0-100 sec/mm?, dale s hodnotou mensi <1000 sec/mm? a se syntetickym
obrazem s vypocéitanou nebo méfenou b hodnotou 21400 sec/mm?

PI-RADS v2.1 hodnoceni difusné vazenych obrazi periferni nebo tranzitorni zony
Skore 1: 7Zadné abnormality na ADC nebo high b-value DWI

Skére 2: linedrni nebo klinovité hypointenzity na ADC nebo hyperintenzity na high b-value
DWI

Skore 3: fokalni (diskrétni a odlisné od pozadi) hypointenzivni loZisko na ADC a/nebo
fokalni hyperintensivni loZisko na high b-value DWI; muzZe byt ndlez jeden nebo druhy
vyrazny, ale ne oba soucasné vyrazné

Skore 4: fokalni vyrazné hypointenzivni loZisko na ADC a fokalni hyperintenzivni loZisko na
high b-value DWI; loZisko do velikosti 1,5 cm v nejvétSim rozméru

Skore 5: stejné charakteristiky jako u skére 4, ale lozisko velikosti 1,5 cm a vétsi v nejvétSim
rozméru
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3. Postkontrastni zobrazeni — DCE MR (doplnéni v pfipadé hodnoceni PIRADS v2.1 skére 3
v periferni z6né)

PI-RADS v2.1, “pozitivni” DCE MRI |éze je takova, kde je syceni fokalni, dfivéjsi nebo soucasné
se sycenim sousednich normalnich oblasti tkané prostaty a odpovida nalezu na T2W a/nebo
DWI. U tranzitorni zéné se uzliky benigni hyperplazie ¢asto syti brzy, ale obvykle vykazuji
charakteristickou benigni morfologii (kulaty tvar, dobte ohraniceny). ,,Negativni“ |éze DCE MR
je takova, kterd bud nezvysuje intenzitu ¢asné ve srovnani s okolni prostatou, nebo se syti,
takZe okraje sytici se oblasti neodpovidaji nalezu na T2W a/nebo DWI

Doporucena akvizice
DCE se obvykle provadi >2 minut v jednotlivych cyklech snimani za uéelem posouzeni
charakteristik syceni. Aby bylo mozné detekovat ¢asné se sytici fokalni nebo difuzni léze ve
srovnani s normalni prostatickou tkani, ¢asové rozliseni akvizice dat by mélo byt <15 sekund.
Vyssi Casové rozliseni vSak mUze byt zvoleno, pokud je zaru¢eno zachovani dostate¢ného
prostorového rozliseni a celkové kvality obrazu. Doporucuje se potlaéeni a/nebo subtrakce
tuku.
Zatimco v literature byly popsdna pouZiti jak 2D, tak 3D T1W gradient echo (GRE)
sekvence, 3D T1W GRE je dnes dostupni pomoci modernich systéml a je
upfednostiiovdna.

TR/TE: <100msec/ <5msec

Site vrstvy 3 mm, no gap, rovina shodnda s T2 vaZzenymi a obrazy a DWI s pokrytim celé
prostaty a semennych vacku

RozliSeni v roviné: <2mm x <2mm
Casové rozlideni: <15sec
Celkovy cas skenovani sérii DCE: >2min

Déavka kontrastni latky ose: 0.1mmol/kg standardni gadoliniové k.l. nebo ekvivalentni
mnozstvi latky s vysokou relaxivitou

Rychlost podani kontrastni latky: 2-3 ml/sec se zahdjenim skenovani v za¢atku podani
PI-RADS v2.1 hodnoceni postkontrastnich obrazti pfi nalezu PIRADS skore 3 v periferni zoné
Negativni nalez: 7Zaddné casné nebo postupné zvyseni intenzity odpovidajici fokdlnimu nalezu
na T2 vaZzeném obraze a/nebo DWI nebo fokalni nasyceni odpovidajici 1ézi prokazujici znaky

benigni hyperplasii prostaty na T2 vdzenych obrazech

Pozitivni nalez: loZisko ¢asnéji a nebo soucasné se sytici ve srovnani s okolnimi tkanémi
normalni prostaty, odpovidd podezielému ndlezu na DWI ev. T2 vaZenych obrazech
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Shrnuti dokumentu

