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Centra vysoce specializované traumatologickeé péce
Centra vysoce specializované péc€e o pacienty s popaleninami

Cast I.
Kontext

Té&zké Urazy jsou v CR hlavni pfiinou umrti obyvatel do 40 let a v celé populaci jsou &tvrtou
nejCastéjsi pfiCinou smrti. Ro¢né je nutno oSetfit pfiblizné 10 000 tézkych urazu, které
s sebou pfinaseji nejen zavazné zdravotni, ale i socialni a ekonomické problémy, a proto
bude oSetfovani téchto zavaznych poranéni soustiedéno do center vysoce specializované
péce tak, aby byla zajiSténa dostupnost, kvalita a efektivita zdravotni péce.

Kritéria zarfazeni poskytovatelll zdravotnich sluzeb do sit€é vysoce specializovanych
traumatologickych center (dale jen ,traumacentra“) a vysoce specializovanych center pro
pacienty s popaleninami (dale jen ,popaleninova centra®) byla pfipravena ve spolupraci se
zastupci Ministerstva zdravotnictvi, zdravotnich pojitoven a odbornych spoleénosti (Ceské
spoleénosti Urazové chirurgie, Ceské spolecnosti pro ortopedii a traumatologii pohybového
ustroji, Ceské spolegnosti intervenéni radiologie, Spoleénosti popaleninové mediciny,
Spoleénosti urgentni mediciny a mediciny katastrof, Ceské pediatricko-chirurgické
spoleénosti, Ceské radiologické spoleénosti a Asociace zdravotnickych zachrannych sluzeb
CR).

CASTIL

Vyzva k podani zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované
traumatologické péce

Cl. 1
Ministerstvo zdravotnictvi timto uvefejhiuje podle § 112 zdkona ¢&. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjSich predpisu,
(dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®), vyzvu k podani zadosti o udéleni:

- Statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé,
- Statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro déti,
- Statutu centra vysoce specializované péce o pacienty s popaleninami.

Uzemim, pro které ma byt vysoce specializovana zdravotni pése poskytovana, je Ceska
republika.
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Statut centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé, statut centra vysoce
specializované traumatologické péce pro déti a statut centra vysoce specializované péce
0 pacienty s popaleninami bude udélen maximalné na dobu 5 let.

V souladu s § 112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach neni na udéleni statutu centra
pravni narok.

Pro zajisténi kvality a dostupnosti oSetfeni téZzkych Uraz( a zavaznych popalenin se za
optimalni pro CR povaZzuje maximalné:

- 12 traumacenter pro dospélé,

- 8 traumacenter pro déti,

- 3 popaleninova centra.

Za vysoce specializovanou traumatologickou pé¢i se povazuje zdravotni péce o Triaz
pozitivni pacienty (definovano v priloze) a zdravotni péée o pacienty s tézkymi urazy
uvedenymi v ¢asti AaB. Za vysoce specializovanou péci v oboru popaleninova
medicina se povazuje zdravotni péce o pacienty se zavaznymi popaleninami
uvedenymi v pfiloze €. 1.

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované traumatologické pécée se
stanovenymi doklady se predklada Ministerstvu zdravotnictvi na adresu: Ministerstvo
zdravotnictvi, odbor zdravotni péce, Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2, a to ve |Ihité do 30
kalendarnich dnl od zverejnéni této vyzvy. Pro tento ucel je nutné pouzit formular zadosti
uvedeny v priloze vyzvy. Lhita pro podani Zadosti je zachovana, je-li posledni den Ihaty
Zadost podana k postovni pfepravé. Bude-li Zadost podana prostfednictvim datové schranky,
povazuje se zadost za v€asné podanou, je-li nejpozdéji posledni den lhiaty dodana do datové
schranky Ministerstva zdravotnictvi.

Poradi Zzadatell o udéleni Statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro
dospélé, Statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro déti a Statutu
centra vysoce specializované péce o pacienty s popaleninami bude stanoveno v souladu
s kritérii uvedenymi v § 112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach, tj. s pfihlédnutim ke
kvalifikaénim predpokladim zdravotnickych pracovniki a s pfihlédnutim k provedenym
zdravotnim vykonlm a poctim hospitalizovanych pacientd uvedenych v tabulce (pfiloha ¢. 2
— Zadost) v obdobi od 1.1.2015 — 31.12.2019, a to vzdy jednotlivé za kazdy kalendarni rok.

Poskytovatel Zadajici o udéleni statutu centra vysoce specializované péCe musi splfiovat
v dobé podani zadosti nad ramec platnych vyhlasek ¢. 99/2012 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisl, o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb (dale jen
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,vyhlaska €. 99/2012 Sb.“) a €. 92/2012 Sb., o poZadavcich na minimalni technické a vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, dalSi pozadavky na
vécné a technické vybaveni a personalni zabezpeceni uvedené dale v této vyzvé.

Cast A
Centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé

Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

Traumacentra pro dospélé zajistuji komplexni diagnosticko IéCebnou péci zejména

o pacienty s t&mito tézkymi urazy:

1. Polytrauma

2. Kraniocerebralni poranéni s pfetrvavajici poruchou védomi a zavaznou neurologickou
symptomatologii

3. Zavazné maxilofacialni poranéni, pfedevsim s postizenim ocnice, s obturaci hornich cest
dychacich a s poruchou skusu

4. Poranéni krénich cév, pradusnice a brachialniho plexu

5. Sériova zlomenina Zeber s nestabilitou hrudni stény, zavazné krvaceni do hrudniku
a mediastina, velkych bronchu

6. Zavazna poranéni nitrobfiSnich a retroperitonealnich organu, zejména dilacerace jater

7. Dislokované zlomeniny panevniho kruhu

8. Sdruzené poranéni s dislokovanou zlomeninou acetabula

9. Sdruzené poranéni se zavaznymi nitrokloubnimi zlomeninami postihujici velké klouby

10. Zlomeniny dlouhych kosti sdruZzené s cévnim a nervovym poranénim

11. Rozsahlé devastace mékkych tkani a koncetinova amputacni poranéni vyzadujici

kooperaci traumatologa a mikrochirurga
12. Zavazna poranéni obratll, poranéni michy
13. Stfelna, bodna a stfepinova poranéni spojena s ohrozenim vitalnich funkci

Cl. 1
Obecné pozadavky
V traumacentru musi byt pro pacienty zajistén:
- urgentni pfijem | typu jako samostatné vyc¢lenéné specializované pracovisté:
= min. 9 lGzek (3 resuscitaéni I0Zka + 6 expektacnich IUzek)

- akutni lizkova péce intenzivni:



CASTKA 1/2021 VESTNIK MZ CR 5

i g‘ Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
- CESKE REPUBLIKY

= min. 10 lGZek na jednotce intenzivni péce 2. stupné spliujici pozadavky na
personalni, vécné a technické vybaveni JIP chirurgickych oborl pro potfeby
traumacentra,

= min. 6 samostatnych resuscitacnich luzek anesteziologicko-resuscitacniho
oddéleni vy€lenénych pro potfeby traumacentra,

- akutni lGzkova péce standardni:
= 30-60 luzek samostatného oddéleni nebo kliniky Urazové chirurgie,
= min. 100 lGzZek v dalSich chirurgickych oborech,

- akutni rehabilitaéni péce s min. poétem 15 liZek pro potrfeby traumacentra,

- heliport nebo provozni misto HEMS vybudované v souladu s narodnim predpisem
L14H.

Dale je v traumacentru zajiSténa mezioborova spoluprace a dostupnost

1) Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu na pracovisti v téchto oborech:

- Urazova chirurgie (traumatologie),

- chirurgie,

- ortopedie a traumatologie pohybového ustroji,
- neurochirurgie,

- anesteziologie a intenzivni medicina,

- radiologie a zobrazovaci metody.

2) Dostupnost béhem bézné pracovni doby na pracovisti

- hrudni chirurgie,

- cévni chirurgie,

- maxilofacialni chirurgie,

- intervenéni radiologie,

- vnitfni Iékafstvi, v€etné zajisténi endoskopie,

- neurologie, oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku, gynekologie
a porodnictvi, urologie, psychiatrie,

- antibiotické stfedisko.

3) Dostupnost dalSi péde:

- plasticka chirurgie, je pfipustné smluvni zajisténi,
- smluvni navaznost na kardiochirurgii, spinalni jednotku a naslednou rehabilitacni pédi
(obor rehabilitacni a fyzikalni medicina),



6 VESTNIK MZ CR CASTKA 1/2021

g. Y " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
h 9 T4l CESKE REPUBLIKY

- smluvni navaznost na oddéleni provadgjici replantace,
- smluvni navaznost na oddéleni popaleninové mediciny,
- psychologicka péce,

- pédce o stomie,

- nutriéni péce,

- socialni péce,

- protetika.

Cl. 2
Pozadavky na personalni zabezpeceni péce v traumacentru

Vedoucim pracovnikem traumacentra je lékaf se specializovanou zpusobilosti nebo se
zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) s minimalné
desetiletou praxi v oboru a s uvazkem 1,0.

Traumatologicky tym

Traumacentrum disponuje 3 traumatologickymi tymy dostupnymi 24 hod. denné, ztoho
jeden tym je pfitomny na pracovisti a dalSi dva tymy dostupné v ramci Traumatologického
planu.

Vedoucim pracovnikem traumatymu je |ékaf se specializovanou zpusobilosti nebo se
zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) nebo v oboru
v8eobecné chirurgie s minimalné desetiletou praxi v oboru a s uvazkem 1,0. Vedouci
traumatologického tymu je vyc€lenén pro oddéleni urgentniho pfijmu a je zodpovédny za
prevzeti Triaz pozitivnich pacientd od vedouciho lékafe urgentniho pfijmu nebo Iékare
zdravotnické zachranné sluzby/letecké zachranné sluzby a odpovida za zajisténi
a organizaci zdravotni péce o Tridz pozitivni pacienty a pacienty s téZkymi urazy (Cast A).

Dalsi personalni zajisténi:

1) Minimalné 32 lékafu kazdy s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v chirurgickych

oborech, z toho:

- min 8 lékarl se specializovanou zpUsobilosti v oboru vSeobecné chirurgie,

- min.6 lékarl se specializovanou zpUsobilosti v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji,

- min. 4 lékali se specializovanou zpuUsobilosti v oboru nebo se zvlastni specializovanou
zpusobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie),

- min. 5 Iékarl se specializovanou zpUsobilosti v oboru neurochirurgie,
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2)

min. 3 |ékafi se specializovanou zplsobilosti v oboru cévni chirurgie,

min. 3 |ékafi se specializovanou zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie nebo se zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru hrudni chirurgie,
min. 3 |ékafi se specializovanou zplsobilosti v oboru maxilofacialni chirurgie.

Minimalné 15 lékafu kazdy s uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru

anesteziologie a intenzivni medicina.

3)

Minimalné 3 lékafi, kazdy s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti v oboru

radiologie a minimalné 2 lékafi, kazdy s Uvazkem 1,0 se specializovanou zpusobilosti
v oboru intervenéni radiologie.

4) Nelékarsti zdravotnicti pracovnici:

vSeobecna sestra bez dohledu s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 lUzek nad ramec
pozadavk(l na personaini zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.,

klinicky psycholog s uvazkem 0,5 na kazdych 30 luzek,

fyzioterapeut s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 lUzek,

sanitar s Uvazkem 1,0 nebo oS$etfovatel s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 IiZzek nad ramec
pozadavkl na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.

CL.3

Pozadavky na technické a vécné vybaveni

a) Pristrojové vybaveni

radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro skiagrafii,
multidetektorové CT, MRI (o sile pole alesponn 1,5 T), sonografii, 3D navigaci,
angiograficky pfistroj s vybavenim pro zajisténi periferni cévni intervence, vedeni
zdravotnické dokumentace v elektronické formé,

laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a mikrobiologicka.

b) Operacni saly

1 hybridni nebo urgentni operacni sal (doporu€eni vybudovat hybridni operacni sal),
1 operacni sal pro dutinovou chirurgii,

1 operacni sal pro konCetinovou chirurgii,

1 operacni sal pro neurochirurgické vykony u polytraumat.
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Operacni saly jsou vybaveny pro operativu v oblasti chirurgie bfisni (vCetné laparoskopie),
hrudni (v€etné thorakoskopie), patefe a hlavy, konCetinove, cévni, otorinolaryngologie,
urogenitalni, gynekologie a plastické chirurgie.

CL4
Ostatni pozadavky

Traumacentrum:
- pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

- zadava data do Narodniho registru Uraz(,

- provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projektd,

- zavadi vysledky Iékafské védy do praxe,

- zajistuje specializacni vzdélavani,

- je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi pro uskutecfovani vzdélavaciho programu
pro obor specializaéniho vzdélavani urazové chirurgie, vSeobecné chirurgie, ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji a anesteziologie a intenzivni medicina 2. stupné
a urgentni mediciny.

CL.5
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Poskytovatel, ktery ziska statut traumacentra pro dospélé, pravidelné sleduje indikatory
kvality poskytované zdravotni pé€e a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku uvefejfiuje ucelené
vysledky za pfedchozi rok na svych internetovych strankach. Verifikacni analyza
z centralnich dat Narodniho zdravotnického informacéniho systému (NZIS) bude pravidelné
publikovana ke dni 1. 6. nasledujiciho kalendarniho roku.

Cl.6
Poradi uchazecu:

V souladu s § 112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach bude stanoveno poradi uchazecéu
o udéleni statutu traumacentra pro dospélé, ktefi vyhovéli podminkam a pozadavkim vyzvy.

Poradi uchaze¢l bude stanoveno na zakladé téchto kritérii:

- kvalifikaéni predpoklady zdravotnickych pracovnikli pro poskytovani vysoce
specializované zdravotni péce,

- doba, rozsah a dostupnost poskytovani vysoce specializované zdravotni péce,

- pocet hospitalizovanych Triaz pozitivnich pacientt od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2019,
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- pocet hospitalizovanych pacientl s diagnézou polytraumatu od 1. 1. 2015 do 31. 12.
2019,

- Uzemi, pro které bude uchaze¢ o statut traumacentra pro dospélé zajiStovat vysoce
specializovanou zdravotni péci.

CastB

Centra vysoce specializované traumatologické péce pro déti

Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

Traumacentra pro déti zajistuji komplexni diagnosticko-lIé€ebnou péci zejména o détské
pacienty s témito téZkymi urazy:

1.
2.

Polytrauma

Kraniocerebralni poranéni s pretrvavajici poruchou védomi a/nebo zavaznou
neurologickou symptomatologii

Zavazné poranéni hrudni, nitrobfiSni a retroperitonealnich organl, zviasté pfi
sdruzeném poranéni

Zavazné maxilofacialni poranéni

Zavazné zlomeniny:

viceCetné zlomeniny,

etazové vicecetné zlomeniny ipsilateralni i kontralateralni, zvlasté v oblasti fyz,
zavazné, rozsahlé oteviené zlomeniny s vétsi ztratou krytu mékkych tkani, nebo
s rozsahlym poskozenim mékkych tkani ohrozenych kompartmentovym syndromem,
nebo zlomeniny s poranénim perifernich nervl a cév,

nereponibilni, nestabilni a zavazné atypické suprakondylické zlomeniny humeru,
dislokované zlomeniny panevniho kruhu, zvlasté pfi sdruzeném poranéni,

zlomeniny acetabula, v oblasti ypsilonové chrupavky,

zlomeniny kréku femuru,

fyzarni poranéni a nitrokloubni zlomeniny s nejasnou diagnézou,

tristivé a dislokované zlomeniny obratlu.

Cl. 1
Obecné pozadavky

V traumacentru musi byt pro pacienty zajistén:

urgentni pfijem:
= min. 2 lGzka pro détské pacienty
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- akutni lGzkova péce intenzivni:
= min. 6 liZzek na jednotce détské intenzivni péce, splfiujici pozadavky na
personalni, vécné a technické vybaveni JIP chirurgickych oborl pro potreby
traumacentra, z toho min. 4 samostatna resuscitac¢ni lUzka pro déti,

- akutni lGzkova péce standardni:
* min. 20 lGZzek samostatného oddéleni nebo kliniky détské chirurgie, nebo détské
lGZkové stanice oddéleni nebo kliniky Urazové chirurgie,

- heliport nebo provozni misto HEMS vybudované v souladu s narodnim predpisem
L14H.

Dale je v traumacentru pro déti zajiSténa mezioborova spoluprace a dostupnost

1) Nepretrzita dostupnost 24 hodin 7 dni v tydnu na pracovisti v téchto oborech:

- détska chirurgie nebo urazova chirurgie (traumatologie)
- anesteziologie a intenzivni medicina,

- pediatrie

- radiologie a zobrazovaci metody

2) Dostupnost béhem bézné pracovni doby na pracovisti, nepretrzitd dostupnost 24 hodin

7dni v tydnu na telefonu v téchto oborech:

- hrudni chirurgie,

- cévni chirurgie,

- neurochirurgie,

- intervenéni radiologie,

- ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

- maxilofacialni chirurgie,

- vnitini Iékafstvi, v€etné zajisténi endoskopie,

- konziliarni sluzby v oborech neurologie, oftalmologie, otorinolaryngologie a chirurgie
hlavy a krku, gynekologie a porodnictvi, urologie, psychiatrie,

- antibiotické stfedisko,

- détska chirurgie u traumacenter pro déti na pracovistich urazove chirurgie

3) Dostupnost dalSi péce:

- plasticka chirurgie, je pfipustné smluvni zajisténi,
- smluvni navaznost na spinalni jednotku a naslednou rehabilitaéni péci (obor
rehabilitaéni a fyzikalni medicina),
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- smluvni navaznost na oddéleni provadgjici replantace,
- smluvni navaznost na oddéleni popaleninové mediciny,
- psychologicka péce,

- pédce o stomie,

- nutriéni péce,

- socialni péce,

- protetika.

Cl. 2
Pozadavky na personalni zabezpeceni péce v traumacentru pro déti

Vedoucim pracovnikem traumacentra pro déti je Iékal se specializovanou zpusobilosti
v oboru détska chirurgie nebo se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) s min. desetiletou praxi v oboru
a uvazkem 1,0.

Traumatologicky tym

Traumacentrum disponuje 2 traumatologickymi tymy dostupnymi 24 hod. denné, ztoho
jeden tym je pfitomny na pracovisti a 1 tym je dostupny v ramci Traumatologického planu.

Vedoucim pracovnikem traumatymu je |ékal se specializovanou zpusobilosti v oboru
détska chirurgie, nebo se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni specializovanou
zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie) s min. desetiletou praxi v oboru
a s uvazkem 1,0. Vedouci traumatologického tymu je vyclenén pro oddéleni urgentniho
pfijmu a je zodpovédny za prevzeti Tridz pozitivnich pacientd od vedouciho Iékare
urgentniho pfijmu nebo Iékafe zdravotnické zachranné sluzby/letecké zachranné sluzby
a odpovida za zajisténi a organizaci zdravotni péce o Triaz pozitivni pacienty a pacienty
s téZkymi urazy (Cast B).

