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ECDC European Centre for Disease Prevention and Control (Eurdpske centrum pre
prevenciu a kontrolu chordb)

MALDI-TOF MS  matrix-assisted laser desorption/ionization time of flight mass spectrometry
(matricou-asistovana laserova desorpcia / ioniza¢ny Cas letovej hmotnostne;j
spektrometrie)

MRO (multirezistentné baktérie) st izolaty medicinsky/klinicky vyznamnych
druhov baktérii, ktoré vykazuju siiCasnu rezistenciu na antimikrobialne lie¢iva
v 3 a viacerych nezavislych skupinach antimikrobialnych latok.

NOU Narodny onkologicky tstav
NRC narodné referencné centrum
NUSCH Narodny ustav srdcovych a cievnych chorob
SML Specializované mikrobiologické laboratorium

ZML zakladné mikrobiologické laboratérium



Zhrnutie odovodnenia vyvoja Standardu

Vcasnd a exaktna laboratorna diagnostika povodcov infekénych ochoreni je predpokladom pre
spravne stanovenie diagnozy a efektivnu liecbu pacienta (skratenie hospitalizacie, predchadzanie
komplikaciam, znizenie nakladov na terapiu). VCasna a exaktnad laboratorna diagnostika ma tiez
mimoriadny vyznam pri prenosnych ochoreniach, kedy umoziuje rychle prijatie protiepidemickych
opatreni. Tie st nevyhnutné pre ucinnu kontrolu Sirenia pdvodcov prenosnych infekénych ochoreni.

V nemocni¢nych podmienkach v stiCasnosti su prioritné infekéné ochorenia spojené so zdravotnou
starostlivostou  (nozokomialne nakazy). PredovSetkym infekéné komplikacie vyvolané
multirezistentnymi baktériami podmieniuju zlyhanie inej, inak UCinnej a nakladnej liecby
(chirurgickej, ortopedickej, transplantacnej, onkologickej atd’.). Doésledkom infekcii vyvolanych
multirezistentnymi baktériami je vysSia letalita ochoreni, prediZzenie hospitalizicie, horsie lie¢ebné
vysledky arast celkovych nakladov na liecbu. Na zdklade udajov Europskej siete na sledovanie
antimikrobialnej rezistencie (EARS-Net) o  vyskyte multirezistentnych baktérii izolovanych z
krvného priadu a likvorov v roku 2017 patri Slovenska republika medzi krajiny s najvyssim vyskytom
kmenov Escherichia coli rezistentnych na cefalosporiny tretej generacie s kombinovanou rezistenciou
na fluorochinolony a aminoglykozidy, mame absolutne najvys§i vyskyt mnebezpecného
mikroorganizmu Klebsiella pneumoniae rezistentného na cefalosporiny tretej generacie,
fluorochinolény a aminoglykozidy, sme na poprednom mieste aj vo vyskyte kmenov Pseudomonas
aeruginosa rezistentnych na lieiva piperacilin/tazobactam, ceftazidim, fluorochinoldony,
aminoglykozidy a karbapenémy, mame stale vysoky vyskyt meticilin rezistentnych kmenov
Staphylococcus aureus asme jednou z krajin s najvyssim vyskytom kmenov Enterococcus faecium
rezistentného na vankomycin. Tieto udaje st volne dostupné na webovej stranke ECDC:
(https://ecdc.europa.eu/en/publications-data/surveillance-antimicrobial-resistance-europe-2017) a mali
by sluzit’ ako vystraha pre narodné autority s odkazom, Ze situdcia je alarmujtca.