Tento dokument predstavuje metodiku realizace screeningového vySetfeni poruch stitné Zzlazy
v téhotenstvi. Metodika popisuje vlastni realizaci, metody pribéiného vyhodnocovani, logistiky
procesu a napliiovani cil( screeningu. Vlastni realizace bude probihat u ambulantnich gynekolog.
Vysetfeni a vyhodnoceni parametr Stitné Zlazy bude realizovano v biochemickych laboratofich. Proces
vybéru vhodnych osob pro zarazeni do screeningového vysSetreni poruch stitné zlazy v téhotenstvi je
definovan v casti Cilova populace. Vlastni proces realizace screeningového vysetreni je definovan
v ¢asti Algoritmus screeningového vysSetfeni ¢asného zachytu onemocnéni, ktery je dale zohlednén
v ramci definic zdravotnich vykond, které s timto screeningem souviseji. Zasadni slozkou vysetfovani
je jeho pribéiné vyhodnocovani, které je popsané v ¢asti Evaluace programu.

Uvod

Z hlediska prevalence je tyreopatie onemocnéni, které vyznamné zatézuji ceskou populaci. Prevalence
hypotyredzy a/nebo chronické lymfocytarni tyreoiditidy je v bézné ¢éeské populaci gravidnich Zen az
10-15 %, coz odpovida ostatnim zemim s dostatecnym jodovym zasobenim (USA, Velka Britdnie,
Francie apod.). V téhotenstvi se plné vyjadrena hypotyredza (manifestni), ktera, pokud je nelécena, ma
nejzavaznéjsi dasledky pro plod, vyskytuje asi u 0,5-1 % Zen, subklinickad hypotyredza asi u 2-5 % Zen
a eufunkéni chronicka lymfocytarni tyreoiditida asi u 10-12 % Zen (Springer et al. 2009, Jiskra et al.
2011). Mame k dispozici 2 studie v ¢eské populaci, které ukazaly, Ze hypotyredza a/nebo chronicka
lymfocytarni tyreoiditida zvysuiji riziko infertility a pfedcasnych porodu (Bartakova et al. 2013, Jiskra et
al. 2011).

V souéasné dobé je platné doporuceni Ceské endokrinologické spoleénosti z r. 2018, novelizace 3/2023
(J. Jiskra, Z. Limanova 2018), které uvadi, Ze ma byt provedeno vysetieni funkce stitné Zlazy screening
u vsech Zen se zvySenym rizikem tyreopatie v téhotenstvi. To je v souladu s doporucenim
mezindrodnich spolecnosti. Redlna praxe vSak ukazuje, Ze tento aktivni plosné systematické dotazovani
na rizikové faktory provadi jen mald ¢ast gynekologli. Druhou zédvaZnou limitaci vySetfeni omezeného
na rizikové Zeny je, 7e v podminkach Ceské republiky nejméné 50 % 7en s abnormalitami v tyreoidalnich
laboratornich testech unika diagnéze (Horacek et al. 2010, Jiskra et al. 2011).

Cil screeningového vysetreni

Cilem screeningového vysSetfeni je zachyt tyreopatii v Casné fazi gravidity. Jde o zanétlivé onemocnéni
stitné zlazy provazené rliznym stupném nedostatku tyreoidalnich hormond, které velmi ¢asto probiha
asymptomaticky, nebo jsou pfiznaky nespecifické, snadno zaniknou v obtizich, které mohou byt
spojené s graviditou. Nelécend hypotyredza a také eufunkéni chronicka lymfocytarni tyreoiditida
(diagnostikovana pozitivnimi protildtkami proti tyreoidalni peroxidaze — TPOAb) maji negativni vliv na
prabéh gravidity a vyvoj plodu, zejména mohou byt spojeny s potraty, pred¢asnymi porody, zvySenym
rizikem gestacniho diabetu mellitu a téhotenské arteridlni hypertenze, zvySenym rizikem poporodnich
komplikaci a hospitalizace novorozence na JIP a poruchou psychomotorického vyvoje plodu a ditéte
s poklesem IQ (Thangaratinam et al. 2011, Negro et al. 2011, De Groot et al. 2012, Korevaar et al. 2016,
Springer et al. 2017).
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Cilova populace

U vétsiny Zen s tyreopatiemi v téhotenstvi jsou vyjadieny jen mirné, nespecifické nebo dokonce zadné
klinické pfiznaky. Nékdy se pfiznaky mohou i zaménit za ,,bézné” obtiZe. Proto se diagnostika zaklada
hlavné na laboratornich testech a vysetifenich hladin hormonu Stitné Zlazy. Jedinou moZnosti pro
odhaleni tyreopatii v gravidité je laboratorni screening.