Dalsi personalni zajisténi:

- min. 5 lékafl se specializovanou zpusobilosti v oboru détska chirurgie nebo se
specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni specializovanou zplsobilosti v oboru Urazova
chirurgie (traumatologie) s min. pétiletou zkuSenosti v péli o détské urazy a détska
polytraumata kazdy s uvazkem 1,0,

- v8eobecna sestra bez dohledu s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 lUzek nad ramec
pozadavk(l na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.,

- psycholog ve zdravotnictvi s tvazkem 0,5 na kazdych 30 luzek,

- fyzioterapeut s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 lUzek,
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- sanitaf s Uvazkem 1,0 nebo oSetfovatel s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 lizek nad ramec
pozadavk(l na personaini zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.

¢l 3

Pozadavky na technické a vécné vybaveni

a) Pristrojové vybaveni

- radiodiagnostické vybaveni pro kompletni zobrazovaci metody — vybaveni pro skiagrafii,
multidetektorové CT, MRI (o sile pole alespon 1,5 T), sonografii, angiograficky pfistroj
s vybavenim pro zajisténi periferni cévni intervence, vedeni zdravotnické dokumentace
v elektronické formé,

- laboratorni diagnostika biochemicka, hematologicka a mikrobiologicka.

b) Operacni saly

- 1 urgentni operacni sal,

- 1 operaéni sal pro dutinovou chirurgii,

- 1 operacni sal pro kon¢etinovou chirurgii.

Operacni saly jsou vybaveny pro operativu v oblasti chirurgie bfiSni (v€etné laparoskopie),
hrudni (v€etné thorakoskopie), patefe a hlavy, konCetinové, cévni, otorinolaryngologie,
urogenitalni a plastické chirurgie.

Cl. 4
Ostatni pozadavky

Traumacentrum pro déti:
- pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,

- zadava data do Narodniho registru traz(,

- provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projekt,
- zavadi vysledky Iékarské védy do praxe,

- zajistuje specializa¢ni vzdélavani.

CL5
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Poskytovatel, ktery ziska statut traumacentra pro déti, pravidelné sleduje indikatory kvality
poskytované zdravotni péCe a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku uverejhuje ucelené
vysledky za predchozi rok na svych internetovych strankach. Verifikacni analyza



CASTKA 1/2021 VESTNIK MZ CR 13

g. Y " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
h 9 T4l CESKE REPUBLIKY

z centralnich dat Narodniho zdravotnického informacéniho systému (NZIS) bude pravidelné
publikovana ke dni 1. 6. nasledujiciho kalendarniho roku.

Cl.6
Pofadi uchazecéu:

V souladu s § 112 odst. 4 zakona o zdravotnich sluzbach bude stanoveno poradi uchazecéu
o udéleni statutu traumacentra pro déti, ktefi vyhovéli podminkam a pozadavkim vyzvy.

Poradi uchazeclt bude stanoveno na zakladé téchto kritérii:

kvalifikaéni  predpoklady zdravotnickych pracovniki pro poskytovani vysoce
specializované zdravotni péce,

doba, rozsah a dostupnost poskytovani vysoce specializované zdravotni péce,

pocet hospitalizovanych Tridz pozitivnich pacientd od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2019,

pocet hospitalizovanych pacientl s diagnézou polytraumatu od 1. 1. 2015 do 31. 12.
2019,

uzemi, pro které bude uchaze¢ o statut traumacentra pro déti zajiStovat vysoce
specializovanou zdravotni pe&ci.

CastC
Centra vysoce specializované péce o pacienty s popaleninami

Pozadavky na personalni zabezpeceni, technické a vécné vybaveni a organizaci

Cl. 1
Obecné pozadavky

V popaleninovém centru musi byt pro pacienty zajistén:

urgentni pfijem

akutni llzkova péce intenzivni:
= min. 5 liZzek na jednotce intenzivni pée 2. stupné v oboru popaleninova
medicina,

akutni liZzkova péce standardni:
* min. 10 lGZek na oddéleni popalenin.

Cl. 2
Pozadavky na personalni zabezpeceni péce v popaleninovém centru
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Vedoucim pracovnikem popaleninového centra je |ékar se specializovanou zpusobilosti
nebo se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru popaleninova medicina s desetiletou
praxi v oboru a s uvazkem 1,0.

Dalsi personalni zajisténi:

min. 8 lékafl se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni odbornou zpUlsobilosti
v oboru popaleninova medicina, nebo se specializovanou zpusobilosti v oboru plasticka
chirurgie nebo chirurgie nebo se specializovanou zpUsobilosti nebo zvlastni
specializovanou zpusobilosti v oboru uUrazova chirurgie (traumatologie) s min. 3letou
praxi v péci o pacienty s popaleninami a uvazky 1,0,

min. 1 |IékarF se specializovanou zpuUsobilosti nebo zvlastni odbornou zpulsobilosti v oboru
intenzivni medicina a uvazkem 1,0,

min. 1 lékar se specializovanou zpUsobilosti v oboru pediatrie nebo détska chirurgie
a uvazkem 1,0,

vSeobecna sestra bez dohledu s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 luzek nad ramec
pozadavkl na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.,

psycholog ve zdravotnictvi s Gvazkem 0,5 na kazdych 30 I0zek,

fyzioterapeut s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 lUzek,

sanitar s Uvazkem 1,0 nebo oSetfovatel s Uvazkem 1,0 na kazdych 30 IiZzek nad ramec
pozadavkl na personalni zabezpeceni podle vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.

¢L3

Pozadavky na technické a vécné vybaveni

Operacni saly

1 operacéni sal pro korektivni a rekonstrukéni vykony po popaleni, kromé vykonl
mikrochirurgickych,

vécné vybaveni pro operativu pacientll s popaleninami — specializované instrumentarium
pro odbér a transplantaci klze.

Cl4
Ostatni pozadavky

Popaleninové centrum:

pravidelné aktualizuje Traumatologicky plan,
zadava data do Narodniho registru urazu,
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- provadi vyzkum, zapojuje se do narodnich i mezinarodnich vyzkumnych projektd, zavadi
vysledky |ékarské védy do praxe,

- je akreditovano Ministerstvem zdravotnictvi pro uskutecfovani vzdélavaciho programu
v oboru popaleninova medicina.

CL.5
Indikatory kvality poskytované zdravotni péce a vykonnosti centra

Poskytovatel, ktery ziska statut popaleninového centra, pravidelné sleduje indikatory kvality
poskytované zdravotni péce a pravidelné ke dni 1. 6. daného roku uvefejiiuje ucelené
vysledky za pfedchozi rok na svych internetovych strankach. Verifikacni analyza
z centralnich dat Narodniho zdravotnického informacéniho systému (NZIS) bude pravidelné
publikovana ke dni 1. 6. nasledujiciho kalendainiho roku.

Cl.6
Poradi uchazeéu:

V souladu s § 112 odst. 4 zadkona o zdravotnich sluzbach bude stanoveno poradi uchazecu
o udéleni statutu popaleninového centra, ktefi vyhovéli podminkam a pozadavkim
vymezenym ve vyzve.

Poradi uchazecl bude stanoveno na zakladé téchto kritérii:

- kvalifikaéni predpoklady zdravotnickych pracovnikli pro poskytovani vysoce
specializované zdravotni péce,

- doba, rozsah a dostupnost poskytovani vysoce specializované zdravotni péce,

- pocet hospitalizovanych pacientl s popaleninami vrozsahu do 50 % povrchu téla
od 1.1.2015 do 31. 12. 2019,

- uUzemi, pro které bude uchaze¢ o statut popaleninového centra zajiStovat vysoce
specializovanou zdravotni péci.
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Priloha ¢. 1
Triaz

Tridéni drazovych pacientd podle zavaznosti zdravotniho stavu (dale jen ,Triaz") je
nastrojem K jejich systematickému smérovani z mista zranéni k cilovému poskytovateli, ktery
je zpusobily odborné zaijistit pokracovani zdravotni péce pacientovi, odpovidajici zavaznosti
postizeni zdravi nebo pfimému ohroZeni Zivota v daném regionu. TridZz rizika vychazi
z Tridze ohrozeni zivotnich funkci, ktera identifikuje pacienty s rizikem ohrozeni zivotnich
funkci > 10 %, pfipadné z TriaZze u popalenin u dospélych a déti.

Triadz pozitivni pacient

TridZ ohrozeni Zivotnich funkci se sklada z veli€in zjistitelnych na misté urazu, kterymi jsou
prvni zjisténé hodnoty fyziologickych funkci, fyzikalné zjistitelna anatomicka poranéni a urcité
prvky vypovidajici o mechanizmu urazu. Dostacuje jedna pozitivni veli€ina v alespon jedné
ze tfi uvedenych skupin veli€in k tomu, aby byl pacient oznacen za Triaz pozitivniho (dale jen
»1riaz pozitivni pacient®). Pomocnym kritériem je vék a komorbidita. Triaz pozitivni pacient je
povazovan za pacienta v pfimém ohroZeni Zivota a je indikovany k primarnimu smérovani do
traumacentra. V souladu s § 6 odst. 2 zakona ¢. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné
sluzbé, ma traumacentrum povinnost Tridz pozitivniho pacienta prevzit. V pribéhu prepravy
pacienta na urgentni pfijem traumacentra operaéni stfedisko poskytovatele zdravotnické
zachranné sluzby informuje traumatologické centrum o klinickém stavu pacienta.

Triaz ohrozeni zivotnich funkci
Identifikuje na misté Urazu pacienty vystavené energii ekvivalentni narazu v rychlosti > 35

km/h. Az 90 % pacientl se zranénim klasifikovanym v Injury Severity Score > 15 bylo takové
energii vystaveno a jejich riziko brzkého ohrozeni nékteré ze Zivotnich funkci > 10 %.
Tito pacienti splfiuji kritéria pro primarni smérovani do traumacentra.

Pozitivita:
Staci pozitivni jedna polozka v alespor jedné skupiné ,F“ nebo ,A“ nebo ,M®. Skupina ,P*
obsahuje pomocné faktory.

F. Fyziologické ukazatele:
1. GCS <13
2. TKsyst. <90 mmHg
3. DF <10 nebo > 29/
4. Pretrvavajici urazova paréza / plegie
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A. Anatomicka poranéni:
1. pronikajici kraniocerebralni poranéni,
nestabilni hrudni sténa,
pronikajici hrudni poranéni,
pronikajici bfisni poranéni,
nestabilni panevni kruh,
zlomeniny > 2 dlouhych kosti (humerus, femur, tibie)

AR

M. Mechanizmus poranéni:

pad z vyse > 6 m,

prejeti vozidlem,

srazeni vozidlem rychlosti > 35 km/h,
katapultaz z vozidla,

zaklinéni ve vozidle,

smrt spolujezdce,

zavaleni t&Zkymi pfedméty.

No Gk wh=

P. Pomocna kritéria:
1. vék <6 let,
2. vék > 60 let,
3. komorbidita kardiopulmonalni,
4. vliv omamnych a psychotropnich latek.

Triaz popalenin dospélych a déti
Rozsah a hloubka postiZzeni:

- Ist.>50 % TBSA,

- IlI'st.>20 % TBSA,

- lIst.>5 % TBSA.

2. Lokalizace zranéni = Il. st.
- oblicej,
- ruce,
- nohy,
- genital.

3. Popalenina v ramci polytraumatu nebo zavaznych komorbidit.

4. Zasazeni a pruchod elektrickym proudem.
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5. Poruseni kozniho krytu zafenim (onkologie, radiaéni nehody).
Tridéni popalenin u déti:

Vékova kategorie 0 — 2 roky

- lLst.> 5%TBSA
- ll.st.> 2% TBSA
- lIb.-lll. st. > jakykoli rozsah a lokalizace

Vékova kategorie 2 — 8 let

- lLst.> 15% TBSA
- ll.st.> 5% TBSA
- llIb. - lll. st. > jakykoli rozsah a lokalizace

Vékova kategorie 8 — 15 let

- l.st.> 30 % TBSA
- ll.st.> 10 % TBSA
- lIb. - 1ll. st. > jakykoli rozsah a lokalizace

Vékova kategorie 15 — 18 let
- Ist. >50% TBSA,

- lI'st. >20 % TBSA,
- llI'st.>5 % TBSA.
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Priloha ¢. 2

Zadost o udéleni statutu centra vysoce specializované zdravotni péée

Poskytovatel zdravotnich sluzeb timto zada o udéleni:
a) statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro dospélé™
b) statutu centra vysoce specializované traumatologické péce pro déti*

c)

statutu centra vysoce specializované péée pro pacienty s popaleninami*

Identifika€ni udaje poskytovatele zdravotnich sluzeb — uchazece o statut centra
vysoce specializované péce

B =] 0] 1 LS 1T 1]

Datova schranka

Poskytovatel timto zada o udéleni statutu centra (doplnit typ centra)
Poskytovatel prohlasuje, Ze:

1.
2.

3.

v8echny udaje uvedené v zadosti a prilozenych dokladech jsou pravdive,

dodrzi vSechny podminky, za nichz mu bude statut centra vysoce specializované
péce udélen a umozni kontrolu jejich plnéni,

pisemné oznami Ministerstvu zdravotnictvi zmény vSech udaju a podminek, za nichz
mu byl statut centra vysoce specializované péce udélen, a to nejpozdéji do 15 dnl
ode dne jejich vzniku,

souhlasi s tim, aby pro potfeby zhodnoceni jeho €innosti poskytovaly zdravotni
pojistovny a Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR Ministerstvu zdravotnictvi
udaje o poctu provedenych zdravotnich vykonl poskytovatele vysoce specializované
péce. Souhlas neni udélen pro Ucely jakéhokoliv zvefejnéni téchto udaji ¢i poskytnuti
tfetim osobam.

Podpis statutarniho organu a razitko poskytovatele
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Vyplnénou a podepsanou pisemnou zadost zaslete do 30 kalendafnich dnii od uverejnéni
vyzvy na adresu: Ministerstvo zdravotnictvi CR, odbor zdravotni péce, Palackého namésti

4,128 01 Praha 2.

K zadosti o udéleni statutu centra vysoce specializované péce musi byt pfrilozeny:

1. opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb,
2. Uudaje o rozsahu a objemu vysoce specializované zdravotni péce,

3. prohlaseni Zadatele o statut centra vysoce specializované péce, Ze spliiuje poZzadavky na
technické a vécné vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz ma byt vysoce
specializovana péce poskytovana, a na personalni zabezpeceni této péce v rozsahu

uvedeném ve vyzve,

4. osobni udaje — jméno a pfijmeni pracovnika uréeného pro vykon funkce vedouciho
centra, kopie dokladu o jeho nejvy$si dosazené kvalifikaci a idaje o vySi jeho pracovniho

uvazku,

5. osobni Uudaje — jmenny seznam zdravotnickych pracovnikl a vyse jejich Uvazki

(neposilat doklady o kvalifikaci),

6. udaje o uzemi, pro které bude uchaze€ o statut centra vysoce specializovanou zdravotni
péci zajiStovat — popis oblasti (okresy Ci kraje, pocty obyvatel), z niz zejména pfijima

v8echny Tridz pozitivni pacienty.

7. Udaje o poctu pacientd, jimz byly u poskytovatele, u kterého ma byt vysoce
specializovana péce poskytovana, provedeny zdravotni vykony — podle ,Vyroéni zpravy
traumacenter” za roky 2015, 2016, 2017, 2018 a 2019 (viz tabulka — pro kazdy zdravotni

vykon zapodist stejné rodné Cislo vzdy pouze 1x)

Udaje podle bodu 2-5 vyplitte do nasleduijici tabulky, v&etné dalich udaji:

Aktualni stav u
zadatele (ke dni
podani zadosti, neni-li
uvedeno jinak)

Pocet hospitalizovanych Triaz pozitivnich pacienti od 1. 1. 2015 do 31.

12. 2019 vZdy za jednotlivé roky

Pocet hospitalizovanych pacientl s diagnézou polytraumatu od 1. 1.
2015 do 31. 12. 2019 za jednotlivé roky

Pocet hospitalizovanych détskych pacientl s diagnézou polytraumatu
od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2019 za jednotlivé roky

Pocet hospitalizovanych pacientt s popaleninami v rozsahu nad 50 %
povrchu téla od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2019 za jednotlivé roky

Pocet hospitalizovanych pacientl s popaleninami v rozsahu do 50 %
povrchu téla od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2019 za jednotlivé roky
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Uzemi, pro které bude uchazeé o statut traumacentra zajitovat vysoce
specializovanou zdravotni pédi

Jméno a pfijmeni, nejvyssi dosazené vzdélani a velikost pracovniho
Uvazku vedouciho pracovnika centra

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékaru se specializovanou zpUsobilosti
nebo se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru Urazova
chirurgie (traumatologie)

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékaru se specializovanou zpUsobilosti
nebo se zvlastni specializovanou zpusobilosti v oboru v§eobecna
chirurgie

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékafl se specializovanou zpusobilosti
v oboru ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji

Jmenny seznam a vyS$e Uvazk( |ékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru neurochirurgie

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékafl se specializovanou zpusobilosti
v oboru cévni chirurgie

Jmenny seznam a vyS$e Uvazk( |ékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru hrudni chirurgie nebo se zvlastni specializovanou zpulsobilosti
v oboru hrudni chirurgie

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékaru se specializovanou zpUsobilosti
v oboru maxilofacialni chirurgie

Jmenny seznam a vyS$e UvazkUl |ékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru anesteziologie a intenzivni medicina

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékaru se specializovanou zpUsobilosti
v oboru radiologie

Jmenny seznam a vyS$e UvazkUl |ékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru intervencni radiologie.

Jmenny seznam a vy$e Uvazku lékaru se specializovanou zpUsobilosti
v oboru détska chirurgie nebo se specializovanou zpUsobilosti nebo
zvlastni specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie
(traumatologie) s min. pétiletou zkuSenosti v péci o détské urazy a
détska polytraumata

Jmenny seznam a vyS$e UvazkUl |ékarl se specializovanou zpUsobilosti
nebo zvlastni odbornou zpUlsobilosti v oboru popaleninova medicina,
nebo se specializovanou zplsobilosti v oboru plasticka chirurgie nebo
chirurgie nebo se specializovanou zpusobilosti nebo zvlastni
specializovanou zpUsobilosti v oboru Urazova chirurgie (traumatologie)
s min. 3letou praxi v péci o pacienty

Jmenny seznam a vyS$e Uvazk( |ékarl se specializovanou zpUsobilosti
v oboru pediatrie nebo détska chirurgie

Pocet v8eobecnych sester bez dohledu s uvazkem 1,0 na kazdych 30




22 VESTNIK MZ CR CASTKA 1/2021

i ? Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
- CESKE REPUBLIKY

l0zek

Pocet klinickych psychologll s Uvazkem 0,5 na kazdych 30 lUzek

Pocet fyzioterapeutl s Uvazkem 1,0 na kazdych 15 ldzek

Pocet sanitard s uvazkem 1,0 nebo osetfovatell s Uvazkem 1,0 na
kazdych 30 l0zek

Pocet IGZek urgentni pfijem | typu

Pocet lizek JIP

Pocet l0Zzek ARO

Pocet standardnich lUzek

*nehodici se $krtnéte!
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Registr tuberkulézy
Metodika sbéru a vyplhiovani vstupnich dat pro hlaseni tuberkulozy
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1. Uvod

V registru tuberkulézy (dale jen RTB) se v souladu se surveillance tohoto onemocnéni sleduji
vSechny osoby, u kterych byla na uzemi CR zji$téna tuberkuléza nebo jina mykobakterioza, a
osoby dispenzarizované ve skupinach tzv. aktivni (PI, Ml) i inaktivni (PIl, MIl) tuberkul6zy nebo
jiné mykobakteridzy.