Ciel'om tohto Standardu je zjednotit’ zdsady spravneho odberu a transportu biologického materialu na
mikrobiologické analyzy tak, a zadefinovat’ predanalytickii fazu mikrobiologickych vySetreni na
zéklade odbornych kritérii. Pre zabezpecenie spravnej diagnostiky pdvodcov infekénych ochoreni je
nevyhnutné prisne dodrziavanie zasad spravneho odberu, transportu a spracovania biologického
materialu. Ekosystém mikroorganizmov v ramci organizmu sa dynamicky meni — mikroorganizmy sa
delia, rozmnozujui, odumieraji. Podobna zmena sa odohrava aj vo vzorke biologického materidlu
odobratého na kultivacntl analyzu, preto je dblezité, aby odobraty biologicky material bol po odbere
uchovavany v podmienkach zabezpecujucich prezitie aj rastovo narocnych mikroorganizmov. V
zaujme spol’ahlivého a efektivneho kultivaéného vySetrenia, by mal byt’ biologicky material po odbere
naockovany na kultivatné média a umiestneny do vhodnych inkuba¢nych podmienok ¢o najskor
(Baron, 2015). Cim dlhsia je doba od odberu po spracovanie biologického materialu, tym vyssie je
riziko, Ze sa niektoré menej odolné mikroorganizmy nepodari dokazat kultivaciou vzorky
biologického materidlu. Vysledkom takejto kultivacnej analyzy je faloSne negativny vysledok
a empiricky byva pacientovi Casto nasadena nespravna antimikrobialna liecba. Oneskoruje sa spravna
diagnostika, predlzuje sa dizka lie¢by, zvySuju sa ndklady na lie¢bu, hrozi poskodenie zdravia
pacienta v dosledku nespravne zvolenej pripadne opakovanej neucinnej antimikrobialnej lieCby.
Akttna forma infekcie-mo6ze prejst’ do chronicity a spdsobit’ dlhodobé zdravotné t'azkosti vyzadujuce
dalsiu liecbu so zvySenymi nakladmi.



Utinny boj srasticou antimikrobialnou rezistenciou nie je mozny bez dostupnej a spravnej
mikrobiologickej diagnostiky, od ktorej priamo zéavisi racionalne pouzitie antimikrobidlnych latok a
tiez uc¢inné protiepidemické opatrenia pri vyskyte multirezistentnych mikroorganizmov.

Kompetencia realizovania testovania

Spracovanie biologického materidlu, hodnotenie analyz a interpretaciu vysledkov vykonavaji odborne
kvalifikovani pracovnici mikrobiologickych laboratorii. Kvalifikacné poziadavky lekarov,
laboratérnych diagnostikov a zdravotnickych laborantov tychto laboratorii st vymedzené Nariadenim
vlady SR €. 296/2010 Z.z.

Odborne kvalifikovany personal vykonava mikrobiologickil diagnostiku v zakladnych alebo
Specializovanych mikrobiologickych laboratériach a narodnych referencnych centrach.

Zakladné mikrobiologické laboratéoria (ZML) zabezpeCuji spracovanie vzoriek biologického
materialu na mikroskopickt a kultivaénti analyzu, vykonavanie rychlych skriningovych testov na
dokaz mikrobialnych antigénov a toxinov, stanovenie citlivosti na antimikrobialne latky, identifikaciu
epidemiologicky zavaznych mechanizmov rezistencie, vySetrovanie zakladnych parametrov nepriame;j
diagnostiky infekénych ochoreni, a podla moznosti vykondvanie rychlych metéd dokazu
mikroorganizmov vo vzorke molekularno-biologickymi metodami.

Specializované mikrobiologické laboratéria (SML) okrem &innosti zdkladného mikrobiologického
laboratoria vykonavaji odborne a technicky naro¢né, Specializované analyzy zo vzoriek biologického
materidlu, ktoré je mozné transportovat’ v ramci povoleného maximalneho ¢asového limitu (7Tabulka
c.l).

Narodné referenéné centra vykonavaji konfirmacie vysledkov skriningovych vysetreni
epidemiologicky zavaznych infekcii pouzitim Specializovanej nadstavbovej diagnostiky. Su dostupné
pre vSetky ostatné mikrobiologické laboratoria.