Metodika vybéru vhodnych tcastnikd screeningového vysetieni

Cilovou populaci jsou vSechny téhotné Zeny, které nejsou dosud |éceny pro tyreoidalni dysfunkci. Test
se provadi co nejdfive v prvnim trimestru (optimalné v dobé prvniho potvrzeni téhotenstvi,
nejpozdéji vsak do 14. tydne téhotenstvi). Dostavi-li se Zena k prvnimu vySetfeni pozdéji, nejedna se
jiz o screening, o dalSim vySetfeni rozhodne gynekolog individualné. Tato cilova populace bez dalsich
omezujicich kritérii &itd priblizné 110 tisic Zen v CR za 1 rok. Otéhotni-li Zena, ktera je pro tyreoidaln{
dysfunkci jiz |écena (levotyroxinem nebo thiamazolem/propylthiouracilem), ma co nejdfive
kontaktovat svého endokrinologa (respektive |ékare, ktery ji pro tyreoidalni dysfunkci Ié¢i), pokud tak
uz neucinila prekoncepcné.

Algoritmus ¢asného zachytu onemocnéni a vySetreni

Vychdzi z odborného konsensu zapojenych stran na zakladé mezinarodnich doporuceni a lokalnich
specifik zdravotniho systému a dostupnych personalnich a technickych zdroju.

Podrobny postup

Soucasti realizace screeningového vysetteni poruch stitné zlazy v téhotenstvi bude zvySeni povédomi
o tomto screeningu mezi laickou i odbornou verejnosti. Do screeningového procesu budou zapojeni
ambulantni gynekologové a ambulantni endokrinologové, pfipadné prakticti |ékati, ktefi si prevezmou
do péce Zenu po ukonéeném Sestinedéli. Test se bude provadét ze Zilni krve odebrané rano nalacno,
co nejdfive v prvnim trimestru (optimalné v dobé prvniho potvrzeni téhotenstvi, nejpozdéji vsak do
14. tydne téhotenstvi). (Dostavi-li se Zena k prvnimu vysetfeni pozdéji, nejedna se jiz o screening.
O dalsim vysetteni stitné Zlazy rozhodne gynekolog individualné.)

V laboratoti bude proveden ,flexni” tyreoidalni test, jehoz vyhodnoceni zajisti laboratof. Laborator
bude o vysledku testu neprodlené informovat odesilajici gynekologické pracovisté a vysledky poskytne
v tisténé nebo elektronické podobé. Podrobny postup je popsan v Tabulce 1.
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Tabulka 1: Algoritmus screeningového vysetieni

TSH (mU/I)
(odbér zilni krve rano nalac¢no na gynekologii co nejdfive v prvnim trimestru
(optimalné v dobé prvniho potvrzeni téhotenstvi, nejpozdéji viak do 14. tydne téhotenstvi).
Dostavi-li se Zena k prvnimu vysettfeni pozdéji, rozhodne o screeningovém vysetieni gynekolog
individualné.)
TSH v referen¢nim
TSH <LLRR? intervavlu Iabf)rvatoFe TSH> ULRRL
pro téhotné Zeny
v 1. trimestru?