Zfizeni registru vychazi z povinnosti osob poskytujicich (zdravotnickou) péci hlasit infekéni
onemocnéni a podezieni na né podle § 62 zakona' a dale z ustanoveni provadécich
vyhladek?3. Ceska republika tak mimo jiné naplfiuje své mezinarodni zavazky vyplyvajici
z Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 2119/98/ES z 24. 9. 1998 o zfizeni sité
epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve SpoleCenstvi.

Hlaseni se podava pisemné na tiskopisech, jejichZ vzory jsou obsazeny v pfiloze této metodiky
a jsou v samopropisujici podobé k dispozici na pfislusnych pracovistich KHS, nebo
elektronickou formou prostfednictvim autorizovaného pfistupu do elektronické verze RTB. O
pfidéleni uzivatelské role v RTB Zada Zadatel pfislusného poskytovatele péce podobné, jako
do jinych registrd a informacnich systému rezortu zdravotnictvi (napf. NZIS). Pridéleni role
schvaluje v pfipadé RTB spravce registru, kterym je MZ.

Pracovisté KHS vkladaji pisemné podana hladeni po jejich verifikaci krajskymi konzultanty pro
tuberkuldézu (TBC) rovnéz do elektronické verze RTB.

Podavaiji se povinna a kontrolni hlaSeni a dale hlaseni o zméné udaju u osob v RTB, zprava
o zdravotnim stavu osob pfefazenych do skupiny inaktivni TBC (tabulka 1).

tabulka 1: Druhy hlaseni TBC

Obvykly interval/ ¢as hlaseni
Néazev (blize viz nasledujici
kapitoly)

do tydne od zahajeni 1é&by,
Povinné hlaseni tuberkulézy a jinych mykobakterioz resp. stanoveni diagnozy,
nebo vysledku kultivace

Kontrolni hlaSeni tuberkuldzy a jinych mykobakteriéz jednou ro¢né

Hlaseni o zméné udaji osob v RTB ihned po zméné

Zprava o zdravotnim stavu osob pfefazenych do skupiny jednou ro¢né do zaslaného
inaktivni TBC seznamu

1.1. Informacni systém bacilarni tuberkulézy (ISBT)

Elektronicka verze RTB je propojena s ISBT v jeden celek. ISBT shromazduje zaznamy o
kazdém materialu vy$etfeném mykobakteriologickymi metodami s pozitivnim vysledkem. Jsou
zaznamenavana data o jednotlivych pacientech a k nim jsou pfifazeny jednotlivé zaznamy o
vySetfenich. Zakladni zpravodajskou jednotkou ISBT je kazda laboratof, provadéjici
mykobakteriologicka vysetfeni. Centralnim zpracovatelem ISBT je NJDTB (Narodni jednotka
dohledu nad tuberkul6zou). Organizace sbéru hlaSeni a pokyny pro vyplfiovani formulafe
hlaSeni jsou v kapitole 7 metodiky.

2. Povinné hlaseni tuberkulézy a jinych mykobakteriéz

2.1. Osoby podléhajici hlaseni

Povinné hlaseni se vyplfiuje pfFi zjiSténi u nemocnych:
a) s noveé zjisténym onemocnénim tuberkulézou nebo jinou mykobakteridzou
b) recidivou tuberkul6zy nebo jiné mykobakteridzy (viz Druh hlaseni)
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c) pfi umrti na tuberkulézu (mykobakteriézu) u osob neevidovanych ve skupiné tzv. aktivni
tuberkulézy (mykobakteridzy) Pl, Ml
d) pfi umrti z jiné pfiCiny u osob neevidovanych ve skupiné tzv. aktivni tuberkulozy
(mykobakteriézy) PIl, MI, u nichZz je souCasné zjiSt€na tuberkuléza nebo jina
mykobakteridza podléhajici hlaseni
e) pfi zméné diagndzy z tuberkulézy na mykobakteriézu (nebo naopak) ve stejném roce
se vyplni nové “Povinné hlaseni” se spravnymi udaji a s puvodnim poradovym c&islem
a rokem hlaseni nemocného. Toto hlaSeni zru$i a nahradi pavodni jiz do registru
nahrané hlaseni. Odesle se obvyklym zplisobem.
f) pfi opétovném zjisténi onemocnéni u pacienta dispenzarizovaného ve skupiné PI/MI,
kde na poslednim kontrolnim hlaSeni bylo uvedeno Hodnoceni I1éEby ,1. vyléCen®, nebo
,2. lé¢eni ukonéeno.” (Puvodni hlaseni se v registru nejprve prevede do stavu
.inaktivni“. Viz kapitola Definice pripadu) V tomto pfipadé se hlasi Povinnym
hla8enim recidiva tuberkul6zy nebo mykobakteriézy.
Pfi sou€asném onemocnéni tuberkulézou a jinou mykobakteriézou (ve stejném roce) u
stejného pacienta se podava povinné hlaseni jen jednou. Vyplini se udaje odpovidajici obéma
diagnézam (v polozce "Hlasen pro" se uvedou obé moznosti), pfiemz diagndza
mykobakteridzy se povazuje vzdy za 2. v poradi.

2.2. Organizace sbéru hlaseni

“‘Povinné hlaseni” vypliuje |ékaF, ktery zahajil 1éEbu pro tuberkulézu nebo jinou
mykobakteriozu:

a) u plicni tbc mikroskopicky pozitivni do tydne od zahajeni 1éCby;

b) u plicni tbc mikroskopicky negativni a u mimoplicni tbc do tydne po obdrzeni prvnich
vysledku kultivace z materialll odebranych pfi zahajeni 1é¢by (t.j. v souvislosti se
zahajenim |écby);

c) pokud nebyl odebran material na bakteriologické vySetfeni, vyplni Iékaf “Povinné
hlaseni” do tydne od zahajeni |éCby (u mimoplicni tbc s negativnim nalezem na RTG
plic na vysledek kultivace sputa neceka).

“Povinné hlaseni” vypliiuje dale Iékar:

- ktery zjistil aktivni tuberkulézu nebo jinou mykobakteridzu v pfipadech, kdy lé¢ba pro
tuberkuléozu nebo jinou mykobakteriozu nebyla zahajena (napf. stavy ante finem,
nezahajeni IéEby nikoliv z rozhodnuti Iékafe apod.);

- ktery zjistil umrti na tuberkulézu nebo jinou mykobakteriézu podléhajici hlasent;

- ktery zjistil pfi umrti z jiné pFiCiny aktivni tuberkulézu nebo jinou mykobakteridzu podléhajici
hiaseni.

Pneumoftizeolog nebo patolog vyplini tiskopis a odesle dle nize uvedeného schématu.

Kazdy nemocny dostane pfidéleno pofadové Cislo v ramci roku hladeni a dispenzarizujiciho

zdravotnického zafizeni v misté bydlisté (resp. v misté diagnézy u osob bez bydlisté).

2.2.1. Ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie

Pokud zahaji IéEbu ambulantni pneumoftizeolog, vypini a odesle original tiskopisu “Povinného
hiaseni” pfislusné KHS podle mista bydlist¢ a u osob bez bydlisté podle mista zjisténi
onemocnéni. Kopii tiskopisu si ponecha v dokumentaci nemocného.

V pfipadé, ze hlaseni vyplni v elektronické podobé pfimo v registru, zaSle pfislusné KHS
z registru vytistény formular opatfeny razitkem a podpisem, jako informaci o vlozeni nového
.Povinného hlaseni“ do registru. Tim je splnéna zakonna povinnost hlaseni dle pfislusnych
pravnich predpisa.

PFi zjisténi diagnézy na ambulantnim oddéleni a zahajeni |é¢by na lGzkovém oddéleni
pneumologie a ftizeologie vypIni “Povinné hlaseni” Iékar lGzkového oddéleni a odesle jej
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postupem popsanym v oddile Lizkové oddéleni pneumologie a ftizeologie, kde jsou
uvedeny i jeho dalSi povinnosti.

2.2.2. Luzkové oddéleni pneumologie a ftizeologie

LékaF, ktery zahdjil IéCbu, vypiIni v terminu uvedeném v Uvodu oddilu Organizace sbéru
hldseni “Povinné hlaseni” (bez pfidéleni IC/PCZ a poradového &isla) a odesle original i kopii
tiskopisu pfislusnému ambulantnimu oddéleni pneumologie a ftizeologie v misté bydlisté
nemocného nebo u osob bez bydlisté v misté zjiSténi onemocnéni.

V pfipadé, Ze hlaseni vyplni v elektronické podobé pfimo v registru, zasle pfislusnému
ambulantnimu pracovisti z registru vytistény formular opatfeny razitkem a podpisem, jako
informaci o vloZeni nového ,Povinného hlaseni“ do registru. Tim je splnéna zakonna povinnost
hlaseni dle pfislusnych pravnich predpisu.

Udaj o odeslani tiskopisu zaznamena do chorobopisu nemocného.

Do propoustéci nebo pfekladové zpravy uvede, zda a kterému ambulantnimu oddéleni
pneumologie a ftizeologie “Povinné hlaSeni” odeslal nebo odesle.

Luzkové oddéleni vede jmenny seznam vSech hlasenych osob, ktery obsahuje idatum
odeslani hlaseni.

LékaF ambulantniho oddé&leni pneumologie a ftizeologie doplini IC/PCZ, pofadové &islo a
ostatni chybéjici udaje a odeSle postupem stejnym jako v oddile Ambulantni oddéleni
pneumologie a ftizeologie — pfislusné KHS.

2.2.3. Jiné oddéleni nez pneumologie a ftizeologie (ltizkové i ambulantni)
“Povinné hlaseni” vypliuje lékafF, ktery zahajil IéEbu antituberkulotiky.

DalSi postup je stejny jako v oddile Ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie, event.
Lizkové oddéleni pneumologie a ftizeologie.

2.2.4. Patologie

Zjisti-li se aktivni tuberkul6za nebo jina mykobakteriéza pfi pitveé, vypini oddéleni klinické
patologie nebo oddéleni soudniho Iékarstvi “Povinné hlaseni” bez IC/PCZ a pofadového Cisla
do tydne po ukoncCeni vySetfeni (vCetné kultivace). OdeSle original i kopii tiskopisu
pfislusnému ambulantnimu oddéleni pneumologie a ftizeologie dle mista bydlit&€ zemrelého
k doplnéni.

Zaroven vede jmenny seznam vSech hlasenych zemrelych osob, ktery obsahuje idatum
odeslani hlaseni.

DalSi postup je stejny jako v oddile Ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie.

2.2.5. Vézenska sluzba

Zarizeni VS predavaji original i kopii tiskopisu “Povinného hlaseni” pneumoftizeologovi podle
mista bydlisté nemocného nebo u osob bez bydlisté podle mista zjisténi onemocnéni. Pokud
je aktivni tuberkuléza, nebo jina mykobakteriéza zjisténa béhem pobytu v zafizeni VS, hlasi
se v tomto misté pobytu.

Vyjimku tvofi vézni - cizi statni prislusnici bez bydlisté v CR, ktefi jsou dispenzarizovani
pouze na specializovaném infekEnim oddéleni VS83, které vypIni “Povinné hlaseni” véetné
svého IC/PCZ a pofadového Cisla a odeSle jej spadové KHS.

2.2.6. Pracovisté KHS a krajsky konzultant

Pracovisté KHS “Povinné hlaseni” porovna s vystupy ISBT (Informacni systém bacilarni
tuberkuldzy), pfipadné podle ISBT opravi Udaje a nasledné obsah tohoto hlaseni doru¢eného
v pisemné podobé bezodkladné zada do elektronicke verze RTB.
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Stejnym zpUsobem se postupuije i v pfipadé, Ze ,Povinné hlaseni“ jiz bylo zadano do registru
elektronicky. Uzivatel na pracovisti KHS prfevezme hlaseni od poskytovatele péce a potfebné
Upravy provadi pfimo v registru.

Krajsky konzultant pribézné kontroluje logickou a vécnou spravnost a Uplnost uvedenych
Gdaju, porovnava hlaseni v RTB s udaji z laboratorniho hlasiciho systému ISBT a fesi vzniklé
nesrovnalosti. Zvlasté pak vyhledava v ISBT nehlasené pozitivni nalezy a rozhoduje, zda
a kde by se tyto pfipady mély hlasit.

Krajsky konzultant dava pokyn k uzavfeni hlaSeni ihned, jakmile Ize jeho obsah povazovat za
kompletni. V8echna hlaseni za kalendaini rok musi byt uzaviena nebo zrusena nejpozdéji do
30. 4. roku nasledujiciho. Toto datum je administrativnim ,uzavifenim registru“. Hlaseni za
pfedchazejici rok jsou po tomto datu povazovana za kompletni a jsou dale statisticky
zpracovavana (UZIS, NJDTB).

2.2.7. Narodni jednotka dohledu nad tuberkul6zou (NJDTB)

NJDTB na celostatni urovni porovnava udaje z hlaSeni v elektronické verzi RTB s vystupy
z laboratorniho hlasiciho systému ISBT a ve spolupraci s krajskymi konzultanty fesi vzniklé
nesrovnalosti. Zvlastni pozornost pfitom vénuje udajim u cizincl a bezdomovcu.

2.3. Vyznam jednotlivych poli povinného hlaseni (pokyny pro vypliiovani)

Zaznamy jsou zpracovavany na pracovistich KHS elektronicky. Podklady z tohoto duvodu
vyplriujte pfesné a ¢itelné (htlkovym pismem).

2.3.1. IC/IPCZ
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny udaj.

Jedna se o identifikacni Cislo organizace (zdravotnickeho zafizeni = pravniho subjektu)
a poradové Cislo zafizeni (PCZ) v ramci pravniho subjektu (IC).

2.3.2. Poradové ¢islo
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny udaj.

Jedna se o poradové Cislo hlaseni v pfislusném kalendaifnim roce v ramci zdravotnického
zafizeni s vlastnim IC/PCZ - tzn. pfislusné dispenzarizujici ambulantni zafizeni. V8echny
osoby se Cisluji za sebou bez ohledu na to, zda jde o nové zjisténé onemocnéni, recidivu nebo
osobu pfistéhovanou. Cislo je vzdy tfimistné, pise se zprava, do prazdnych mist se napise 0,
napf. 1. nemocny ma Cislo 001, 12. nemocny 012, atd.

Jiz jednou pridélené poradové Cislo v roce (zrusené napf. pro duplicitu hlaseni) nelze pfidélit
znovu jinému hlaseni, pokud jiz bylo povinné hladeni uzavieno. Vyjimecné Ize pofadové Cislo
znovu pridélit pfi zméné diagndzy z tuberkulézy na mykobakteriézu (nebo naopak), a to pouze
do 30. 4. roku nasledujiciho po roce hlaseni - viz 2.1.e).

2.3.3. Rok hlaseni
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny udaj.
Jedna se o Ctyicisli pfislusného kalendarniho roku, ve kterém doSlo k onemocnéni. Rok
hlaseni musi byt shodny s rokem v datu zahajeni IéCby (reprezentuje datum diagndézy), pokud

toto datum neni, pak s rokem v datu umrti, nebo (pokud neni) s rokem v datu 1. pozitivity,
a pouze pokud ani toto neni, s rokem v datu hlaseni.
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2.3.4. Rodné ¢islo
Rodné Cislo se zapisuje do predtisténych okének.
U ob&ant CR se vypliiuje pfesné podle ob&anského prikazu nebo podle jiného dokladu
urcujiciho totoznost pacienta (napf. rodny list, osobni priikaz u vojaka z povolani, identifikaéni
karta zdravotni pojistovny).
Rodna &isla rovnéz pridéluji organy statni spravy cizinclim, ktefi na tzemi Ceské republiky
pobyvaji na zakladé:
povoleni k dlouhodobému pobytu
povoleni k trvalému pobytu
udéleného azylu.
Zde nazvani zkracené ,cizinci s dlouhodobym pobytem®.
Rodna ¢isla se obvykle nepfidéluji cizinclim bez viz nebo s vizem do 90 dnl. U ob&anu EU
ani s vizem do 1 roku bez potvrzeni o pobytu. Pro u€ely zdravotnické statistiky jsou tito cizi
statni pfislusnici nazvani zkracené ,cizinci s kratkodobym pobytem® (vyjma ob&ant EU
s pfechodnym pobytem nad 90 dnU na zakladé podani zadosti o dlouhodoby pobyt, ktefi
spadaji mezi cizince s dlouhodobym pobytem).
Neni-li rodné Cislo dosazitelné, je tfeba sestavit jeho datovou Cast podle roku, mésice a dne
narozeni (u zen dvojc€isli mésice zvysené o 50).

Jde-li o neidentifikovanou osobu (napf. zemfely bezdomovec), rodné E&islo se vytvofi podle
odhadnutého véku s pouzitim mésice a dne narozeni 1. 1. odpovidajiciho roku.

tabulka 2: Priklad: nemocna je zena narozena 3. 12. 1947
ré.| 4 |7 |16 |20 3

Pokud neni znama koncovka rodného €isla, doplni se nasledovné:

u ob&an(i CR a cizincli s dlouhodobym pobytem v CR ..........cccoc........ "0000"

u cizincd s kratkodobym pobytem v CR ......cooiiiiieieeeeeeeeeee, "9999"

V pfipadé duplicity rodného ¢&isla (mUze byt zjisténa az pfi zadavani do elektronické verze
registru — probiha kontrola a duplicitni rodné &islo je uzivateli nabidnuto ke kontrole — viz
uzivatelsky manual Registru tuberkulézy) se upravi posledni Cislice na ,1“ resp. 8%

Tabulka 3: Prehled vypliovani tidaji o rodném cisel a adrese bydli§té u cizincu

Pobyt Statut Rodné ¢islo Adresa
obéan EU |do 90 dnl nema (kéd 9999) nema (kod 999999)
kratkodoby  lob&an tieti dodggodgu 0 nema (kod 9999) nema (kod 999999)
zemé nacd 9% dnu nemé (kéd 9999) nemé (kéd 999999)
S vizem
. pfechodny pobyt|nema (kdd 0000) ma
obcan EU ; - .
trvaly pobyt ma ma
dlouhodoby  lobsan treti Sg’g‘yﬁ"d"by ma ma
zemé . - -
trvaly pobyt ma ma
osoba s udélenym azylem ma ma
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osoba v do€asné ochrané nema (kod 0000) ma
- Zadatel o azyl nema (kod 9999) nema (kod 999999)
ostatni
nelegalni pobyt nema (kod 9999) nema (kod 999999)

2.3.5. Dispenzarizujici zdravotnické zarizeni

Slovné uvedte Uplny nazev dispenzarizujiciho ambulantniho (poliklinického) oddéleni
pneumologie a ftizeologie.