Uvod

Moderna medicinska veda prinasa pocetné nové poznatky o patofyziologii a moznostiach terapie
infekénych ochoreni. Do popredia vystupuje vyznam vcasnej diagnostiky poévodcu ochorenia, ktory je
predpokladom ¢o najrychlejSej cielenej terapeutickej intervencie u pacienta. T4 nasledne rozhoduje o
prognoze a o priebehu ochorenia, pripade aj o pravdepodobnosti vzniku jeho neskorych nésledkov.
Principy odberu, transportu a spracovania biologického materialu od pacienta musia zohladiiovat
narocnost’ a rizika spojené s odberom reprezentativnej biologickej vzorky (punkcie, biopsie, excizie,
opera¢né materialy atd’.). Na druhej strane, spravnost’ odberu, transportu a spracovania vzorky tzko
suvisi s cielom vykonavanej mikrobiologickej analyzy a poziadavkou ziskat' validné vysledky
vySetrenia ¢o najskor. Efektivna modernd mikrobiologickd diagnostika je popri splneni poziadaviek
na spravnu individualnu laboratérnu analyzu mozna len pri prisnom dodrziavani zasad spravneho
odberu, transportu a spracovania biologického materialu od chorého.

Uvedené faktory spravnej diagnostiky priamo ovplyviuju nasledni efektivnu lieCbu pacienta
(skratenie hospitalizacie, zlepSenie liecebnych vysledkov, predchddzanie komplikdciam, znizenie
nakladov na terapiu) a podmienuji vcasné zavedenie nutnych protiepidemickych opatreni
u mikrobialnych pévodcov prenosnych ochoreni.



Technologickd narocnost’ a narastajuca invazivnost' vysetrovacich a liecebnych vykonov sa
prirodzene spéja s narastanim rizika infekénych komplikacii spojenych so zdravotnou starostlivost'ou
(nozokomialne nakazy). Ich povodcami st v naSich podmienkach najCastejSie multirezistentné
baktérie. Tie si vyZaduju osobitné diagnostické postupy spojené s detekciou pritomnych mechanizmov
rezistencie, pretoze tieto priamo ovplyviuji moznosti, stratégie a postupy antibiotickej liecby.
Infekéné komplikacie vyvolané multirezistentnymi nemocni¢nymi kmenmi baktérii predstavuji pre
obmedzené moznosti efektivnej antimikrobidlnej terapie vyznamny medicinsky problém. Su
sprevadzané vysokou letalitou, predizenim hospitalizacie, hor§imi  lieebnymi vysledkami
a zvySenymi celkovymi ndkladmi na liecbu pacienta. Ich vyskyt u nas nebezpecne narasta.

Odovodnenie testovania

Spravny odber, uchovavanie a transport biologického materidlu je nevyhnutnym predpokladom
ucinnej mikrobiologickej laboratornej diagnostiky, ktora priamo ovplyviuje starostlivost’ o pacienta.
Efektivna mikrobiologickd diagnostika umoznuje rychlo identifikovat pdvodcu ochorenia a tak
skracuje celkovy diagnosticky proces. Vysledky mikrobiologickych analyz st nevyhnutnym
predpokladom pre o raciondlnu antibiotickd liecbu amajii priamy vplyv na dizku acenu
hospitalizacie.

VSeobecné zasady pri odberoch biologického materialu na mikrobiologicku analyzu (Miller,
2018, 1, A):

1. Biologicky materidl je potrebné odobrat’ cielene, z predpokladaného loziska infekcie, do
sterilnych odberovych suprav. Vzorku je potrebné pri odbere a poc¢as transportu chranit’ pred
kontaminaciou.

2. Ak je to mozné, treba sa pri odbere vyhnut' kontaminacii vzorky rezidentnou mikroflérou,
ktora je pritomnd na kozi a sliznicnych povrchoch tela a méze komplikovat' interpretaciu
vysledku vysetrenia.

3. Na vysSetrenie je vhodnejsi biologicky materidl ako ster z biologického materialu. Ak je to
mozné, odporuca sa uprednostnit’ odber tkaniva, aspiratov, tekut¢ho materidlu pred stermi
a vytermi. Ster a vyter obsahuju maly objem vzorky a pri ockovani na viaceré agarové pody je
rozlozenie inokula nerovnomerné a zachytnost’ pévodcu infekcie nizsia.

4. Na odber sterov/vyterov sa odporuca pouzitie tamponov typu ,flocked®, ktoré pozostavaji
z rovnobezne orientovanych nylonovych vlakien umoziujicich zachytenie buniek a sekrétov
a ich okamzité a spontanne uvolnovanie do tekutého média.