Laboratof sama doplni FT4 Pozitivni vysledek (HYPOTYREOZA)
FT4 zvySeny FT4 normalni Negativni vysledek Laboratof sama doplni FT4 a TPOAb
Pozitivni vysledek Negativni TSH <8 a normalni FT4:
(HYPERTYREOZA) vysledek levotyroxin 50 ug denné

TSH <8 a snizeny FT4:
levotyroxin 75 ug denné

TSH 8-10 a normalni FT4:
levotyroxin 75 ug denné

TSH 8-10 a snizeny FT4:
levotyroxin 100 pg denné

Laboratof sama TSH >10 a normalni FT4:
doplni FT3, TPOAD levotyroxin 125 pug denné
a TRAK Potravinové dopliiky/vitaminy pro | 15y >10 a sniseny FT4:
téhotné Zeny s obsahem jodu 150- levotyroxin 150 pg denné
200 ug, V denni davce Potravinové doplriky/vitaminy pro
(zahdji gynekolog) téhotné Zeny s obsahem jodu 150-
200 pg v denni davce
(zahdji gynekolog)
Navstéva/konzultace
pracovisté Navstéva/konzultace pracovisté
s odbornosti s odbornosti Endokrinologie nebo
Endokrinologie do 3 Diabetologie do 3 tydnu

tydnl

TSH: tyreoidalni stimulaéni hormon

FT4: volny tyroxin

FT3: volny trijodotyronin

TPOADb: protilatky proti tyreoidalni peroxidaze

TRAK: protilatky proti TSH receptoru

LT4: levotyroxin

LLRR: dolni limit referenéniho intervalu pro téhotné Zeny v 1. trimestru prislusné laboratorni metody
ULRR: horni limit referen¢niho intervalu pro téhotné Zeny v 1. trimestru pfislusné laboratorni metody

INeni-li v laboratofi specificky referenéni interval k dispozici, je za dolni limit pro téhotné Zeny

v 1. trimestru povazovana hodnota TSH 0,1 mU/I a za horni limit horni limit referenéniho rozmezi pro

béZnou populaci ponizeny o 0,5 mU/I.
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Zajisténi informovanosti cilové populace

Cilem screeningového vysetreni poruch stitné zlazy v téhotenstvi bude mimo jiné zvyseni povédomi
o riziku tyreopatii v téhotenstvi a jeho dopadech na celkovy pribéh téhotenstvi a vyvoj plodu,
benefitech ¢asného zachytu a o vlastnim screeningu ¢asného odhaleni onemocnéni. U¢elem je zvysit
participaci cilové populace.

Ambulantni gynekologové

Ambulantni gynekolog Zené podrobné vysvétli nlezitosti screeningu a zajisti odbér Zilni krve odebrané
rano nala¢no, co nejdfive v prvnim trimestru (optimalné v dobé prvniho potvrzeni téhotenstvi,
nejpozdéji vsak do 14. tydne téhotenstvi). (Dostavi-li se Zena k prvnimu vysetfeni pozdéji, nejedna se
jiz o screening. O dalsim vySetfeni rozhodne gynekolog individualné.)

V laboratoti bude proveden ,flexni” tyreoidalni test, jehoz vyhodnoceni zajisti laboratof. Laborator
bude o vysledku testu vcéetné doporuceni dalSiho postupu neprodlené informovat odesilajici
gynekologické pracovisté.

Gynekolog informuje téhotnou Zenu o vysledcich a doporuceni dalSiho postupu, ktery upravuje vyse
uvedeny ,flexni“ algoritmus (Tabulka 1). V pfipadé potreby zajisti preskripci pfipravku s obsahem
levotyroxinu a poudi Zenu o nalezitém zpulsobu jeho uzivani (rano nala¢no, 30 minut pred jidlem
a jinymi léky, zapijet pouze vodou). V ptipadé potfeby (viz Tabulka 1) zahaji také suplementaci jodem
v davce 150-200 pg denné. Nasledné odesle Zenu k ambulantnimu poskytovateli zdravotnich sluzeb
(PZS):

a) Zenys vysledkem ,Hypotyreéza“ odesle k PZS s odbornosti Endokrinologie nebo Diabetologie,

b) Zeny s vysledkem “Hypertyre6za“ k PZS s odbornosti Endokrinologie. Seznam pracovist k tomu
urcenych a kontakty na né budou dostupné na strankach MZ, zainteresovanych odbornych
spole¢nosti a budou priibéiné aktualizovany. Za aktualizaci odpovida Ceska endokrinologicka
spole¢nost (CES) CLS JEP.