U bezdomovcl pljde zpravidla o poliklinické oddéleni pneumologie a ftizeologie v misté
posledniho znamého bydlisté, pfipadné to ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie, kde
byl pfed stanovenim diagnézy vySetien.

Pokud je nemocny dispenzarizovan na jiném oddéleni pneumologie a ftizeologie nez v misté
trvalého pobytu, je dispenzarizujici |ékaf povinen o této skute€nosti informovat pfislusného
lékafe oddéleni pneumologie a ftizeologie v misté trvalého pobytu nemocného.

2.3.6. Cislo obce bydlisté

U cizich statnich pfislusnikd, ktefi nemaji vizum nebo potvrzeni o pobytu nebo maji vizum k
pobytu do 90 dnli na uzemi CR (,cizinci s kratkodobym pobytem“) a u bezdomovcu se
pouzivaji tyto kody:

cizinci s kratkodobym pobytem ... "999999"
bezdomovci (Kromeé GizinCl) .........cooiuiiiiiiiiiiee e "888888"

V ostatnich pfipadech nevypliujte. Informacni systém registru tuberkuldzy dopliiuje kody
podle Ciselniku obci CSU pfi zadavani hlaseni na KHS.
2.3.7. Zdravotnické zafizeni (vypliiujici hlaseni) véetné IC/PCZ
Slovné uvedte Uplny nazev zdravotnického zafizeni vyplnujiciho hlaseni.
Do predti§ténych okének vyznacte IC/PCZ.

2.3.8. Prijmeni ajméno
Vyplnte slovné.

2.3.9. Pohlavi
Vyplite ,M“ pro muze a ,,Z* pro zenu.

2.3.10. Zemé narozeni
Slovné uvedte zemi nebo stat — nevypliujte okénka, bude kdbdovano na pracovisti KHS.

2.3.11. Pfichod do CR: mésic/rok
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny udaj (u osob narozenych jinde nez v CR).
Mésic uvedte, jen pokud byl pfichod do CR v roce hlageni nebo v pfedchozich 2 letech.
Mésic uvadeéijte vzdy jako dvojcisli (tj. 01,02, ..., 12), rok jako &tyrcisli.

2.3.12. Druh pobytu
Zvolte jednu moznost podle zjis§téného druhu pobytu cizince v CR.
Moznosti:

obé&an CR (tj. ma statni ob&anstvi CR)
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ob&an EU/EFTA — kratkodoby pobyt (vCetné obCanl a rodinnych pfislusniki ob¢anu EU,
Svycarska, Norska, Lichtenstejnska a Islandu) — obvykle nema stabilni adresu bydlisté na
uzemi CR

ob¢an EU/EFTA — prechodny a trvaly pobyt (véetné ob¢anl a rodinnych prlslusnlku obcanu
EU, Svycarska, Norska, Lichtenstejnska a Islandu) — ma adresu na uzemi CR, méa &eské rodné
Cislo

cizinec z tfetich statl — kratkodoby pobyt
cizinec z tretich statli — dlouhodoby a trvaly pobyt

azylant — v&€. osoby poZivajici doplfikové ochrany, doCasné ochrany, Zadatele o udéleni
mezinarodni ochrany ¢i doCasné ochrany

nelegalni pobyt

2.3.13. Druh zdravotniho pojisténi
Moznosti:

pojistén v systému vefejného zdravotniho pojisténi v CR

komerc¢ni pojisténi

nepojistén (samoplatce)

pojistén v zemich EU / v zemich s mezinarodni dohodou s CR (o uznavani zdravotniho
pojisténi)

Aktualni prehled zemi s mezinarodni dohodou s CR o uznavani zdravotniho pojisténi je
dostupny na strankach CMU (www.cmu.cz).

2.3.14. Adresa
Slovné uvedte Uplnou adresu skute¢ného bydliste.
U bezdomovcu, migrantl, osob ve vazbé a ve vykonu trestu a osob v dlouhodobé tstavni nebo
nemocnicni péci uvedte misto pobytu v poslednich 3 mésicich (napf. ubytovna Armady spasy
s adresou od - do).

2.3.15. Okres

Slovné uvedte okres bydlisté tak, aby pracovist¢ KHS mohlo pfed zpracovanim provést
kodovani podle €iselniku obci CSU (6 mist).

2.3.16. Pracovisté
Slovné uvedte nazev a adresu pracovis§té nemocného.

2.3.17. Zameéstnani
Slovné uvedte sou¢asné zaméstnani.

2.3.18. Druh hlaseni
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Kod 1. nové zjisténé poprvé — jde-li o tuberkulézu, vyplfiuje se “Povinné hlaseni” do registru
tuberkuldzy u Zijicich osob v pfipadech, kdy lékaF rozhodne o zahajeni fadné kombinované
dlouhodobé [éCby antituberkulotiky (dale jen AT). Podminka kombinované dlouhodobé |écby
nemusi byt spinéna, pokud Ié¢ba neni zahajena ante finem nebo je-li vyjimecéné indikovan jiny
druh lé€by (pouze chirurgicka). V pfipadé plicni mykobakteridzy se vyplfiuje “Povinné hlaseni”
do RT jen v pfipadé, kdyZ je diagn6éza podpofena soucasné bakteriologickym a klinickym, resp.
rentgenovym nalezem.
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Kéd 2. nové zjisténé opakovang, byl-li TBC nemocny jiz dfive (kdykoli v minulosti)
diagnostikovan pro tuberkulézu (bez ohledu na Ié¢bu), resp. byl-li nemocny mykobakteriézou
jiz dfive (kdykoliv v minulosti), diagnostikovan pro mykobakteriézu (bez ohledu na Ié¢bu) a
nejednd se pfitom o recidivu (po vyfazeni z dispenzarni skupiny P II, resp. M Il). Do poznamky
k povinnému hlaseni se uvede porfadové E&islo pfedchoziho hlaseni, je-li znamo.

Kod 3. recidiva — Recidivou tuberkulézy je onemocnéni diagnostikované u osoby dosud
dispenzarizované ve skupiné tzv. inaktivni tuberkulézy PIl nebo MIl. Podminkou je stejna
lokalizace recidivy jako plvodniho onemocnéni. Pokud zakrouzkujete kod 3. recidiva, vyplrite
i v oddile “Dfive l1é€en” kod 1. ano.

2.3.19. Rok predchozi diagnozy
Uvede se CtyiCisli roku pfedchozi diagnézy TBC, nebo mykobakteridzy. Vypliiuje se pouze

v pfipadé, je-li v pfedchazejicim poli Druh hlaseni vyplnéno ,2. nové zjisténé opakované® nebo
»3. recidiva®.

2.3.20. Hlasen pro
Zakrouzkujte odpovidajici moznosti z uvedené nabidky.

2.3.21. Zarazeni do dispenzarizace
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Uvedte i pfi umrti.
2.3.22. Driive léCen AT (alespon 4 tydny)
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky (ano/ne).

2.3.23. Rok predchozi lé¢by

Uvede se CtyiCisli roku zahajeni pfedchozi l1é¢by TBC, nebo mykobakteriézy. Vypliuje se
pouze v pfipadé, je-li v pfedchazejicim poli Dfive 1é€en AT vyplnéno ,ano*.

2.3.24. Vysledek piedchozi AT lécby
Zakrouzkujte odpovidajici kdd jen v pfipadé, je-li v poli Dfive Ié€en AT vyplnéno ,ano”.

Odpovida popisu kodu v oddile Hodnoceni AT 1é€by (kontrolni hlaseni).

2.3.25. Diagnéza 1, Diagnéza 2, Diagnéza 3
Do predtisténych okének vyplite odpovidajici &tyfmistné kody onemocnéni podle
10. decenalni revize Mezinarodni statistické klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich
problému (dale jen MKN-10).

V poradi tfi moznych diagnéz uvedte na 1. misto tuberkulézu plicniho parenchymu (pfipadné
bronchu, trachey, hrtanu) bez ohledu na zplsob ovéreni, v dalSim poradi jinou tuberkul6zu
dychaciho Ustroji (zejména tuberkulézu nitrohrudnich uzlin a tuberkuldézni pleuritidu)
a konecné tuberkulézu jiného nez dychaciho ustroji.

V pfipadé miliarni tuberkulézy plic mikroskopicky pozitivni ze sputa uvedte na 1. misto
diagnézu A15.0 a na 2. misto pfislusnou diagnézu miliarni tuberkulézy (A19.0 — A19.9).

V pfipadé soucasné diagnoézy tuberkulézy a mykobakteriézy uvedte nejprve diagnézy
odpovidajici tuberkuléze (ve smyslu pFedchazejiciho textu) a teprve poté diagnézu
mykobakteriozy (jako diagnozu 2, nebo 3).

V pfipadé vétsiho poctu diagndz nez 3 uvedte zbyvajici do poznamky (k dg).

Lokalizaci tuberkulézy uvedte do poznamky (k dg).
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2.3.26. Datum 1. pozitivnhiho odbéru
Do predtisténych okének vyznacte Ciselné datum odbéru materialu na kultivacni vysetfeni.

Den jako dvojcisli (01 az 31), mésic jako dvojCisli (01 az 12) a rok jako &tyfcCisli.

2.3.27. Vysetieni na mykobakterie pfi stanoveni diagnézy
Do pfedtisténych okének vyznacte €iselné material, druh vySetfeni a vysledek. Uvadi se jen
vysledky, které se tykaji hlaSenych diagnoz.

Jako 1.vzorek vyplite vzdy (i u mimoplicni tbc) sputum mikroskopicky a kultivacné,
prednostné pozitivni nalez z klasické kultivace. U TBC plic mGze byt 1. vzorek sputum
kultivacné neukon&eno jen u mikroskopicky pozitivnich pFipadu.

Pfipadny pozitivni nalez z laryngealniho vytéru nebo bronchialniho materialu uvedte jako 2.
vzorek.

Pozitivitu zjisténou genetickou metodou (kéd 4.) uvedte az po pozitivité kultivaéni (kéd 2.,
kod 3.).

Datum odbéru se zde neuvadi a o poradi vzorkl nerozhoduije.

PFi plicni TBC mikroskopicky negativni nesmi byt 1. vzorek kultivaéné “zaloZzeno”. Viz oddil
Organizace sbéru hlaseni.

Pfi mimoplicni TBC nesmi byt vzorek (€. 2, €. 3) z mimoplicni lokalizace kultivaéné “zalozeno”.
Viz oddil Organizace sbéru hlaseni.

Nevyplriujte (neopakujte) udaje o 2. a 3. vzorku, jsou-li zcela shodné (tj. ve vSech polozkach
material, druh vySetfeni, vysledek, druh vySetfeni, vysledek) s udaji o 1. nebo 2. vzorku. Pokud
se vSak lisi (tfeba i jen v jediné polozce), vyplrite!

2.3.28. Histologické vysetreni
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.29. PCR metoda
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.30. RTG vysetieni TBC procesu
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky. Kéd 1. s nalezem zakrouzkuijte:
pfi Pl jde-li o jakykoliv “pneumologicky” patologicky nalez na skiagramu hrudniku;
pfi Ml jde-li o patologicky nalez v pfislusné lokalizaci.

2.3.31. SKG hrudniku (jen u PI)
Pri PI vzdy zakrouzZkujte odpovidajici moznost podle nalezu na skiagramu hrudniku.

2.3.32. HIV
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Kod 2 -— negativni se pouZije, pokud je k dispozici negativni vySetfeni HIV protilatek Casové
relevantni k diagnéze hlaSeného onemocnéni (tj. maximalné 1 mésic pfed datem vySetfeni na
diagnézu, pro kterou je hlaseni podavano).

2.3.33. Oc¢kovani proti TBC
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.34. Rok posledniho ockovani
Do predtisténych okének vyznacte Ctyfmistny Ciselny udaj.
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Vyplite, pokud jste zakrouzkovali kéd 2. oCkovan.

2.3.35. MANTOUX pri stanoveni diagnézy
Do predtisténych okének vyplite vysledek tuberkulinového testu Mantoux Il.

Vysledek v mm oznacte dvojcislim, napf. 08.

2.3.36. IGRA test
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.37. Zpusob zjisténi TBC
Tyka se i jinych mykobakteridz! ZakrouZkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.
Koéd 1. obtize uvedte pfi zjiSténi pro obtize souvisejici pravdépodobné s hlasenym
onemocnénim.

V pfipadé zjiSténi TBC (nebo jiné mykobakteridzy) pfi nastupu vazby nebo vykonu trestu
(eventualné pfi propusténi nebo pfi preventivhim vySetfeni v pribéhu vazby nebo trestu)
uvedte kéd 2. kontrola osob rizikovych skupin.

V pripadé kodu 2. kontrola osob rizikovych skupin a 4. ndhodné, uvedte divod vySetieni
podrobnéji do poznamky (ke zpusobu zjisténi TBC). Rizikovy faktor uvedte i do oddilu
.Pfidruzené podminky”, pfipadné ,Pfidruzené nemoci*.

Koéd 5. kontakt s TBC (nebo jinou mykobakteriozou) — uvedte jen v pfipadé zachytu pfi
vySetfeni kontaktd, souc¢asné uvedte v “Pfidruzenych podminkach” kéd 27. kontakt s TBC.

PFi sou¢asném zjisténi TBC a jiné mykobakteridzy je rozhodujici zplsob zjisténi TBC.

2.3.38. Etiologické agens

Zakrouzkuijte odpovidajici vysledek bakteriologického vySetfeni, uvedte agens zpUsobujici
hlaSené onemocnéni. PFi soubéhu tuberkuléozy a mykobakteriézy oznacte obé etiologicka
agens.

U mikroskopicky pozitivni plicni tuberkuldzy nebo jiné mykobakteridézy upravi etiologické agens
konzultant oboru TRN.

Komplikace BCG vakcinace nepodléhaji hlaSeni do Registru tuberkuldzy.

Kéd 51. jen prikaz D(R)NA M. TUBERCULOSIS COMPLEX — vyplrite jen v pfipadé kultivacné
neovéfené TBC s pozitivnim nalezem genetickou metodou.

Pokud zakrouZkujete kod 95. jiné, uvedte konkrétni mykobakterium do poznamky (k dg).

Kéd 97. M. SPECIES — vyplite jen u jiné mykobakteriézy v pfipadech, kdy podrobnéjsi
identifikace neni mozna.

Kéd 99. identifikace neprovedena nebo neukoncena uvedte u kultivacné ovéfené TBC nebo
jiné mykobakteriézy s neprovedenou nebo neukon&enou identifikaci.

2.3.39. Pridruzené nemoci

Zakrouzkujte maximalné tfi moznosti, v pfipadé kodu 6. zhoubny novotvar, 9. chronické
onemocnéni plic a pridusek a 12. jiné, uvedte podrobnéji do poznamky.

Kod 7 uvedte v pfipadé silikdzy nebo jiné pneumokoniézy. Upfesnéni uvedte do poznamky.

Kod 8 uvedte v pfipadé stavu po transplantaci solidniho organu nebo hematopoetickych
bunék, upfesnéni uvedte do poznamky.

Kdéd 9. chronické onemocnéni plic a pridusek — nevyplriujte v pfipadé karcinomu plic.
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Kod 11. AIDS znamena nemoc AIDS v dobé diagnézy TBC (tedy nikoli novou diagnézu AIDS
na zakladé zjisténi TBC u HIV pozitivniho).

2.3.40. Pridruzené podminky

Zakrouzkujte vSechny zjisténé moznosti, které jsou relevantni vzhledem k pravdépodobné
dobé a mistu nakazy, resp. onemocnéni.

V pripadé koédl 4 toxikoman (nazev drogy), 14b biologicka lé¢ba, 14c jind imunosupresivni
léEba, 20 nasledna a socialni lizka, 23 ugitel, 24 zdravotnik, 25 jiné profesni riziko a 29 jiné
uvedte podrobnosti do poznamky.

Kéd 3., 4. — definice alkoholika a toxikomana je uvedena v 10. revizi Mezinarodni statistické
klasifikace nemoci a pfidruzenych zdravotnich problémud v V. kapitole u kédu F10.2 jako
»,Syndrom zavislosti”, pokud do&lo béhem posledniho roku ke tfem nebo vice z uvedenych Sesti
jevu.

Kdd 4. toxikoman — neuvadéjte, pokud jde pouze o zavislost na nikotinu (tabaku, cigareté —
kéd 9.).

Kod 5. bezdomovec — nemocny, ktery je de facto bez pfistfeSi nebo neuziva stabilni pFistfesi.
Kod 7. nezaméstnany — nemocny, ktery neni v pracovnim poméru, soukromé nepodnika a
nema jiny zdroj obzivy (kromé socialnich davek).

Kod 9. kufak — uvedte, pokud nemocny v dobé zjisténi hladeného onemocnéni koufil, bez
ohledu na to, zda Slo o kufaka pravidelného nebo pfilezitostného.

Kod 17. matefstvi do 1 r. p. p. — uvedte u nemocné v pfipadé zjisténi diagndézy do 1 roku po
porodu.

Kdod 24. zdravotnik — nemocny, ktery pfi pracovni €innosti ve zdravotnickém zafizeni mohl byt
vystaven tuberkulézni infekci.

Kdd 25. jiné profesni riziko — nemocny, ktery pfi pracovni €innosti v zafizeni vézeriské sluzby,
v zafizeni pro bezdomovce, v centru pro drogové zavislé apod. mohl byt vystaven tuberkulézni
infekci.

Kéd 26. Rom — nemocny hlasici se k romské narodnosti nebo pochazejici z této etnické
skupiny.

Kéd 27. kontakt s tbc — uvedte i v pfipadé zjisténi jinym zplsobem nez pfi vySetfeni kontaktd.

2.3.41. Datum zahajeni AT lécby
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny uda;j.

2.3.42. ZpUsob zahajeni AT lécby
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.43. Umrti
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Vyplnte vzdy.

2.3.44. Pitva
V pfipadé umrti zakrouZkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.45. Rezistence u zemfrelych
V pfipadé umrti vypliite odpovidajici moznost z uvedené nabidky u kazdého léku. V pfipadé
neukonceni vySetfeni v dobé hlaseni nechte nevyplnéné a sdélte vysledky na KHS, aby mohly
byt doplnény dodatecné.
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2.3.46. Datum umrti
V pfipadé umrti vyznacte Ciselny udaj do predtisténych okének

Den jako dvojcisli (01 az 31), mésic jako dvojCisli (01 az 12) a rok jako ¢&tyfCisli.