5. Materidl na mikrobiologické vysetrenie by sa mal odoberat pred zahijenim liecby
antibiotikami.

6. Odobraty biologicky material musi byt oznaceny presne a uplne s moznost'ou identifikacie
pacienta, indikujuceho lekara, zdravotnickeho zariadenia, s uvedenim diagnoézy a lokalizacie a
casu odberu, pripadne dalSich dolezitych dopliujucich informacii o zdravotnom stave
pacienta (napr. teplota, antimikrobiélna liecba).

7. Biologicky material nevyhovujucej kvality, alebo material nevhodne uchovavany
(uskladneny) resp. transportovany dlhsie ako je maximalny casovy limit od odberu po
spracovanie vzorky (Tabulka ¢.I) sa nesmie testovat, aby nevznikli nespravne vysledky.
Vzniknutu situéciu je potrebné konzultovat’ a objasnit’ s klinickym pracovnikom.



8. Vysledky mikrobiologickych vySetreni musia byt presné, nalezy signifikantné a klinicky
relevantné. Citlivost’ na antibiotika sa testuje len u klinicky vyznamnych mikroorganizmov,
nie u vsetkych, ktoré sa zo vzorky vykultivuju.

Laboratorny algoritmus

Vid’ Priloha :Tabul’ka ¢.1 a Tabul’ka ¢.2

Dokumentacia a oznamovanie vysledkov

Informacie o type biologického materialu, ¢ase odberu, lokalizacii odberového miesta, o pacientovi
(meno a rodné ¢islo pacienta, diagnoza, ¢islo zdravotnej poistovne, resp. iny sposob uhrady analyzy),
meno indikujiceho lekara, nazov zdravotnickeho zariadenia, Cislo hospitalizatného pripadu su
zaznamenané v laboratornom informa¢nom systéme pri prijati vzorky do laboratdria. Vzorka
v laboratérnom informa¢nom systéme dostane kod, pod ktorym bude oznacena pocas celého procesu
mikrobiologickej diagnostiky od spracovania po vybavenie vysledku. VSetky analyzy vykonavané
v procese mikrobiologickej diagnostiky sii zaznamenavané v laboratornom informac¢nom systéme.
Vysledkovy list obsahuje informacie o pacientovi, o indikujicom lekarovi a zdravotnickom zariadeni,
diagnoézu, Ccislo zdravotnej poistovne, typ biologického materialu, vysledok mikrobiologickej
diagnostiky a citlivost’ predpokladanych patogénov na antimikrobidlne latky.

Minimalne materidlno-technické zabezpecenie
Minimalne materialno-technické zabezpecenie zakladného mikrobiologického laboratéria:

Podl'a vynosu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 09812/2008-OL z 10. septembra
2008 o minimalnych poziadavkach na personalne zabezpeCenie a materialno-technické vybavenie
jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni a navySe anaerdbny kultivacny systém, vortex,
zékalomer, laboratorne pomocky — kl'ucky, podlozné sklicka, krycie sklicka, farbiva, dezinfekéné
prostriedky, diagnosticka stiprava pre biochemicku identifikaciu mikroorganizmov, pomocné testy pre
identifikdciu ocakdvanych patogénov, supravy/testy/disky s obsahom antibiotik pre kvalitativne a
kvantitativne stanovenie citlivosti na antibiotika.

Minimalne materialno-technické zabezpecenie Specializovaného mikrobiologického laboratoria:

Vybavenie zodpoveda zédkladnému mikrobiologickému laboratoriu a riadi sa d’alS§imi poziadavkami s
ohl'adom na vykonavané analyzy: hemokultivaény automat, fluorescenény mikroskop, hmotnostny
spektrometer MALDI-TOF MS, pristroje a pomdcky pre molekularno-biologicku diagnostiku,
imunochemické analyzatory podla rozsahu vykonavanych analyz, diagnostika a laboratérne pomocky
pre Specializovanu mykologicki diagnostiku (mikroskopia, kultivacia, identifikacia dermatofytov
a inych vldknitych hub, kvantitativne testovanie citlivosti na antimykotikd), diagnostika a laboratorne
pomdcky pre Specializovanu parazitologickll diagnostiku, pristroje, diagnostika a laboratdrne
pomocky pre dokaz mykobaktérii a d’alSie podl'a zamerania laboratoria.