Biochemicka laborator

V laboratoti bude proveden ,flexni” tyreoidalni test, jehoz vyhodnoceni zajisti laboratof. Laborator
bude o vysledku testu neprodlené informovat odesilajici gynekologické pracovisté a poskytne mu
v tisténé nebo elektronické podobé:

e kompletni vysledek testu;

e interpretaci vysledku testu (negativni vysledek, pozitivni vysledek HYPOTYREOZA, pozitivni
vysledek HYPERTYREOZA);

e doporuceni dalSiho postupu v zavislosti na vysledku testu (viz algoritmus screeningového
vySetfeni — Tabulka 1).

Laborator zaroveri vykaze pojistovné zdravotni vykon o provedeni vysetfeni TSH (81810) a dle vysledku
i signalni kdd, a to nésledujicim zplsobem:

e Vpfipadé, kdy je TSH vreferentnim intervalu laboratofe pro téhotné Zeny v 1. trimestru
a vysledek testu je tedy negativni, vykaze laborator signalni kdd o negativnim vysledku
tyreoidalniho screeningu na zakladé hodnoty parametru TSH (81811).

Metodika realizace screeningového vysetreni poruch stitné zZlazy v téhotenstvi
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e Vpfipadé, kdy je TSH> ULRR a jedna se tedy o pozitivni vysledek (konkrétné hypotyredzu),
vykdze laboratof signdlni kéd o pozitivnim vysledku na zakladé zvySené hladiny parametru TSH
(81813).

e Vpfipadé, kdy je TSH <LLRR a jednd se tedy o podezfeni na pozitivni vysledek (konkrétné
hypertyreézu), vykaze laborator signalni kdd o nejasném vysledku na zakladé snizené hladiny
parametru TSH (81815), ktery opravriuje biochemika k indikaci navazujiciho vysetieni FT4,
které rozhodne o finalnim vysledku. Signdlni kéd 81815 by tedy mél byt spjaty s jednim
z nasledujicich dvou signalnich kédu, které by nemély byt vykazany samostatné:

o Vpfipadé, kdy je jako dopliujici vySetfeni indikovdna analyza parametru FT4 (na
zakladé vykazani signdlniho kédu 81815) a hodnota FT4 je v normé, laborator vykaze
signalni kod o negativnim vysledku tyreoiddlniho screeningu na zakladé hodnoty
parametru FT4 (81812).

o Vpripadé, kdy je jako doplnujici vySetfeni indikovana analyza parametru FT4 (na
zakladé vykazani signalniho kédu 81815) a hodnota FT4 je zvy$ena, jedna se o pozitivni
vysledek (hypertyredza) a laborator vykaze signalni kéd o pozitivnim vysledku na
zakladé zvyseni hladiny parametru FT4 (81814).

Vysetfeni a vyhodnoceni parametr( funkce stitné Zlazy probihd v akreditovanych laboratofich.
Pozadavky na laboratore pro screening tyreopatii v gravidité jsou definovany nasledovné:

e Laboratof splfiuje pozadavky normy 1S0:15189 ovérené CIA nebo NASKL.

e DoloZeni Uspésné ucasti v externi kontrole kvality (Ceské nebo zahrani¢ni) pro TSH, FT4
i TPOAb, minimalné 2x rocné.

e ProvadéniadoloZeni pravidelné interni kontroly kvality pro TSH, FT4 i TPOADb, které se pohybuji
v rozmezi maximdlné dvou smérodatnych odchylek doporuéenych vyrobcem kontrolniho
materialu.

e Vlastni nebo ovérené referencnimi intervaly TSH pro téhotné v 1. trimestru téhotenstvi.

e Dostupnd dokumentace s uZivanym referencnim intervalem pro TSH, eventudlné pro FT4,
véetné referencnich interval( pro béZnou populaci, a to i pro TPOAb, a pouZivany analyticky
systém (vyrobce analyzatoru a diagnostickych souprav).