2.3.47. DG umrti dle MKN-10
Do predtisténych okének vyznacte Ctyfmistny kod diagnozy onemocnéni podle MKN-10, které
bylo pfi€inou umrti.

2.3.48. Pri¢ina amrti

Slovné uvedte pri¢inu umrti.

2.3.49. Datum hlaseni

Den jako dvojcisli (01 az 31), mésic jako dvojCisli (01 az 12) a rok jako CtyfCisli.

2.3.50. Jména a podpisy lékaru, razitka zdravotnickych zarfizeni

Kazdy lékar, ktery se podili na vyplfiovani a kontrole ,Povinného hlaSeni”, uvede jméno a
pfijmeni, podpis a doplini razitko svého zdravotnického zafizeni.

3. Kontrolni hlaseni

3.1. Osoby podléhajici hlaseni
.Kontrolni hlaseni” se nevyplnuje, jestlize je v ,Povinném hlaseni” uvedeno umrti.

.Kontrolni hlaseni” se vyplfiuje u osob dispenzarizovanych ve skupiné PI, MI:

a) jednou ro¢né (v mésici shodném s mésicem data ,Povinného hlaseni”), pokud
nenastane situace popsana v odstavci b), c), d);

b) ihned a naposled, jakmile je zjisténo, Ze nemocny zemfrel,

c) ihned a naposled, jakmile je zjisténo, Zze nemocny nema aktivni tuberkul6zu nebo
mykobakteriozu;

d) ihned a naposled po prefazeni do skupiny inaktivni tuberkuldzy PII, MIl, nejdfive vSak
za 12 mésicl od data ,Povinného hlaseni”.

3.2. Organizace sbéru hlaseni

Prislusna KHS zasila ¢tvrtletné dispenzarizujicim oddélenim jmenny seznam osob, u nichz se
ma vyplnit ,Kontrolni hlaSeni”.

.Kontrolni hlaseni” vyplfiuje lékaf ambulantniho oddéleni pneumologie a ftizeologie, ktery
nemocného dispenzarizuje. Pro hlaseni vyuziva udaji z ambulantniho sledovani nemocného
i idaji z doby hospitalizace.

Lékar vyplni tiskopis s 1 kopii, kterou si ponecha, a original odesle pfisluSnému pracovisti KHS.

Pracovisté KHS ,Kontrolni hlaseni” porovna s vystupy ISBT (Informacéni systém bacilarni
tuberkuldzy), pfipadné podle ISBT opravi udaje a nasledné obsah tohoto hladeni, doruéeného
v pisemné podobé, bezodkladné zada do elektronické verze RTB. Nesrovnalosti v udajich
zejména u bezdomovcl a cizincl feSi podle potieby ve spolupraci s NJDTB.

Krajsky konzultant dava pokyn k uzavfeni hlaSeni ihned, jakmile Ize jeho obsah povaZovat za
kompletni. V8echna hlaseni za kalendaini rok musi byt uzaviena nebo zrusena nejpozdéji do
30. 4. roku nasledujiciho. Toto datum je administrativnim ,uzavfenim registru“. Hlaseni za
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predchazejici rok jsou po tomto datu povazovana za kompletni a jsou dale statisticky
zpracovavana (UZIS, NJDTB).

3.2.1. Vézenska sluzba

Osoby ve vazbé a vykonu trestu s bydlis§tém v CB jsou dispenzarizovany v misté svého
bydlisté. Vyjimku tvofi vézni — cizinci bez bydlisté v CR, ktefi jsou dispenzarizovani pouze na
specializovaném infekénim oddéleni VS83-,

U osob ve vazbé a vykonu trestu s bydlistém v CR vypIni dispenzarizujici oddé&leni

pneumologie a ftizeologie v misté bydlisté ,Kontrolni hlaseni” na zakladé vyzvy KHS dle
.Jmenného seznamu osob”.

Specializované infekéni oddéleni VS odesle ,propoustéci zpravu” na pracovisté KHS dle mista
bydlist¢ nemocného s Zadosti o predani pfislusnému dispenzarizujicimu oddéleni
pneumologie a ftizeologie. ,Propoustéci zprava” musi obsahovat vSechny Udaje potfebné pro
sepsani ,Kontrolniho hladeni”, spoleéné s adresou vézeriského dispenzare, kterému byl
nemocny predan.

U véziitl — cizich statnich pfislusnika bez bydlisté v CR, ktefi jsou dispenzarizovani pouze
na specializovaném infek&nim oddéleni VS, vyplni toto oddéleni ,Kontrolni hlaseni” a original
hlaseni odeSle na pfislusnou KHS. Podklady pro vyplnéni ,Kontrolniho hlaseni” si vyzada
lé&ebna na uréeném dispenzafi pneumologie a ftizeologie VS CR dle mista véznice, kam byl
nemocny po hospitalizaci propustén.

V pfipadé, Ze pfi propusténi ze specializovaného infekéniho oddéleni VS neni znamo, ve které
véznici bude obvinény nebo odsouzeny umistén, vznese léCebna dotaz na misto pobytu pres
odbor zdravotnickych sluzeb GR VS CR.

Specializované infekéni oddéleni VS vyplni tiskopis ,Kontrolniho hlaseni” s 1 kopii, kterou si
ponecha v dokumentaci nemocného, a original odesle na pracovisté KHS.

Pracovisté KHS postupuje stejné jako v pfipadé ostatnich kontrolnich hlaseni — viz vyse.

3.3. Vyznam jednotlivych poli kontrolniho hlaseni (pokyny pro vypliovani)

Uvedte udaje tykajici se sledovaného obdobi, tj. obdobi od podani ,Povinného hlaseni”
(resp. zaCatku hlaSeného onemocnéni) v pfipadé prvniho ,Kontrolniho hlaseni” nebo od
pfedchoziho ,Kontrolniho hlaseni”, etiologické agens v8ak uvedte vzdy.

3.3.1. IC/PCZ, poradové &islo, rodné éislo
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj stejnym zplsobem jako u ,Povinného hlaseni”.

Pokud nenastala zména dispenzarizujiciho zafizeni a nevyplfovalo se ,HIaSeni o zméné
Gdajd”, budou tyto udaje shodné s kédy na ,Povinném hlaseni”.

Pokud bylo vyplnéno ,“Hlaseni o zméné udaju”, jsou identifikaéni Udaje na ,“Kontrolnim
hlaseni” shodné se zménénymi identifikacnimi udaji na ,Hlaseni o zméné udaju’.

3.3.2. Rok hlaseni
Do predtisténych okének vyznacte CtyrCislim stejny rok, ktery je uveden v ,Povinném hlaseni”.

3.3.3. Dispenzarizujici zdravotnické zafizeni
Slovné uvedte Uplny nazev zafizeni.

3.3.4. Rok kontrolniho hlaseni
Do predtisténych okének vyznacte Ctyicisli roku, ve kterém podavate ,Kontrolni hlaseni”.

.Kontrolni hlaseni” se vyplni a odesle v situacich, uvedenych v oddile Osoby podléhajici
hlaseni.
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3.3.5. Poradi kontrolniho hlaseni

Do pfedtisténého okénka uvedte, o kolikaté kontrolni hlaseni se jedna v ramci hlaseného
onemocnéni (se stejnym pofadovym Cislem a rokem ,Povinného hlaseni”).

3.3.6. Prijmeni a jméno
Uvedte slovné.

3.3.7. Pracovisté
Slovné uvedte nazev a adresu pracovi$té nemocného.

Nevyplfujte, pokud v oddile ,Jednalo se o TBC nebo mykobakteriézu” je vypinén kéd 2. ne.

3.3.8. Zameéstnani

Slovné uvedte soucasné zaméstnani. Nevyplnujte, pokud v oddile ,Jednalo se o TBC nebo
mykobakteriozu” je vyplnén kdd 2. ne.

3.3.9. Jednalo se o TBC, resp. mykobakteriézu
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Kod 1. ano vyplite v pfipadé, Ze onemocnéni hlasené ,Povinnym hlasenim” bylo aktivni
tuberkulézou nebo mykobakteridzou.

Pokud dochazi ke zméné diagnézy z TBC na mykobakteridzu, je tfeba hlaseni pro TBC ukongit
— vyplnit kéd ,2. ne“.

Nasledné se znovu zada povinné hlaSeni na nové diagnostikovanou mykobakteriézu a k nému
se vyplni i 1. kontrolni hlaSeni se zaslanymi udaji o 16éCbé.

V pripadé varianty kédu 2. ne vypliite z dalSich Udaju jen datum hlaseni a do poznamky ke
.Kontrolnimu hlaseni” uvedte, o jaké onemocnéni se jednalo.

3.3.10. Dispenzarizace pro
Zakrouzkujte odpovidajici moznosti z uvedené nabidky.

3.3.11. Skupina
Zakrouzkuijte pfislusnou dispenzarni skupinu.

3.3.12. Definice pfipadu

Zakrouzkujte jednu moznost z uvedené nabidky, odpovidajici prvni 1é€bé ve sledovaném
obdobi.

V prvnim ,Kontrolnim hlaseni” Ize zakrouzkovat pouze kéd 1. nové zjisténé onemocnéni nebo
kod 2. recidiva, a to stejné jako ,Druh hlaSeni” v ,Povinném hlaseni”.

Definice pfipadu se muze liSit od pfedchoziho ,Kontrolniho hlaseni”, pokud doslo k opakované
|IéEbé osoby dispenzarizované v dispenzarni skupiné Pl, MI. V téchto pfipadech opakované
léCby |ze zakrouZkovat jen kédy 3., 4.

Kéd 1. nové zjisténé — noveé zjiSténé onemocnéni je definovano analogicky jako v ,Povinném
hlaseni”. Na kontrolnim hlaseni se jiz nerozliSuje, zda se jedna o nové zjisténé onemocnéni
poprvé, nebo opakované.

Kod 2. recidiva — recidiva je definovana stejné jako v ,Povinném hladeni”. Kéd 2. recidiva nelze
pouzit, pokud nebyl kbdovan na povinném hlaseni.

Recidiva se ma hlasit pfi opétovné zjisténém onemocnéni u pacienta dispenzarizovaného ve
skupiné PI/MI (pokud soucasné plati hodnoceni l1é¢by ,1. vylé€en®, nebo ,2. [éCeni
ukon&eno®) vyhradné tim zplsobem, Ze je pfipad kontrolnim hlasenim preveden do skupiny
P1I/MII (inaktivni) a nasledné se vytvofi nové povinné hlaseni — recidiva.
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Kod 3. [é¢ba po selhani — jde o opakovanou IéCbu z dispenzarni skupiny PI, MI, pfedchozi
lé€ba (v ramci stejného ,Povinného hlaseni”) byla hodnocena jako ,selhani |éCby”.

Kod 4. [é€ba po pferuseni — jde o opakovanou IéCbu z dispenzarni skupiny Pl, MI, pfedchozi
IéCba (v ramci stejného ,Povinného hlaseni”) byla hodnocena jako ,pferuseni leéCby*.

3.3.13. Diagnéza 1, Diagnéza 2, Diagnéza 3
Do predtisténych okének vyznacte étyfmistny kod diagnézy dle MKN-10 stejnym zpUsobem
jako u ,Povinného hlaseni”.

3.3.14. Etiologické agens

Zakrouzkujte odpovidajici vysledek mykobakteriologického vySetfeni, uvedte agens
zpusobujici hlasené onemocnéni. Pfi soubéhu tuberkulézy a mykobakteridozy oznadte obé
etiologicka agens.

Pozitivni nalez odpovidajici diagnéze uvedené na tomtéz ,Kontrolnim hladeni” uvedte vzdy
(nejen na prvnim ,Kontrolnim hlaseni”).

Pokud zakrouzkujete kod 95. jiné, uvedte konkrétni mykobakterium do poznamky (k dg).

3.3.15. Hospitalizace pro TBC

Zakrouzkujte z uvedené nabidky odpovidajici moznost tykajici se AT léCby ukondené ve
sledovaném obdobi.

Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.16. Doba trvani hospitalizace pro TBC (ve dnech)

Uvedte soucet dnu hospitalizace pro TBC tykajici se AT lécby ukonéené ve sledovaném
obdobi.

Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
Cislo je vzdy trojmistné, piSe se zprava, do prazdnych mist se napi$e nula. Napt. hospitalizace
trvala 14 dni — vypIni se 014.

3.3.17. Inicialni faze

Podle pfevazujiciho reZzimu léCby vyplite u kazdého podaného antituberkulotika Cislo z
uvedené nabidky.

PFi vice rezimech uvedte podrobnosti do poznamky (k inicialni fazi).
Vyplite vzdy, i kdyZ nelze rozliSit inicialni a pokraCovaci fazi.
Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.18. Pokracovaci faze

Podle prfevazujiciho rezimu |éCby vyplite u kazdého podaného antituberkulotika Cislo z
uvedené nabidky.

Pfi vice reZimech uvedte podrobnosti do poznamky (k pokracovaci fazi).
Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.19. Doba trvani lé€by (v tydnech)

Do predtisténych okének vyplite v tydnech udaj o délce |é€by ukontené ve sledovaném
obdobi, zaokrouhlete na celé &islo.

Cislo je vzdy trojmistné, piSe se zprava, do prazdnych mist se napi$e nula. Napk. |é¢ba trvala
26 tydna — vyplni se 026.
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Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
3.3.20. Doba trvani inicialni faze (v tydnech)
Vyplite jen v pfipadé, kdy Ize odlisit inicidlni a pokracovaci fazi a inicialni faze je ukon&ena.

Do predtisténych okeének vypliite v tydnech Udaj o delce inicialni faze AT IéCby ukoncené ve
sledovaném obdobi, zaokrouhlete na celé &islo. Cislo je vzdy dvojmistné, piSe se zprava, do
prazdného mista vlevo se napise 0.

Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoSlo-li ke zméné!
3.3.21. Nezadouci ucinky AT lécby
Oznacte kfizkem okénko pod odpovidajicimi €isly nabidky.
Lze oznacCit neomezeny pocet komplikaci.
Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
3.3.22. Lécebné vysledky, Bakteriologicky
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny udaj obdobné jako v ,Povinném hlaseni”.
Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

Do predtisténych okének vyznacte Ciselné material, druh vySetfeni a vysledek, uvedte vzdy
mikroskopické a kultivacni vySetfeni.

Nevyplriujte (neopakujte) udaje o 2. a 3. vzorku, jsou-li zcela shodné (ij. ve vSech polozkach
material, druh vySetfeni, vysledek) s udaji o 1. nebo 2. vzorku. Pokud se vsak lii (tfeba i jen
v jediné polozce) vyplnte!

Neuvadéjte vysledky genetickych metod (PCR apod.).

Vysledky na konci 2. (resp. 5. — 6.) mésice uvedte jen tehdy, kdyZ byl nemocny IéCen alespon
2 mésice (resp. 5 — 6 mésicu).

Vysledky pfi ukon€eni AT |éCby uvedte vzdy, pokud byla AT I1éCba ukoncena.
PFi ukon€eni AT IéCby uvedte vysledek vySetfeni z posledniho mésice [éCby.

Odbéry na bakteriologické vySetfeni pfi ukon&eni AT |éCby provedte v&as, s predstihem pred
ukonéenim AT IéCby, abyste mohli pfi podavani ,Kontrolniho hlaseni” znat vysledky kultivace
a mohli provést hodnoceni 1éCby.

3.3.23. Lécebné vysledky RTG, Klinicky
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny udaj.
Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
Hodnoceni na konci 5. — 6. mésice (resp. pfi ukonceni) se vztahuje k pfedchozimu RTG nalezu
(resp. klinickému stavu) na konci 2. mésice (resp. na konci 5. — 6. mésice).

3.3.24. Datum posledni pozitivity
Nevyplhujte, pokud pretrvava pozitivita.
Pokud nepfetrvava pozitivita, vyznacte do predtisténych okének &iselny udaj data odbéru.
Posledni mikroskopickou pozitivitu vyplrite, i kdyz neni sou¢asné kultivacni pozitivita.
Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.25. Rezistence
Vyplnte odpovidajici moznost z uvedené nabidky u kazdého léku.
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Vypliujte jen u bakteriologicky ovéfeného onemocnéni.

Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.25.1. Rezistence - definice:
a) zjisténa pfi vySetfeni materialu odebraného pfed a/nebo pfi zahajeni [éCby:
a.a. primarni —u nemocnych, ktefi nikdy nebyli léCeni antituberkulotiky, nebo byli [éCeni
krat§i dobu nez 4 tydny, nebo u nichz nelze bezpectné stanovit, zda byli v anamnéze
[é€eni antituberkulotiky;
a.b. ziskana (sekundarni) pred soucasnou léébou — u nemocnych, ktefi byli
prokazatelné v anamnéze IéCeni antituberkulotiky alespon 4 tydny.
b) zjisténa az pfi vySetfeni materialu odebraného po zahajeni nynéjsi |éCby:
b.a. ziskana (sekundarni) béhem lécby pro hlasené onemocnéni.

3.3.26. Zplsob podavani AT v prabéhu ambulantni Iécby
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.
Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

Kéd 2. kontrolované — zakrouzkujte, kdyz kazda davka (s vyjimkou svatk() je spolknuta pred
zdravotnickym pracovnikem, event. jinou povéfenou osobou.

3.3.27. Duvody ukonceni (nezahajeni) lécby
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky. Vyplite jen, pokud AT lécba byla
ukonéena v obdobi od pfedchoziho (,Povinného* nebo ,Kontrolniho”) hiaseni.
Tyka se pouze prvni lé€by ve sledovaném obdobi!
Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
Pfi uvedeni kédu 4., 6. uvedte podrobnosti do poznamky (k 1é¢bé AT).

Kéd 6. jiny dlvod — zakrouzkujte napf. tehdy, kdyz AT lécba pravdépodobné pokracuje v
zahranici.

3.3.28. Hodnoceni AT lécby

Vyplnte €islo (nebo Cisla) dle nabidky. Prvni okénko vypliite vzdy. Druhé okénko vyplnte jen v
pfipadé dvou léceb ve sledovaném obdobi.

Pokud vyjimecné nebyla AT Ié¢ba indikovana a nemocny se podrobil jen chirurgické lécbé
tuberkulézy nebo mykobakteridzy, pfipad kédujte ,lé€eni ukon&eno®, pokud RTG a/nebo jiny
nalez podporuje tvrzeni, Ze jde o |éCebny uspéch, resp. ,selhani 1éEby“ nebo ,zemrel”, pokud
RTG a/nebo jiny nalez podporuje tvrzeni, ze jde o Ié€ebny neuspéch.

Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

Kéd 1. vylééen:

- vyplfiujte jen u plicni tuberkuldzy (tuberkulézy plicniho parenchymu, bronchd, trachey, hrtanu)
kultivaéné ovérené. Nevyplnujte u jinych mykobakterioz.