Minimalne materidlno-technické zabezpecenie narodného referencéného centra:

Zakladné vybavenie v sulade s platnym vynosom Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o
minimalnych poziadavkdch na persondlne zabezpecenie a materidlno-technické vybavenie



jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni a navySe vybavenie podl'a zamerania laboratéria (IV,
O).

Minimalne personalne zabezpecenie

Lekar so Specializaciou v odbore klinicka mikrobioldgia, laboratérny diagnostik v Specializacnom
odbore alebo s certifikovanou pracovnou c¢innostou v Specializatnom odbore laboratdérne a
diagnostické metody v klinickej mikrobiologii, vySetrovacie metdody v klinickej mikrobiologii a
laborant v Specializa¢nom odbore laboratdrne a diagnostické metody v klinickej mikrobiologii.

Interpretacia vysledkov testov

Interpretaciu  a postidenie relevantnosti vysledkov mikrobiologickych laboratornych vysetreni
vykonava klinicky mikrobioldog sohladom na diagnozu a klinicky stav pacienta. Relevantnost
vysledkov analyz priamo suvisi s kvalitou odberu, transportu a uchovavania biologickych vzoriek
zaslanych na testovanie (I, A).

Odhadované naklady

Naklady na vybavenie mikrobiologického laboratéria pozostavaji znakladov na priestorové
a pristrojové vybavenie, diagnostikd, laboratorne pomdcky, vypoctovl techniku, informacny systém,
transportné boxy, snimace teploty, odberovy material, ziadanky, mzdy laboratérneho personalu,
prevadzkové naklady, v pripade potreby naklady na zabezpecenie transportu biologického materialu.

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti I realizacie diagnostiky
Zakladné mikrobiologické laboratérium

a) Sucast’ laboratorneho komplexu vSeobecnej nemocnice poskytujucej akutnu zdravotna
starostlivost’. Poskytuje laboratorne sluzby pre nemocni¢né oddelenia a pre ambulantné
zdravotnicke zariadenia. V pripade potreby zabezpecuje transport vzoriek biologického materialu
do laboratéria vramci optimalneho casového intervalu, vo vynimocnych pripadoch do
maximalneho ¢asového limitu po odbere (Tabulka ¢.1) (1, B).

b) Poskytovatel’ laboratornej diagnostiky so sidlom laboratdria v priestoroch alebo mimo priestorov
vSeobecnej nemocnice poskytujucej akutnu zdravotnu starostlivost’ (I, A). Poskytuje laboratorne
sluzby pre nemocni¢né oddelenia a/alebo ambulantné zdravotnicke zariadenia. Zabezpecuje
transport vzoriek vramci optimalneho casového intervalu, vo vynimocnych pripadoch do
maximalneho ¢asového limitu po odbere (Tabulka ¢.1) (1, A).

Specializované mikrobiologické laboratérium

a) Sucast’ laboratorneho komplexu Specializovanej nemocnice poskytujicej akutnu zdravotnu
starostlivost. Poskytuje laboratorne sluzby pre nemocni¢né oddelenia a pre ambulantné
zdravotnicke zariadenia. V pripade potreby zabezpecuje transport vzoriek biologického materialu



v ramci optimalneho ¢asového intervalu, vo vynimocnych pripadoch do maximalneho casového
limitu po odbere (Tabulka ¢.1) (1, A).

b) Poskytovatel’ laboratornej diagnostiky so sidlom laboratoria v priestoroch alebo mimo priestorov
Specializovanej nemocnice poskytujucej akutnu zdravotnt starostlivost’ (I, B). Poskytuje
laboratorne sluzby pre nemocni¢né oddelenia a/alebo ambulantné zdravotnicke zariadenia.
Zabezpecuje transport vzoriek vradmci optimalneho casového intervalu, vo vynimocénych
pripadoch do maximalneho ¢asového limitu po odbere (Tabulka ¢.1) (I, A) .