Ambulantni endokrinologicka péce (dosetreni dle schvaleného algoritmu)

Bude vytvorena celorepublikovd sit ambulantnich pracovist s odbornosti endokrinologie nebo
diabetologie, které budou zajistovat péci o Zeny s pozitivnim vysledkem testu v ramci screeningového
vySetfeni poruch Stitné Zzlazy v téhotenstvi, kam bude téhotnd Zena s pozitivnim vysledkem testu
referovana od gynekologa. Seznam téchto pracovist bude dostupny na strankdch MZ
a zainteresovanych odbornych spolecnosti a bude pribézné aktualizovan. Za aktualizaci odpovida
Ceska endokrinologicka spole¢nost (CES) CLS JEP. Lékat zhodnoti vysledky laboratornich tyreoidalnich
testl, provede komplexni endokrinologické vysetfeni, pfipadné doplni dalsi laboratorni testy
a v pfipadé potreby zajisti ultrazvuk (USG) Stitné Zlazy. Nasledné upravi IéCbu, ktera byla jiZz zahajena
gynekologem, nebo ji zahaji sam. Nad rdmec béZné péce spadajici do komplexniho endokrinologického
vySetfeni endokrinolog provede:

e podrobnou edukaci stran potencialnich rizik neléené nebo neadekvatné lécené poruchy na
prabéh téhotenstvi a vyvoj plodu,
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e podrobnou edukaci o dalsim pribéhu Iécby v téhotenstvi véetné zdlraznéni nutnosti dalsich
laboratornich a klinickych kontrol, zejména v obdobi do 20. tydne gravidity a pak po Sestinedéli
z dlvodu pfipadné Gpravy terapie,

e podrobnou edukaci o nutnosti dostate¢ného pfisunu jodu v ddvce 150-200 pg denné, véetné
vyctu vhodnych a nevhodnych pfipravki s jodem,

e v pfipadé potfeby ultrazvuk stitné zlazy.

Frekvence dal$ich navétév u endokrinologa odpovida doporucenim CES CLS JEP. Téhotnd Zena je v péci
endokrinologa jesté minimalné 6 mésicl po porodu. Nasledné endokrinolog rozhodne, zda zlstava
pacientka nadale v péci endokrinologa nebo je odesldna do dispenzarni péce praktického Iékare.

Ambulantni endokrinolog zaroven vykaze zdravotni pojistovné zdravotni vykon o provedeni vstupniho
komplexniho vysetteni téhotné Zeny s pozitivnim vysledkem tyreoidalniho screeningu 14300. Pti kazdé
nasledné navstévé vykaze vykon o provedeni kontroly Zeny s pozitivnim vysledkem tyreoidalniho
screeningu v téhotenstvi 14301.

Kritéria pro ziskani zpusobilosti k zapojeni do screeningového vysetieni poruch stitné Zlazy
v téhotenstvi s pozitivnim zachytem jsou:

e Provozovatel/majitel ambulance souhlasi se zapojenim do screeningového vysetfeni poruch
Stitné zlazy v téhotenstvi.

e Ambulance ma adekvatni technické a personalni vybaveni.

e Ambulance ma odbornost endokrinologie nebo diabetologie.

e Ambulance se zavazuje ke schopnosti a ochoté vysetfit/konzultovat/prevzit do péce Zeny
s pozitivnim vysledkem vysetreni bezodkladné a nejpozdéji do 3 tydn(, coZ bude v ramci
screeningového vySetfeni poruch Stitné Zlazy v téhotenstvi monitorovdno a bude to
podminkou Uhrady této péce ve zvlastnim rezimu platci.

e Ambulance, kterda nebude mit odbornost endokrinologie, absolvuje specializa¢ni kurz, kde se
seznami s algoritmem screeningového vysetieni a doporuéenymi postupy pro lécbu tyreopatii
v téhotenstvi, ktery pripravi CES CLS JEP

eV pfipadé potieby je umoZnéna monitorace pracovisteé.

e Pracovisté ma navaznost na spolupracujici laboratof splfiujici podminky definované vyse.

Vseobecni prakticti Iékari (VPL)

V pripadé, Ze to charakter zjisténé poruchy umozni a pracovisté ambulantni endokrinologické péce
doporudi, prevezme Zenu do dispenzarni VPL, nejdfive vSak 6 mésicl po porodu.