- nemocny jinou nez multirezistentni plicni tuberkulézou (tuberkuléza plicniho parenchymu,
bronchd, trachey, hrtanu) fadné ukoncil celou 1é¢bu nebo vybral alespori 80 % planované
davky a vysledky kultivaénich vySetfeni vzork(l odebranych na konci Ié¢by a alespori jednou
pfed jejim dokon&enim jsou negativni

- nemocny multirezistentni plicni tuberkul6zou Fadné ukondgil celou Ié€bu, aniz by doslo k jejimu
selhani a tfi po sobé jdouci kultivace odebrané v odstupu alespori 30 dnl po intenzivni fazi
Ié€by jsou negativni
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Kod 2. Iééeni ukonéeno:

- nemocny fadné ukon il 1éEbu nebo vybral alespori 80 % planované davky AT a pfipad
nespliuje kritéria pro vyléCen nebo selhani IéCby

- pokud vyjime¢né nebyla AT lécba indikovana a nemocny se podrobil jen chirurgické 1écbé
tuberkuldzy nebo mykobakteridzy, pfipad kdédujte ,lé€eni ukoné&eno®, pokud RTG a/nebo jiny
nalez podporuje tvrzeni, Ze jde o Ié€ebny uspéch

Kéd 3. zemrel:
- nemocny zemrel z jakékoliv pFi€iny pfed zahajenim nebo béhem lécby antituberkulotiky
Kéd 4. selhani l1écby:

- pretrvava (nebo se opét objevila) kultivaéni pozitivita po 5 mésicich |éCby jiné nez
multirezistentni tuberkulézy

- v pfipadé multirezistentni tuberkulézy se za selhani |éCby povazuje jeji ukonéeni nebo
potfeba trvalé zmény rezimu spocivajici ve zméné alespon dvou antituberkulotik z divodu:

- nedosazeni bakteriologické konverze do konce intenzivni faze 1&Eby nebo
- bakteriologické reverze béhem pokraovaci faze 1é¢by nebo

- dal$i ziskané rezistence k fluorochinolondm nebo injekéné podavanym lékim
druhé linie nebo

- nezadoucich ucinku 1éEby — u mykobakteriézy bakteriologicky a/nebo RTG a/nebo jiny
nalez podporuje tvrzeni, ze jde o Ié€ebny neluspéch

Kéd 5. preruseni lé€by:

- [é€ba byla nikoliv z rozhodnuti I€kare:

a) pferudena na alespofi 2 po sobé jdouci mésice nebo

b) pfedCasné ukoncena a bylo podano méné nez 80 % planované davky
- za preruSeni IéCby se téZ povaZzuije jeji nezahajeni nikoliv z rozhodnuti Iékare
- pferudeni 1éEby nezahrnuje pfipady pfestéhovan

Kod 6. prestéhovan:

- nemocny predan jinému zdravotnickému zafizeni v zahrani€i nebo se alespon pfedpoklada,
ze |é€ba fadné pokracuje v zahranici a vysledek hodnoceni IéEby neni znam

Kéd 7. Ié€ba pokracduje:
- AT i po 12 mésicich od zahajeni trva a nesplnuje definice pro kédy 4., 5., nebo 6.
Kod 8. Iécba ukonc€ena v predchozim obdobi:

- Ize vyplnit jen na druhém a dalSim ,Kontrolnim hlaSeni“, pokud ve sledovaném obdobi (od
minulého ,Kontrolniho hlaseni“) nemocny nebyl Ié¢en a hodnoceni 1éCby (kody 1. az 6.) bylo
uvedeno v pfedchozim ,Kontrolnim hlaseni*.

Kéd 9. chybi udaje

Pokud chybi udaje (kéd 9), vyplite jesté ,Dispenzarizace pro”, ,“Skupina”, ,Definice pfipadu”,
,Diagnéza 1”, ,Etiologické agens” a ,Poznamka (ke Kontrolnimu hlaseni)’, v pfipadé
rezistence i Udaje o rezistenci, v pfipadé umrti i udaje o umrti.

Komentar k ,Hodnoceni AT léEby“ uvedte do ,Poznamky (k hodnoceni AT 1é&by)“.

3.3.29. Umrti
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Neopakuijte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
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3.3.30. Pitva
V pfipadé umrti zakrouzZkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.
Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.31. Datum umrti
V pfipadé umrti vyznacte Ciselny udaj do pfedtisténych okének.

Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.32. DG umrti dle MKN-10
Do predtisténych okének vyznacte ¢tyfmistny kdd diagndézy onemocnéni podle MKN-10, které
bylo pfiinou umrti.
Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.33. Pric¢ina umrti
Slovné uvedte pfi¢inu umrti.

Neopakujte udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.34. Datum hlaseni

Neopakujte Udaje z pfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

4. Hlaseni o zméné udajli osob v RTB

4.1. Osoby podléhajici hlaseni

Hladeni se vypliuje ihned (bezodkladné poté, co zmény nastaly) u osob, u kterych doslo
béhem sledovani ke zméné (popf. opravé):

a) ve jméné a/nebo pfijmeni
b) vrodném Cisle
c) v dispenzarizujicim zafizeni
d) v adrese bydlisté
Nevyplfiuje se v pfipadé, Ze zafizeni zménilo své IC a v&e ostatni zistava beze zmény.

4.2. Organizace sbéru hlaseni
,=HlaSeni” se odesle:

a) pfi zméné prijmeni nebo rodného ¢&isla na pracovisté KHS. Kopii si ponecha
dispenzarizujici zafizeni pneumologie a ftizeologie.

b) pfi zméné dispenzarizujiciho zafizeni nebo bydlisté posle plvodni dispenzarizujici
zarizeni tiskopis i s kopii novému dispenzarizujicimu zafizeni. Toto zafizeni kompletné
doplnény tiskopis odesSle zpusobem popsanym v odstavci pfi zméné pfijmeni nebo
rodného €isla na KHS. Kopii si ponecha dispenzarizujici zafizeni.

Pracovisté KHS zajisti pfevod pisemného hladeni do elektronické formy RTB do 5 pracovnich
dnu od obdrzeni.

4.2.1. Vézenska sluzba:

U osob ve vazbé a vykonu trestu s bydlistém i bez bydlisté v CR Vézeriska sluzba ,Hlaseni o
zmeéné Udaju u osob v RT” vyplfiuje jen v pfipadé zmény pfijmeni nebo rodného &isla.
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4.3. Vyznam jednotlivych poli hlaseni (pokyny pro vyplriovani)
Vyplfuje se jak u osob evidovanych v dispenzarnich skupinach PI, Ml, tak i Pll nebo MIl.
Vyplfiuje se ihned, jak je zjiSt€na zména dale vyjmenovanych udaja.
Formulaf ma 2 tematické ¢asti:
identifikaéni: IC/PCZ, poradové &islo a rok hlaseni, rodné &islo a plvodni pFijmeni.
Tyto informace slouzi pro automatizované vyhledavani odpovidajiciho zaznamu

o pacientovi. Musi byt shodné s identifikaci na ,Povinném hlaseni”. PGvodni pfijmeni slouzi
k pfesnéjsi orientaci v pfipadé nesrovnalosti.
zménovou:
a) zména pfijmeni — vyplite Citelné u osob, u nichZ doslo ke zméné pfijmeni
b) zména rodného Cisla — vypliite u osob, kterym opravujete datum narozeni nebo
dopliujete evidenéni Cislo (ij. koncovku RC)
Evidenéni Cislo Ize také doplnit do RT prostfednictvim ,Kontrolniho hlaseni”.

c) zména bydlisté nebo dispenzarizujiciho zafizeni — datum odstéhovani vyplni oddéleni,
Z jehoz pé&e nemocny odchazi

Toto pracovisté odesle ihned hlaseni (original + kopii) spolu s dokumentaci do zafizeni, kam
nemocny prechazi.

Nové zafizeni vypliuje Cast, ktera se tyka pfistéhovani nebo pfevzeti pacienta.
Toto zafizeni pfidéli nemocnému nové porfadové Cislo v RT podle téchto zasad:

- nemocny dostane v novém dispenzarizujicim zafizeni prvni volné pofadové €islo z roku,
ve kterém bylo podano ,Povinné hlaseni”

- rok hlaseni tuberkulézy nebo mykobakteriézy zlUstava nezménén, napf. patnacty nemocny
s noveé zjisténou tuberkul6zou nebo mykobakteriézou hlasenou v roce 1998 mél poradové
Cislo 015 98

Po predani v roce 1999 do jiného dispenzarizujiciho zafizeni, ve kterém bylo v roce 1998
ohladeno celkem 76 nemocnych, dostane tento pfistéhovany nemocny ¢islo 077 98.
Zakodovany rok se tedy neméni.

b4

VypInéné ,Hlaseni o zméné” odesle (bez kopie, kterou si ponecha) nové dispenzarizujici
zarfizeni postupem popsanym v oddile Osoby podiéhajici hlaseni.

5. Zpravy o zdravotnim stavu osob prefazenych do skupin inaktivni tuberkulézy

KHS vytiskne a rozesle seznamy osob pfefazenych do skupiny inaktivni tuberkuldzy (PII/MII)
jednotlivym dispenzarizujicim zafizenim jednou roéné. Zpravidla spole¢né se jmennym
seznamem osob, pro které se ma vyplnit ,Kontrolni hladeni“ za 1. Ctvrtleti (viz kapitola
Organizace sbéru hlaseni).

Seznamy jsou uspofadany podle dispenzarnich skupin a oddéleni pneumologie a ftizeologie.

Dispenzarizujici pracovisté vyzna€i kédem u jmen jednotlivych evidovanych osob udaje
0 jejich zdravotnim stavu ke konci pfislusného kalendarniho roku a druhu kontrolniho vySetreni
v tomto roce. Seznamy zaSle do konce dubna zpét pracovisti KHS.

KHS ziskané udaje zadaji do registru. Nasledné provedou aktualizaci osob zafazenych ve
skupiné inaktivni tuberkuldzy, ¢imz dojde k vyfazeni osob s uplynulou délkou dispenzarizace.
Zadani udaju o inaktivnich a vyfazeni osob s uplynulou dispenzarizaci musi byt provedeno
nejpozdéji do vytisténi novych seznami pro nasledujici rok.

5.1. Pokyny pro vypliiovani
Vyplfiuji se 1x roéné jen v originale do jmennych seznamu pacientl vytisténych pocitacem.
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Predtisténo je jméno pacienta, jeho identifikace a rok hlaseni.

Vyplauji se ,Provedena vysetifeni” a ,Zdravotni stav”.

5.1.1. Provedena vysetieni:

Uvedte zplsob vySetfeni provedeného v pfislusném kalendarnim roce u osoby sledované ve
skupiné PIl nebo MII. Jestlize jeden druh vySetfeni byl opakovan, oznacuje se jednim znakem
v pfislusném sloupci.

tabulka 4: Zkratky pro provedena vysetreni

Pouzité zkratky ve zprave: Vyznam:

RTG vySetfen rentgenologicky
BK vySetfen bakteriologicky
HI vySetfen histologicky

KL vySetien klinicky

NE nevySetren

UDAJ NENI udaj chybi

tabulka 5: Koédy pro oznaceni zdravotniho stavu

kod: Vyznam:

0 Zije, disp. skupina nezménéna

1 Zije, prefazen do disp. skupiny PI -TBC

2 Zije, pfefazen do disp. skupiny Ml -TBC

3 Zije, pfefazen do disp. skupiny PI - mykobakteriéza
4 Zije, pfefazen do disp. skupiny MI - mykobakterioza
5 Zije, pfefazen do rizikové skupiny R1

6 Zije, vyfazen z disp. péce (po 3 letech PII,MII)

7 zemrel na tuberkul6zu nebo mykobakteriézu

8 zemfel na pozdni nasledky tuberkulézy

9 zemrel na jiné onemocnéni

A odstéhoval se do ciziny

Zdravotni stav nevypliujte, jestlize o nemocném chybi informace a nelze proto vybrat néktery

kod.

Pfi pfedani nemocného do jiného dispenzarizujiciho zafizeni, pfi zméné prFijmeni nebo
rodného Cisla je tfeba i pro osoby zafazené do dispenzarnich skupin Pll nebo MII vyplnit
,=Hlaseni o zméné udaji u osob v RT”.

Kody 1., 2., 3., 4., 7: vyplitte soucasné ,Povinné hlaseni”.

6. Postup pfii zarazovani do RT osoby, ktera pficestovala ze zahranici

,Povinné hlaseni” se vyplfiuje pfi zji$t&ni onemocnéni na tzemi CR v pfipadech uvedenych v
oddile Osoby podiéhajici hlaseni.

U osob pricestovalych v pribéhu lécby antituberkulotiky se hlaseni do registru tuberkulézy
nevypliuje.
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7. Systém shromazdovani laboratornich vysledki vysetieni na tuberkulézu a
mykobakteriézy (Informacni systém bacilarni tuberkulézy — ISBT)

7.1. Organizace sbéru hlaseni

Laboratofe provadéjici vySetfeni humanniho biologického materidlu na mykobakteria hlasi
pozitivni vysledky vySetieni pouze elektronickou formou, jednotlivé, nebo davkou®,
prostfednictvim autorizovaného pfistupu do elektronické verze RTB.

UZivatelé RTB maji ktomuto ulelu pfidélenou specifickou roli Laboratorni pracovnik.
O pfidéleni role zada Zadatel prislusného poskytovatele péée podobné jako do jinych registrd
a informacnich systému rezortu zdravotnictvi (napf. NZIS). Pfidéleni role schvaluje v pfipadé
RTB spravce registru, kterym je MZ. V pfipadé, Ze se do systému hodla zapojit zcela novy
poskytovatel péce (nova laboratof), poda tzv. externi zadost o pfistup do RTB. Formular
Zadosti je dostupny na Internetovych strankach UZIS (www.uzis.cz).

Hlaseni vysledku vySetfeni se podava neprodlené, avSak nejpozdéji do 1 mésice po jeho
stanoveni. U vzorkd odebranych v pfedchazejicim kalendafnim roce nejpozdéji do 2
pracovnich dnl od schvaleni vysledku.

RTB pfi zadavani vysledku ovéfuje Udaje o pacientovi vidi jiz existujicim hlagenim. V pfipadé,
Ze neni nalezena shoda, vyplni dostupné udaje o pacientovi hlasici laboratof (tzv. zalozZeni
ISBT osoby).

Pfi ulozeni vysledku s identifikaci M. tuberculosis, M. bovis nebo M. africanum je v RTB
vyhledano odpovidajici klinické hlaseni, se kterym je vysledek automaticky sparovan. Pokud
neni klinické hlaseni nalezeno, je odeslana zprava uzemné prislusné KHS podle bydlisté
pacienta. Neni-li bydlisté znamo, pak je zprava odeslana ISBT spravci.

7.2. Vyznam jednotlivych poli formulari (pokyny pro vyplrovani)

7.2.1. ISBT pacient

7.2.1.1. Pacient
V &asti pacient jsou udaje o osobé pacienta. Jméno, Pfijmeni, Rodné ¢islo, Pohlavi a Datum
narozeni.

Udaje se vyplfiuji prevazné automaticky podle zadaného rodného &isla. Pouze v pfipadg, ze
osoba neni nalezena, je tfeba je vyplnit ru¢né. Pohlavi a datum narozeni se vyplni podle
zadaného rodného €isla automaticky. Je mozné je zménit.

Neni-li rodné Cislo pacienta znamo, lze vyplnit Cislo pojisténce, nebo rodné Cislo vygenerovat
podle platnych pravidel (podle roku, mésice a dne narozeni, u Zen dvojcisli mésice zvySené o
50). Pro druhou ¢ast rodného Cisla se pouZije hodnota ,, 0000 resp. ,000“ u narozenych v roce
1952 a dfive. U cizincu s kratkodobym pobytem v CR pak analogicky ,9999 resp. ,999%
V pfipadé pouziti jiného udaje nez rodného €isla nemusi dojit k automatickému vyplnéni data
narozeni a pohlavi, vysledek tak pravdépodobné& nebude automaticky sloucen s klinickym
hlasenim.

7.2.1.2. Bydlisté

Vyplni se dostupné udaje o aktualnim bydlisti pacienta. Je-li adresa znama, je tfeba vyplnit
alespori obec v CR. Okres a kraj bydli$té se pak doplni automaticky.

Pro osoby bez bydlisté v CR se pouzije Typ bydlisté ,88888“ v pfipadé bezdomovcu, nebo
,99999“ v pfipadé cizincu.

Je mozné vyplnit dva Udaje o bydlisti pacienta, pokud jsou znamy. Do Bydlisté Il se vyplfiuje
adresa trvalého pobytu (je-li aktualni pobyt jinde), adresa v zahranici u cizincu (zemé plvodu)

" Davkovy import vysledk(l bude umoznén v registru tuberkulozy od data vyhlaseni.
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apod. Udaje uvedené v oddile Bydli§té Il se s klinickym hlagenim nesluéuji a nepouZivaji se
pfi analyzach. SlouZi jen pro bliZSi orientaci pfi praci s konkrétnim pacientem.

U cizincl se jako Bydlisté | vypliiuje adresa v CR. U vé&ziii se jako Bydli§té | uvadi adresa
véznice.

7.2.2. Vysledky vySetreni
7.2.2.1. Cislo laboratofe
Identifikace analyzujici laboratofe. Je vyplnéno automaticky podle role pfihlaSeného uzivatele.

7.2.2.2. Cislo protokolu

Identifikace vzorku. Mélo by odpovidat Cislu, pod kterym je hlaseny vysledek veden
v laboratofi.

Stejné Cislo protokolu u vice vysledku je mozné (varovani) v pfipadé, Ze jsou zadavany nalezy
vice druh( mykobakterii v jednom vzorku.

7.2.2.3. Datum odbéru vzorku
Datum odbéru vzorku dle udaji na zadance.

7.2.2.4. Material
Vybér z Ciselniku. V pfipadé, ze vhodny material neni v Ciselniku obsazen, Ize zvolit hodnoty
»10 - jina tkan“, pfipadné ,11 - jiny material“ a ten pak uvést do textového pole ,Jaky jiny?*.

7.2.2.5. Typ odesilatele
Vybér z ¢iselniku podle udaju na zadance.

7.2.2.6. Davod vysetreni
Vyplnuje se, je-li znam. Nepovinna polozka.

7.2.2.7. Dispenzarni skupina
Vyplfuje se, je-li znama. Nepovinna polozka.

7.2.2.8. Metoda a vysledek mikroskopie

Vybér z Ciselniku.

Pokud je vysledek mikroskopie ,8 — neprovedeno” a material je ,01 — sputum®, vrati systém
chybu.

Pokud je vysledek mikroskopie ,8 — neprovedeno® a identifikace je ,05 — pozitivni jen
mikroskopicky®, vrati systém chybu.