Narodné referenéné centrum poskytuje Specializovani diagnosticklt Cinnost' pre vSetky
mikrobiologické laboratoria zaradené do siete zdravotnickych zariadeni v SR.

DalSie odporicania

V 16zkovych t.j. Gstavnych zdravotnickych zariadeniach poskytujticich akttnu zdravotnu starostlivost’
s poctom 16zok nad 250 ma byt lekar klinicky mikrobiolog, lekar so Specializaciou - hygienik,
epidemiolog alebo infektolog sucastou timu pre nemocni¢nu hygienu, prevenciu nozokomialnych
ndkaz araciondlnu antimikrobialnu terapiu (tato poradenska Cinnost’ je zabezpeCena bud formou
internych zamestnancov zdravotnickeho zariadenia alebo externou formou vo forme poradenstva).
V l6zkovych zdravotnickych zariadeniach poskytujucich akttnu zdravotnt starostlivost’ s poctom
16zok pod 250 zabezpecuje lekar klinicky mikrobiolog poradensku Cinnost’ v oblasti nemocnicnej
hygieny a racionélnej antimikrobidlnej terapie (formou interného zamestnanca alebo externou formou
poradenstva). Lekar v odbore klinickd mikrobiologia zabezpecuje vzdeldvanie v oblasti zasad
predanalytickej fazy mikrobiologickej diagnostiky (odber, transport, uchovavanie materialu),
interpretacie vysledkov mikrobiologickych vySetreni, racionalnej antiinfekénej liecby), vykonava
konzultatnu a konzilidrnu ¢innost’ pri navrhovani mikrobiologickych diagnostickych postupov, pri
antimikrobidlnej terapii a prevencii nozokomialnych ndkaz, spracovdva miestne prehl'ady antibiotickej
rezistencie pre racionalnu antimikrobidlnu terapiu, poskytuje aktudlne informacie o vyskyte
multirezistentnych mikroorganizmov na jednotlivych nemocni¢nych oddeleniach, podl'a potreby sa
zucastiuje vizit na vybranych oddeleniach

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a ziiCastnenych stran

Pravidelny vstupny skrining kolonizacie multirezistentnymi baktériami pri prijme do 16Zkového
zdravotnickeho zariadenia a pocas pobytu v flom, pri prekladoch v ramci 16zkového zdravotnickeho
zariadenia a medzi jednotlivymi 16Zkovymi zdravotnickymi zariadeniami je predpokladom pre
zabezpecovanie nevyhnutnych protiepidemickych opatreni v zdravotnickych zariadeniach.

Sledovanie stavu kolonizacie pacienta po navrate do ambulantnej zdravotnej starostlivosti umoziuje
v pripade opakovanej hospitalizacie zavedenie v€asnych protiepidemickych opatreni.

Alternativne odporucania

Tento diagnosticky Standard je podkladom pre vytvorenie siete mikrobiologickych laboratérii
spinajiici odborné kritéria pre spravny manazment predanalytickej fazy vySetreni v zaujme
zabezpecenia kvality vzoriek biologického materidlu a relevantnosti vysledkov mikrobiologickych



analyz. Predpoklada zavedenie nového zoznamu zdravotnych vykonov s aktualnym ohodnotenim
vykonov zohl'adiiujucim sucasné materidlové a personalne ndklady.

Specialny doplnok $tandardu

Zoznam zdravotnych vykonov vypracovany Slovenskou spolo¢nostou klinickej mikrobiologie.

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu

Vzhladom na narastanie rezistencie, zmeny epidemiologie MRO, vyvoj mikrobiologickych
diagnostickych metdd, potrebu nastavit’ indikatory a naplianie strategického planu realizovat’ reviziu
Standardu v intervale 1-krat rocne.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike alebo
liecbe ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup, ak sa vezmu do
uvahy dalsie vysetrenia, komorbidity alebo liecba, teda pristup zaloZeny na dokazoch alebo
na zaklade klinickej konzultacie alebo klinického konzilia.

Takyto klinicky postup ma byt jasne zaznamenany v zdravotnej dokumentdcii pacienta.
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