Ekonomické posouzeni

Na zékladé vysledkd pilotniho projektu Casny zachyt tyreopatii v téhotenstvi (registraéni &islo
CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0009643) byl spoleéné se zapojenymi odbornymi spolec¢nostmi
zkonstruovéan diagram prichodu potencidlnich Géastnikd organizovanym programem ¢asného zachytu
tyreopatii v gravidité, na jehoz zakladé byla provedena predbézna analyza odhadovanych naklad( pro
prvni rok fungovani screeningového programu a jeho dopadu na rozpocet. V tuto chvili je analyza
predbéina a bude se v ndvaznosti na dokoncovani prislusnych postupl precizovat, a to predevsim
s ohledem na vysledky pilotni faze screeningového vysetreni s cilem ovéfit nakladovou efektivitu
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v ¢eskych podminkach. Konkrétni vysledky budou doplnény a jako ,Zivouci” dokument budou
zptistupnény vSem zainteresovanym stranam

Lécba diagnostikované tyreopatie v gravidité

V Ceské republice je doporuceny postup pro lé¢bu tyreopatii stanoven CES CLS JEP, pfistupné na
strankach  https://www.endokrinologie.cz/cs/doporuceni-ces-cls-pro-lecbu-tyreostatiky-v-gravidite

Zakladnim principem je multidisciplinarni a individualizovany pfistup respektujici informované
rozhodnuti zapojené osoby tak, aby bylo mozno maximalizovat pfinosy screeningového vysetreni pfi
minimalizaci negativnich dopad(l (zejména overtreatment a overdiagnosis).

Pfinosy a rizika

Potencidlnimi riziky realizace jsou obavy zapojené osoby, zdravotni rizika a ndklady spojené s faleSné
pozitivnim vysledkem. Zejména miiZe v praxi u Zen dojit k tzv. overdiagnosis a overtreatment. Proto je
tfeba, aby kazda téhotna Zena vstupujici do screeningového procesu byla fadné poucena o moznych
pfinosech i rizicich screeningu.

Diskuse akceptovatelnosti screeningového vysetreni v ¢eské populaci

Screening poruch stitné Zzlazy v téhotenstvi, v kontextu ceského socidlné-etického prostredi, pro
potencidlni pacienty i participujici zdravotniky je mozné povazovat za pfijatelny. Osloveni téhotnych
Zen jejich gynekologem, zapadd do bézné klinické praxe. Nasledné cilené dosetfeni u endokrinologa je
akceptovatelné. Predpokladem je dobre informovand téhotna zena.

Medialni podpora tohoto tématu muze pfispét k vyssi compliance téhotnych Zen a ochoté se do
screeningu ¢asného zdchytu zapojit.

Evaluace screeningového vysetreni

Screening poruch Stitné Zlazy v téhotenstvi bude po svém spusténi prlilbéZné monitorovan a pribéziné
vyhodnocen po jednom roce a ddle kazdy rok.

NiZe je uveden navrh sledovanych indikatord kvality, které by byly hodnoceny za vyuZiti dat Narodniho
zdravotnického informacniho systému (NZIS).

Klicové indikatory kvality

1. Podil Zen zafazenych do screeningového vysetieni poruch Stitné Zlazy v téhotenstvi.

2. Podil Zen s pozitivnim vysledkem screeningového testu (dle ustanoveného algoritmu).

3. Mira Ucasti Zen s pozitivnim vysledkem screeningového testu na navazujicim vySetieni
u endokrinologa

Doba mezi pozitivnim vysledkem a preskripci 1éCby (levotyroxinu).

Podil Zen se zavedenou lécbou (levotyroxinem).

Doba mezi pozitivnim vysledkem a navazujicim vysSetfenim u endokrinologa.

Podil Zen na navazujicich kontrolnich navstévach u endokrinologa.

Podil Zen pfedanych do dispenzarni péce praktického lékare po Sestinedéli.