Pokud je vysledek mikroskopie ,8 — neprovedeno” nebo ,9 — neuvedeno” a metoda
mikroskopie je ,1 — Ziehl-Neelsen“ nebo ,2 — fluorescen&ni”, vrati systém chybu.

Pokud je vysledek mikroskopie 0, 1, 2 nebo 3 a metoda mikroskopie je ,8 — neprovedeno®
nebo ,9 - neuvedeno®, vrati systém chybu.

7.2.2.9. Vysledek kultivace, délka kultivace
Vybér z Ciselniku. Délka kultivace se udava jako celé kladné €islo ve dnech.

Varovani pfi zaloZzené kultivaci del$i nez 63 dnd.

7.2.2.10. Metabolicka metoda, jeji vysledek a délka odecteni
Vybér z &iselnikl(. Doba odecteni je kladné celé ¢&islo ve dnech.

Varovani pfi zalozené metabolické metodé delSi nez 42 dni.
7.2.2.11. Genova metoda a jeji vysledek

Vybér z giselnika.

7.2.2.12. Metoda identifikace, identifikace

Vybér z ¢iselnik.
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Pri hodnoté identifikace ,51 — jen prikaz D(R)NA M.tbc.kompl“ a metodé identifikace ,1 —
klasicka“ vrati systém chybu.

Pfi metodé identifikace ,,8 — neprovedeno® je pfipustna pouze hodnota identifikace 05, 51, 91,
92, 93, 94, 96, nebo 99. Jinak vrati systém chybu.

7.2.2.13. Vysetreni ukonéeno

Pfi volbé ,ne” neprovadi systém pfi uloZeni vysledku kontroly a neslu€uje vysledek s klinickym
hlasenim.

7.2.3. Stanoveni citlivosti

Citlivost k jednotlivym antituberkulotikim (tabulka 6) je uvedena oficialné uznavanymi
zkratkami. Hodnota se vybira z €iselniku.

tabulka 6: Zkratky antituberkulotik

Streptomycin STR Kanamycin KAN
Isoniazid INH Ofloxacin OFX
Pyrazinamid PZA Kyselina para-aminosalicylova PAS
Ethambutol ETH Rifabutin RFB
Rifampicin RIF Levofloxacin LFX

Amikacin AMK Moxifloxacin MFX
Azitromycin AZM Bedaquiline BDQ
Kapreomycin CAP Linezolid LZD

Ciprofloxacin CIP Terizidon TRD
Klaritromycin CLA Delamanid DLM
Clofazimin CFz Imipenem-cilastatin IPM

Cycloserin CS Meropenem MPM
Etionamid ETO Protionamid PTO
Gentamycin GEN Gatifloxacin GFX

8. Kontakty

8.1. Registr TBC
Ministerstvo zdravotnictvi

Odbor ochrany verfejného zdravi
Palackého namésti 4
128 00 Praha 2

8.2. Registr TBC — administrator elektronického systému
Koordinacni stfedisko pro rezortni zdravotnické informacni systémy

Srobarova 48
100 42 Praha 10
tel.: 222 269 998

e-mail: admin.tbc@ksrzis.cz
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8.3. Specializované infekéni oddéleni vézeriské sluzby
Vazebni véznice a ustav pro vykon zabezpecovaci detence Brno - Nemocnice

P. O. Box 99
625 99 Brno

9. Zkratky

TBC/tbc tuberkul6za

RTB registr tuberkulozy

KHS Krajska hygienicka stanice

AT antituberkuloticky (I1é¢ba)

VS Vézenska sluzba

MZ Ministerstvo zdravotnictvi

DG/dg diagnéza

RTG  rentgenologicky (rentgen)

SZ0 Svétova zdravotnicka organizace

NJDTB Narodni jednotka dohledu nad tuberkul6zou
NZIS  Narodni zdravotnicky informacni systém
CMU  Centrum mezistatnich Ghrad

UzIS  Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

10. Pravni predpisy

1. Z&kon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

2. Vyhlaska MZ ¢&. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a o hygienickych pozadavcich na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl
socialni péce

3. Vyhlaska MZ ¢. 473/2008 Sb., o systému epidemiologické bdélosti pro vybrané infekce, ve
znéni pozdéjSich predpisu.

Standard poskytovani dispenzarni peéCe nemocnym tuberkul6zou a jinymi mykobakteriozami

a osobam s vys8im rizikem vzniku téchto onemocnéni (Véstnik MZ CR, &astka 7/2016).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 2119/98/ES z 24. 9. 1998 o zfizeni sité

epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve Spole€enstvi.

11. Prilohy
1. Vzor formulafe povinného hlaseni

Vzor formulare kontrolniho hlaseni

Vzor formulafe zménového hlaseni
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UPOZORNENI: 1= VYPLNUJTE vidy samostatné pouze lists &ernym a modrym tiskem,
jedna se o SAMOPROPISOVACI TISKOPIS!
DUVERNE

POVINNE HLASENi TUBERKULOZY A OSTATNICH MYKOBAKTERIOZ
epez | ILIEIEIE T DIEIET pore LI Rokemas, LI 1L mee L JEIE LI

Dispenzarizujici zdrav. zafizeni

Zdrav. zafizeni vypliujici hlaseni vé. IC/PCZ D D D D D D D D D D D

Prijmeni a jméno:

Rodné prfijmeni:

Zemé narozeni: D D D

Piichod do CR: mésic DD rok DDDD

Druh pobytu
1. obéan CR
2. ob¢an EU/EFTA - kratkodoby pobyt
3. obcan EU/EFTA - prech. a trv. pobyt

Aktualni bydlisté:

Druh zdravotniho pojisténi

4. jiny cizinec — kratkodoby pobyt 1. vefejné pojisténiv CR

5. jiny cizinec - dlouhodoby a trv. pobyt 2. komeréni pojisténi

6. azylant 3. nepojistén (samoplatce)

7. nelegalni pobyt 4. pojistén v jiné zemi EU/dohoda

Okres:

(Pozn.: U bezdomovce apod. uvedte misto pobytu v posl. 3 mésicich)

Pracovisté:

Cislo obce bydlisté: D D D D D D

Zaméstnani:

(Pozn.: V ndsledujici ¢dsti dotazniku zakrouzZkujte odpovidajici moZnost, pokud neni vyznacen jiny zptsob)

Druh hlaseni
1. nové zjisténé poprvé
2. nové zjisténé opakované

3. recidiva
Rok predchozi dg: DDDD
Rok piedchozi lécby: D D D D

Diagnéza 1 DDD . D

Poznéamka (k dg):

Hlasen pro

Zarazeni do dispenzarizace Drive lééen AT

1. TBC 1. PI (alespon 4 tydny)
2. mykobak. 4. Ml 1. ano
2. ne

Vysledek predchozi AT lécby:
1. vylécen

|é¢eni ukonc¢eno

selhani 1écby

preruseni lécby

chybi tdaje

Diagndza 2 D D D . D

ouAN

Diagnéza 3 D D D . D

Datum 1. pozitivniho odbéru: den D D mésic D D rok D D D D

Vysetieni na mykobaktéria pri stanoveni diagnézy

material- M
01. sputum 06.
02. laryng. vytér 07.
03. bronch. sekret 08.
04. moc 09.
05. hnis 10.

(Materidl, druh vysetreni i vysledek oznacte &islem z nabidky. Jako 1. vzorek vZdy uvedte sputum mikroskopicky a kultivacné.

druh vysetieni - D vysledek -V
pleural. tekutina 1. mikroskop. 1. pozitivni
likvor 2. kultivacné 2. negativni
gynekol. mater. 3. BACTEC-MB/BACT... 3. nevysetfeno
perif. uzlina 4, PCR-MTD... 4. zalozeno
jiny material 5. kontaminace

6. neznamo

Pozitivni vysledek z laryng.

vytéru nebo bronchidlniho materidlu uvedte jako 2. vzorek)

1. vzorek: sputum 2. vzorek 3. vzorek
M DVDYV M DV DYV M DV DYV
EERRNN EERRNN ERRRNN
Histologické vysetieni PCR metoda RTG vys. TBC procesu SKG hrudniku (jen u Pl)

1. ano - pozitivni nalez 1. ano - pozitivni 1. snélezem 1. svédci pro TBC

2. ano - negativni ndlez 2. ano - negativni 2. beznélezu 2. nesvédci pro TBC
3. nevysetieno 3. nevysetfeno 3. nevysetfeno

4. neznamo 4. neznamo 4. neznamo

Poznédmka (k vysetfeni):

HIV Ockovani proti TBC MANTOUX p¥i stanovenidg IGRA test
1. pozitivni 1. neockovén 1. vysl.vmm: D D 1. pozitivni
2. negativni 2. ockovan 2. nevysetieno 2. negativni
3. nevysetieno 3. neznédmo 3. neznédmo 3. nejisty
rok posledniho o¢kovani 4. neproveden
5. nezndmo

Enn
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DUVERNE

Zpisob zjisténi TBC

1. vysetieni pro obtize 4. ndhodné

2. kontrola rizikovych skupin 5. kontakt s TBC

3. pitva
Poznamka (ke zptisobu zjisténi TBC):
Etiologické agens

01. M.TUBERCULOSIS 13. M. AFRICANUM 91. kultivace zalozena 98. neroste v subkultufe

02. M.BOVIS 16. M. GORDONAE 92. nevysetieno 99. identifikace neprovedena

03. M.AVIUM 18. M. INTRACELLULARE 93. neznamo nebo neukoncena

04. M. KANSASII 31. MAI 94. negativni

05. pozit. jen mikr. 32. M. MARINUM 95. jind mykobakteria

08. M. XENOPI 51. jen prikaz D(R)NA 96. kontaminace

09. M.FORTUITUM M.TUBERCULOSIS COMPLEX 97. M. SPECIES
Pridruzené nemoci (zakrouZkujte max. 3 moznosti)

01. zadné 04. dusevni onemocnéni 07. pneumokoniéza 10. HIV pozitivita

02. viedova choroba 05. jaterni onemocnéni 08. st. p. transplantaci 11. AIDS

03. diabetes mellitus 06. zhoubny novotvar 09. chron.on.plica pridusek 12. jiné

13. neznamo

Pridruzené podminky (zakrouzkujte odpovidajici moZnosti)

01. Zadné 10. vykon trestu / vazba 18 psychiatrickd nemocnice 26. Rom

03. alkoholik 12.  homosexual 19. hospit. pro jiné onem. 27. kontakt s TBC

04. toxikoman 14a. kortikoidy systém. 20. LDN, hospic 29. jiné

05. bezdomovec 14b. biologicka lécba 21. domov seniort 30. neznamo

06. osaméle zijici 14c. jind imunosupresivni lécba 22. jind socialni lGzka

07. nezaméstnany 15. dialyza 23.  uditel

09. kurak 16. téhotenstvi 24. zdravotnik

17. mateistvido 1r. po por. 25. jiné profesni riziko

Poznémka (k pfidruzenym nemocem a k pfidruZenym podminkdm):

Datum zahajeni AT lécby: den DD meésic DD rok DDDD

Zpuasob zahajeni AT lécby

1. nezahdjena 3. zahdjena pfi hospitalizaci
2. zahdjena ambulantné 4. neznéamo
Umrti Pitva
1. ano - naTBC/mykobakteridzu 1. ano
2. ano-najinoudg 2. ne
3. ne 3.  nezndmo

Rezistence u zemielych: 1.ano, 2.ne, 3.nevysetieno, 4.nezndmo (vyplrite &islo z uvedené nabidky)

INH D RMP D PZA D EMB D STM D jiné D
Datum Umrti: den DD mésic DD rok DDDD DG amrti: dle MKN - 10 DDDD

Pfic¢ina umrti:

Poznémka klinika nebo patologa:

Poznamka (k povinnému hldseni):

Datum hlaseni: den DD mésic DD rok DDDD

Jméno a podpis lékare vyplnujiciho hldseni Jméno a podpis |ékare dispenzarizujiciho
Razitko zdravotnického zafizeni Razitko zdravotnického zafizeni
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UPOZORNENI: 1= VYPLNUJTE vidy samostatné pouze lists ernym a modrym tiskem,
jedna se o SAMOPROPISOVACI TISKOPIS!

DUVERNE
KONTROLNi HLASENi TUBERKULOZY A OSTATNICH MYKOBAKTERIOZ
ez LI DT pore LT Rokmaz, LI I ree LI LI, LI

Dispenzarizujici zdrav. zafizeni

Rok kontr. hlaseni D D D D Potadi kontr. hlaseni D
PFijmeni a jméno: Rodné prijmeni:........... ..
Pracovisté: Zaméstnani:

(Pozn.: V ndsledujici cdsti dotazniku zakrouZkujte odpovidajici mozZnost, pokud neni vyznacen jiny zptsob.)

Jednalo se o TBC, Dispenzarizace pro Skupina

resp. mykobakteriézu 1. TBC 1. Pl 4. Ml
1. ano 2. mykobakteriézu 2. PI 5. Mi
2. ne

Definice ptipadu (3, 4 ize vyplnit pouze u druhé a dalsi AT lé¢by hldseného onemocnéni)
1. nové zjisténé 3. |éc¢ba po selhani
2. recidiva 4, |écba po preruseni

Diagnéza 1 D D D . D Diagndza 2 D D D . D Diagnéza 3 D D D . D

Poznamka (k dg):

Etiologické agens

01. M.TUBERCULOSIS 13. M. AFRICANUM 91. kultivace zalozena 98. neroste v subkulture

02. M.BOVIS 16. M. GORDONAE 92. nevysetieno 99. identifikace neprovedena
03. M.AVIUM 18. M.INTRACELLULARE 93. nezndmo nebo neukoncena

04. M.KANSASII 31. MAI 94. negativni

05. pozit. jen mikr. 32. M. MARINUM 95. jind mykobakteria

08. M. XENOPI 51. jen prikaz D(R)NA 96. kontaminace

09. M.FORTUITUM M.TUBERCULOSIS COMPLEX ~ 97. M. SPECIES

Hospitalizace pro TBC, resp. mykobakteriézu
1. ano jednorazové
2. ano opakované
3. ne

Doba trvani hospitalizace pro TBC, resp. mykobakteriézu (ve dnech) |:| |:| |:|

Inicialni faze (vyplrite ¢islo z uvedené nabidky): 1. denné 2. intermitentné
INH D RMP D PZA D EMB D STM D jiné D

Poznamka (k inicidlni fdzi):

Pokracovaci faze (vyplite ¢islo z uvedené nabidky): 1. denné 2. intermitentné
INH D RMP D PZA D EMB D ST™M D jiné D

Poznamka (k pokracovaci fdzi):

Doba trvani AT lé€by (v tydnech) |:| |:| |:| z toho inicialni faze D D
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DUVERNE

Nezadouci ucinky AT lécby (oznacte kfizkem okénko pod odpovidajicimi &isly nabidky)

0-73dné 1-jaterni 2-GIT 3-alerg. 4-o¢ni 5-neurolog. 6-hematol. 7-nefrol. 8-jiné 9-neznamo

J o o o o oo U

Lécebné vysledky (vysledek vysetreni oznacte cislem z niZe uvedené nabidky)

Bakteriologicky (uvedte vZdy mikroskop. i kultivacni vysetrenti)

material-M druh vysetieni - D vysledek -V RTG Klinicky

01. sputum 1. mikroskop. 1. pozitivni 1. zlepsen 1. zlepsen
02. laryng. vytér 2. kultivacné 2. negativni 2. nezménén 2. nezménén
03. bronch. sekret 3. BACTEC-MB/BACT... 3. nevysetfeno 3. zhorsen 3. zhorsen
04. moc 4. zalozeno 4. neznamo 4. neznamo
05. hnis 5. kontaminace 5. neproveden 5. zemfel
06. pleural. tekutina 6. neznamo

07. likvor

08. gynekol. material
09. perif. uzlina
10. jiny material

na konci 2. mésice AT lécby (vzorky bakteriologicky)

1. vzorek: sputum 2.vzorek 3. vzorek
M DVDYV M DVDYV M DVDYV RTG klinicky

N EEEN N EEEN RN ] ]

na konci 5.-6. mésice AT lécby (vzorky bakteriologicky)

1. vzorek: sputum 2.vzorek 3. vzorek
M DV DYV M DVDYV M DVDYV RTG klinicky

N EEEN N EEEN RN ]

po ukonceni AT lécby (vzorky bakteriologicky)

1. vzorek: sputum 2.vzorek 3. vzorek
M DV DYV M DVDYV M DVDYV RTG klinicky

N EEEN N EEEN ENNEEN ] ]

Poznambka (k lécebnym vysledkim):

Datum posledni pozitivity - mikroskopicky: den D D mésic D D rok D D D D
- kultiva¢né: den D D mésic D D rok D D D D

Poznambka (k posledni pozitivité):

Rezistence (vyplrite Cislo z uvedené nabidky)

1. ano
2. ne
3. nevysetfeno
4. nezndmo
primérni: INH D RMP D PZA D EMB D STM D jiné D

ziskana (sekunddrni) pied soucasnou lé¢bou:

INH D RMP D PZA D EMB D STM D jiné D

ziskana (sekunddrni) béhem lécby pro hlaSené onemocnéni (od data zahdjeni AT Ié¢by na povinném hldsent):

INH D RMP D PZA D EMB D STM D jiné D
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Zpusob podavani AT v prabéhu ambulantni lé¢by

1. samostatné
2. kontrolované
3. kombinace1a?2

Duivody ukonéeni lééby

—_

fadné ukoncena

ukoncena predcasné pro komplikace
ukoncena predcasné pro nespolupraci
ukoncena predcasné z jiného divodu
ukon¢ena po prodlouzeni

jiny davod

oA wN

Poznamka (k lécbé AT): .

DUVERNE

Hodnoceni AT lécby (vyplrite dle nabidky)

D prvni lé¢ba ve sledovaném obdobi D dalsi 1é¢ba ve sledovaném obdobi
vylécen

[é¢eni ukonceno

zemfel ptilécbé

selhani |écby

preruseni lécby

prestéhovan

Ié¢ba pokracuje

|écba ukoncena v predchozim obdobi

chybi udaje

VWXONOULThAWN =

Poznambka (k hodnoceni AT lécby): .

Umrti Pitva

1. ano - na TBC/mykobakteriézu 1. ano

2. ano-najinoudg 2. ne

3. ne 3.  nezndmo
Datum umrti: den DD mésic D D rok DDDD DG umrti: dle MKN - 10 D D D . D
Pfi¢ina umrti:.

Poznambka klinika nebo patologa: .

Poznamka (ke kontrolnimu hldseni): .

Datum hlaseni: den DD mésic DD rok DDDD

Jméno a podpis Iékare dispenzarizujiciho
Razitko zdravotnického zafizeni
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UPOZORNENI: I VYPLNUJTE pouze prvnilist, jednd se o SAMOPROPISOVACI TISKOPIS!