©® N U ke
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Zapojeni aktéri a shér dat do NZIS

1. Ambulantni gynekolog
e Vykazovani bali¢ku zdravotnich vykon( zdravotni pojistovné
i. Platba za prvni trimestr téhotenstvi
2. Biochemicka laboratof
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 81810: TSH CASNY ZACHYT TYREOPATI{ V TEHOTENSTVI{
e Vykazovani signalnich vykon( zdravotni pojistovné
i. 81811: NEGATIVNI VYSLEDEK TYREOIDALNIHO SCREENINGU — TSH JE
V REFERENCNIM INTERVALU METODY
ii. 81812: NEGATIVN{ VYSLEDEK TYREOIDALNIHO SCREENINGU — FT4 JE
V REFERENCNIM INTERVALU METODY
iii. 81813: POZITIVNI VYSLEDEK TYREOIDALNIHO SCREENINGU — TSH JE VYSSi
NEZ REFERENCNI INTERVAL METODY
iv. 81814: POZITIVNI VYSLEDEK TYREOIDALNIHO SCREENINGU — FT4 JE VYSSI
NEZ REFERENCNI INTERVAL
v. 81815: NEJASNY VYSLEDEK TYREOIDALNIHO SCREENINGU — TSH JE NIZSi NEZ
REFERENCNI INTERVAL METODY
e Zavedenilé¢by bude monitorovano v datech NZIS dle doporuéenych postupl
vydanych odbornymi spolec¢nostmi
3. Ambulantni endokrinolog
e Vykazovani zdravotniho vykonu zdravotni pojistovné
i. 14300: VSTUPNI KOMPLEXNI VYSETRENI TEHOTNE ZENY S POZITIVNIM
VYSLEDKEM TYREOIDALNIHO SCREENINGU
ii. 14301: KONTROLA ZENY S POZITIVNIM VYSLEDKEM TYREOIDALNI{HO
SCREENINGU V TEHOTENSTVI
e Zavedeni lé¢by bude monitorovano v datech NZIS dle doporuéenych postupl
vydanych odbornymi spole¢nostmi
4. Prakticky lékaF
e Dispenzarizace u praktického lékarfe bude monitorovana v datech NZIS dle
doporucenych postupl vydanych odbornymi spole¢nostmi
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Oznameni Ministerstva zdravotnictvi

Uprava Véstniku MZ CR ¢éastka 1/2009 Standard pfi poskytovani a vykazovani
screeningu nadort kolorekta v Ceské republice

Doplnék Véstniku v ¢l. 3 Podminky pro vstup zdravotnického zafizeni do programu screeningu
kolorektalniho karcinomu, odst. 2) PoZzadavky na pfistrojové vybaveni, pismeno b) Ambulantni
pracovisté registrujiciho Iékare v oboru vSeobecné praktické Iékafstvi a registrujiciho Iékare
v oboru gynekologie a porodnictvi, bod ii) Test na okultni krvaceni do stolice (TOKS) se
upravuje provadéni testl na okultni krvaceni do stolice (TOKS) imunochemickymi testy
nasledovné:

e Testy provadi pracovisté registrujiciho lékare v oboru vSeobecné praktické |ékarstvi
a registrujiciho Iékafe v oboru gynekologie a porodnictvi a pracovisté oboru klinicka
biochemie.

e Pristroj umoznujici kvantitativni stanoveni hemoglobinu ve stolici v rezZimu POCT nebo
pristroj laboratorni jsou zapojeny do systému externiho hodnoceni kvality (EHK).

e Externi hodnoceni kvality probihd minimdlné 1x roéné s maximalni odchylkou +25 %.

e V pfipadé nevyhovujiciho vysledku EHK se EHK opakuje nejdéle do 9 mésicli a pokud
se nevyhovujici vysledek EHK opakuje, neni poskytovatel oprdvnén provadét analyzu
screeningovych TOKS ve své ordinaci a je povinen vzorky odesilat do laboratore. Do
systému screeningu se mlzZe vratit po nasledujicim vyhovujicim vysledku EHK, ktery
bude proveden nejdéle do 9 mésicli od posledniho nevyhovujiciho vysledku EHK.

e Vysledky EHK poskytoval zdravotnich sluzeb pfedava zdravotnim pojistovnam.

e Poskytovatel EHK preddva souhrnné vysledky kazdoro¢né UzIS CR.

e Hranice pozitivity (cut-off) je urcena Komisi pro program screeningu kolorektalniho
karcinomu a je zvefejnéna na webovych strankach Mz CR.

e Hranice pozitivity (cut-off) mohou byt specifické pro jednotlivé analyzatory.

e V soucasné dobé je hodnota cut-off stanovena u vSech analyzatord na 15 ug Hb/g
stolice.
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