DUVERNE

v /

HlaSeni o zméné udajli u osob v RT

HoooHooo ot o0 ooy Hodoosso Hoss

IC / PCZ pivodniho z. z. Pof.¢.  Rok Rodné ¢&islo

POVOANT PEGIMEIIE ..ottt

ZMENA PILICIILE ......oiiiiiiiiii ittt ettt
Zména rodného cisla

L0 OO OO OO0 (eyplitte jen v pipadé ziskdni OP nebo nebylo-li diive znamo)

rok més. den evid.¢.

Datum hlaseni:

0 ) et

den més. rok

Razitko dispenzarizujiciho zdrav. zafizeni, podpis a jméno Iékare

VYPLNTE PRI ODSTEHOVANI A PREDANI DOKUMENTACE DO JINEHO ZARIZENI

Datum odstéhovani:

DD DD DDDD Misto kam byla dokumentace predana:
den més. rok

Datum hlaseni:

0 0 bt

den més. I'Ok L LR LRI e e R e
Razitko ptivodniho zdrav. zafizeni, podpis a jméno l€kare

VYPLNTE PRI PRISTEHOVANI - PRI OBDRZENI DOKUMENTACE VYPLNI NOVE ZARIZENI

Datum pristéhovani
nebo prevzeti

dokumentace:

L0 OO DoHE DoooHoos Don Hod Ooos Cososs
den més. rok IC/PCZ Pof. ¢, Rok Cislo obce bydlisté
NOVA AATESA PACIEIILA .......iuiiiiitiititie ettt ettt ettt ettt s et ettt ettt
Kraj: oo OKIES: .ottt

Datum hlaseni:

0 DH o

dEn MBS, TOK e
Razitko nového zdrav. zafizeni, podpis a jméno lékare
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OLZP -4.1.2021

SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVi

V OBDOBI RIJEN — PROSINEC 2020

Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni § 2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registraci
1é¢ivych pripravki, ve znéni pozdéjsich predpist, zvetejituje odsouhlasené specifické 1éCebné programy
humannich 1é¢ivych piipravki.

RIJEN 2020

Nazev 1ééivého

DANATROL capsules (danazolum), kapsle 100x100mg

pripravku (LP)
Pocet baleni LP 300
Vyrobce LP Zentiva, k.s., CR
Distributor LP sanofi-aventis, s.r.o., CR
Piedkladatel SLP Fakultni nemocnici€ u sv. Anny v Brné, Pekaiska 53, 656 91 Brno
Cil SLP profylaxe a 1éc¢ba atak u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného
angioedému (AAE) pfi deficitu C1-INH pro pacienty starSich 18 let.
Pracovisté:
e Ustav klinické imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice
u sv. Anny v Brné, Pekatska 53, 656 91 Brno,
e Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol,
e Fakultni nemocnice v Motole, V tvalu 84/1, 150 06 Praha 5,
e Ustav imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice Plzen, alej
Svobody 80, 304 60 Plzen-Lochotin,
e Ustav klinické imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice Hradec
Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové.
Platnost souhlas plati do 30. zafi 2022

Nazev 1ééivého

EREMFAT i.v. 600mg, Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung

pripravku (LP) prasek pro infuzni roztok (rifampicinum natricum) injekéni lahvicka
1x600mg
Pocet baleni LP 4 000
Vyrobce LP Riemser Pharma GmbH, Némecko
Distributor LP BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR
Predkladatel SLP BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66,
142 00 Praha 4 - Lhotka
Cil SLP Lécba vSech forem tuberkulozy s citlivosti plivodci na rifampicin.
Lécba jinych infekci, jejichz pivodci jsou citlivi na rifampicin.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.
Platnost souhlas plati do 31. fijna 2022
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Nazev lééivého

CAMPATH (alemtuzumab) 30MG/ML, injection for intravenous infusion

pripravku (LP) after dilution, koncentrat pro ptipravu infuzniho roztoku, ampule, 3X1 ML

Pocet baleni LP 14 ((42 ampulek)

Vyrobce LP Genzyme Corporation Cambridge, USA

Distributor LP sanofi-aventis, s.r.o0., CR

Predkladatel SLP prof. MUDr. Petr Sedlacek, CSc., Klinika détské hematologie a onkologie
2. LF UK a Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 —
Motol

Cil SLP zajisténi  dostupnosti  pfipravku pro détské pacienty k prevenci
akutni/chronické reakce $tépu proti hostiteli po alogenni transplantaci
kmenovych bun¢k krvetvorby od alternativnich darct; k 1écbé deti
s hemofagocytujici lymfohistiocytéozou (FHL/HLH); k lécbe déti
srezistentni formou akutni/chronické reakce Stépu proti hostiteli
po alogenni transplantaci kmenovych bungk krvetvorby; k 1é¢bé po-
transplantacni imunni cytopenie.
Pracovisté:
Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni
nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 — Motol.

Platnost souhlas plati do 31. fijna 2022

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

DPX-Survivac for injection (lyofilizovany prasek s obsahem antigent —
0,8 mg kazdého z5 survivin peptidd v lahviéce), for subcutaneous
administration following reconstitution, 1X10 lahvi¢ek

Pocet baleni LP 1 klinické baleni [(klinické baleni obsahuje 10 lahvicek DPX-Survivac for
injection (lyophilized powder) a 10 lahvi¢ek Montanide ISA 51 VG Sterile
(oil diluent)]

Vyrobce LP Immunovaccine Technologies Inc. (IMV Inc.), Kanada

Distributor LP Clinical Supplies Management, Inc (CSM), 342 42nd Street South, Fargo,

ND 58103, USA

Predkladatel SLP

prof. MUDr. Lubo§ Petruzelka, CSc., Onkologicka klinika, VSeobecna
fakultni nemocnice v Praze, se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2

Cil SLP

zajisténi neregistrované¢ho 1éCivého piipravku DPX-Survivac v ramci
specifického 1é¢ebného programu pro 1écbu pacientky s ovarialniho
karcinomem s uzlinovou a peritonealni progresi. Vzhledem k tomu, Ze je
neregistrovany 1écivy piipravek DPX- Survivac pfedmétem klinickych
hodnoceni, a tudiz nejsou kone¢na data o jeho u¢innosti v dané indikaci, je
rozhodnuti a zodpovédnost pouzit pripravek k1ébé pacientky plné
v kompetenci osetfujiciho 1€kare.

Pracovisté:
Onkologicka klinika, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice
499/2, 128 08 Praha 2.

Platnost

souhlas plati do 31. fijna 2021

LISTOPAD 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

FUROLIN tablety (nitrofurantoin) 30x100mg

Pocet baleni LP

180 000

Vyrobce LP

IASIS PHARMA, Recko

Distributor LP

AV Medical CZ s.r.o., CR
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Predkladatel SLP

Euphar s.r.0., Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modfany

Cil SLP

lé¢ba infekei mocovych cest, zan¢tu mocového méchyie (cystitidy),
prostatitidy, pooperacénich infekci a po prostatektomii. Pfipravek neni uréen
k 1é¢beé malych déti.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost

lé¢ivy ptipravek je mozné distribuovat do 30. dubna 2021. Lécivy piipravek
dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani zdravotnich
sluZeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

Risdiplam 0,75 mg/ml, praSek pro peroralni roztok, 1X60mg

Pocet baleni LP 900
Vyrobce LP F. Hoffmann-La Roche Ltd., Svycarsko
Distributor LP GP Grenzach Productions GmbH, Némecko

Predkladatel SLP

ROCHE s.r.0., Sokolovska 685/136f, Karlin, 186 00 Praha 8

Cil SLP

zptistupnéni 1é¢ivého piipravku Risdiplam pacientim ve véku od 2 mésict
bez omezeni horni vékové hranice s diagndzou spinalni svalové atrofie typu
1 nebo 2, a to v ptipadech kdy 1écba registrovanymi 1é¢ivymi piipravky neni
vhodna ¢i dostacujici a neni moznost jiné 1é¢by.

Pracovisté:

o Klinika détské neurologie, Fakultni nemocnice Brno, éernopolni 9,
625 00, Brno,

o Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20,
625 00 Brno,

e Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5,

e Neurologickd klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice
v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5,

e (Odd¢leni détské neurologie, Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu
1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

o Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu
1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba,

e (Oddeleni détské neurologie, Thomayerova nemocnice, Videiiska 800,
140 59 Praha 4,

e Centrum pro diagnostiku a 1é¢bu nervosvalovych onemocnéni a EMG
laboratof pfi Neurologické klinice 3. LF UK a Thomayerovy
nemocnice, Videnska 800, 140 59 Praha 4.

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2021
(pozn.: tento lé¢ebny program nahrazuje 1éCebny program stejného
pfipravku vydany v ¢ervenci 2020)

Nazev 1é¢ivého
pripravku (LP)

Tazemetostat 2g prasek pro ptfipravu peroralni suspenze
Tazemetostat 7g prasek pro pfipravu peroralni suspenze

Pocet baleni LP Tazemetostat 2g - 60
Tazemetostat 7g - 144
Vyrobce LP Epizyme, Inc., USA
Distributor LP Epizyme, Inc. 400 Technology Square, Cambridge, MA 02139, USA

Predkladatel SLP

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D., Fakultni nemocnice Brno, Klinika
détské onkologie, Détska nemocnice, Cernopolni 9, 613 00 Brno
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Cil SLP zajisténi neregistrovan¢ho lécivého piipravku Tazemetostat pro lécbu
détského pacienta (EZHPeds014-042) s atypickym
teratoidnim/rhabdoidnim tumorem centralniho nervového systému.
Pracovisté:
Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Détska nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2022

Nazev 1ééivého

CATAPRESAN 0,150 mg/ml oplossing voor injectie

pripravku (LP) (clonidinehydrochloride), injek¢ni roztok (clonidini hydrochloridum)
ampulky, 5X1ML

Pocet baleni LP 6 000

Vyrobce LP Boehringer Ingelheim Espaa S.A., Spanélsko

Distributor LP CZ Pharmas. r. 0., CR

Predkladatel SLP CZ Pharma s. r. 0, namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy,

Cil SLP zajisténi 1é¢ivého pripravku s léCivou latkou clonidini hydrochloridum
v lékové forme injekEniho roztoku k 1écbé velmi tézkych forem vysokého
krevniho tlaku, kde peroralni 1é¢ba neni moznd nebo je povazovana
za nedostate¢nou.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lizkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2021

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

DIGOXIN ZENTIVA 0,5 mg/2 ml solutie injectabila
injek¢ni roztok, ampule, Sx2ml (digoxinum)

Pocet baleni LP 10 000

Vyrobce LP Zentiva S.A., Rumunsko

Distributor LP CZ Pharmass. r. 0., CR

Predkladatel SLP CZ Pharma s. r. 0., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

Cil SLP zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou digoxinum v 1ékové forme
injekéniho roztoku k 1é¢bé déti a dospélych v néasledujicich indikacich:
srde¢ni selhani s malou ejekéni frakci, fibrilace sini, atridlni flutter,
paroxysmalni supraventrikularni tachykardie.
Pracoviste:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost souhlas plati do 28. tinora 2022

Nazev 1ééivého

COLIRCUSI CICLOPLEJICO 10mg/ml colirio en solucion

pripravku (LP) (ciclopentolato  hidrocloruro) ocni kapky, roztok (cyklopentolat
hydrochlorid) 1X10ml

Pocet baleni LP 3000

Vyrobce LP Alcon Cusi, S.A., Spanélsko

Distributor LP CZ Pharmas. 1. 0., CR

Piedkladatel SLP CZ Pharma s. 1. 0., nAmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

Cil SLP zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou cyklopentolat hydrochlorid pro

vySetfeni o¢niho fundu a refrakéni vySetfeni a jakékoliv stavy, kdy je
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zadouci mydriaticky a cykloplegicky ucinek, nebo v ptipadech, kdy nelze
pouzit atropin (zanétlivé procesy uvealniho traktu).

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost

souhlas plati do 30. listopadu 2022

PROSINEC 2020

Nazev lécivého
pripravku (LP)

BENZETACIL 1.200.000 IU (.200.000 IU benzathini benzylpenicillinum
v 1 inj.lahv.), prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi,

1 inj. lahv. + 1 amp.

BENZETACIL 2.400.000 IU (2.400.000 IU benzathini benzylpenicillinum
v 1 inj.lahv.), prasek a rozpoustédlo pro injekéni suspenzi,

1 inj. lahv. + 1 amp.

Pocet baleni LP BENZETACIL 1.200.000 IU — 4255 (¢islo Sarze R002, doba pouzitelnosti
do 30. 11. 2022)
BENZETACIL 2.400.000 IU — 1889 (Cislo Sarze R001, doba pouzitelnosti
do 30. 11. 2022)

Vyrobce LP LABORATORIO REIG JOFRE, S.A., Spanélsko

Distributor LP ARDEZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma s.r.o., V Borovic¢kach 278, 252 26 Kosor

Cil SLP

dle piibalové informace (PIL): l1éCba a profylaxe infekci vyvolanych
bakteriemi citlivymi na penicilin: hemolytické a viridujici streptokoky, zlaty
stafylokok neprodukujici penicilindzu, gonokoky, spirochety a klostridie
u déti a dospélych. Vybér a davkovani prislusného ptipravku pro kazdého
pacienta jsou na rozhodnuti 1ékare reflektujici aktualni doporucené postupy
a Koncesus pouzivani antibiotik I. (penicilinova antibiotika) vypracované
Subkomisi pro antibiotickou politiku Ceské lékaiské spoleénosti J. E.
Purkyné, z.s., v souladu se zdsadami narodni antibiotické politiky.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce.

Platnost

neregistrované 1éCivé pripravky BENZETACIL je mozné distribuovat
do 31. srpna 2021; 1é¢ivé ptipravky dodané do 1€karen je mozné distribuovat
a pouzivat pii poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jejich doby
pouZitelnosti.

Nazev 1ééivého

LENTOCILIN S 2400 (benzathini benzylpenicillinum) 2.4 M.U.1./6,5 ml

pripravku (LP) 1+1 (1 injekéni lahvicka s praskem pro injekéni suspenzi a 1 ampule
s rozpoustédlem)
Pocet baleni LP celkem 13103, z toho:
217 (¢islo sarze J004J019601J, doba pouzitelnosti do 31. 3. 2024)
3 606 (¢islo Sarze J004J020582J, doba pouzitelnosti do 31. 3. 2024)
4 362 (¢islo sarze J004J021583J, doba pouzitelnosti do 31. 3. 2024)
4 344 (Cislo sarze J004J022584], doba pouzitelnosti do 31. 3. 2024)
574 (Cislo Sarze J004J023585J, doba pouzitelnosti do 31. 3. 2024)
Vyrobce LP Laboratorios Atral, S. A., Portugalsko
Distributor LP AV Medical CZ s.r.0., CR
Piedkladatel SLP AV Medical CZ s.r.o0., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4
Cil SLP dle souhrnu udaji o ptipravku (SPC):
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lécba infek¢nich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi
na peniciliny u dospélych a déti infekce hornich cest dychacich (zejména
infekce streptokokem skupiny A), primarni a sekundarni syfilis, latentni
syfilis, tercialni syfilis udospélych, vrozend syfilis u  déti
s vyjimkou novorozencli s prokdzanou nebo vysoce pravdépodobnou
vrozenou syfilitidou, frambézie, endemicka syfilis (bejel), pinta. Profylaxe
revmatické horeCky a diftérie (véetn¢ odstranéni asymtomatického stavu
u nosice). Vzhledem k obsahu pomocné latky lidocaini hydrochloridum lze
pripravek LENTOCILIN S pouzivat s opatrnosti pifi kardiovaskularni,
jaterni nebo renalni dysfunkci, zanétu a/nebo infekci v misté injekce, u déti,
starSich pacientll a pacientll sakutnim onemocnénim nebo oslabenych
pacient(l, u pacientl uzivajicich sedativa.

Pracoviste:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce.

Platnost

neregistrovany 1é¢ivy piipravek LENTOCILIN je mozné distribuovat
do 31.srpna 2021; léCivy pripravek dodany do Iékaren je mozné
distribuovat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho
doby pouzitelnosti.

Nazev lééivého

TECEOS, kit pro radiofarmakum (butedronate tetrasodium) inj.plv.sol.

pripravku (LP) 5x13mg/lahv.

Pocet baleni LP 200

Vyrobce LP CIS BIO INTERNATIONAL, Francie

Distributor LP KC SOLID, spol. s r.0., CR

Predkladatel SLP KC SOLID, spol. s r.0., Miru 16, Stied, 337 01 Rokycany

Cil SLP zajisténi 1éCivého pfipravku pro neinvazivni vcasnou diagnostiku
transthyretinové srde¢ni amyloidézy (hereditarni ¢i senilni) metodami
nukledrni mediciny.
Pracovisté:
Pracovisté (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelti zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo 1Gzkové péce.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

RECTODELT (prednisone) 30mg, ¢ipky, 4x30mg

Pocet baleni LP 1 347 (¢islo Sarze K001, doba pouzitelnosti do 30. 11. 2021)
Vyrobce LP Trommsdorff GmbH & Co. KG, Némecko
Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.0., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma, spol. s r.0., Kosot, V Borovickach 278, okres Praha-zapad,
25226

Cil SLP

1éCba déti s akutni subglotickou laryngotracheitidou (pseudokrup), akutni
laryngotracheobronchitidou (krup) a spastickou bronchitidou. Lécba
bronchidlniho astmatu, alergickych reakci, akutnich a chronickych
revmatickych onemocnéni, ulcerdznich sttevnich zanétl a vaznych akutnich
koznich onemocnéni bez zanétu (dermatoza).

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

Platnost

souhlas plati do 30. listopadu 2021
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Nazev 1é¢ivého

PENTILIN (HEHTUJIUH) 20mg/1ml (pentoxifyllinum) injekéni roztok,

pripravku (LP) 5x5ml

Pocet baleni LP 6 000

Vyrobce LP KRKA d.d., Novo mesto, Slovinsko

Distributor LP CZ Pharma s.r.0., CR

Piedkladatel SLP CZ Pharma s.r.0., namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi
lesy

Cil SLP Lécba onemocnéni periferni arterialni cirkulace (makro- a mikrocirkulace)
zpusobené arteriosklerozou, diabetem a vaskularnimi kie¢emi (claudicatio
intermittens, diabetickd makro- a mikroangiopatie, Reynaldiv syndrom).
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce.

Platnost 1éCivy ptipravek je mozné distribuovat do 31. 5. 2021; léCivy piipravek

dodany do l1ékaren je mozné vydavat a pouzivat pii poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Nazev 1é¢ivého

BCG - medac prasok a disperzné prostredie na intravezikalnu

pripravku (LP) suspenziu, prasek a disperzni prosti‘edi pro intravezikalni suspenzi
1 1ékovka po nafedéni obsahuje BCG (Bacillus Calmette-Guérin) 2x10° -
3x10° zivotaschopnych jednotek (kultura RIVM odvozen4 od kultury 1173-
P2) 1 baleni obsahuje 1 injekéni 1ékovku s praskem + 50 ml disperzniho
prostiedi v PVC vaku se spojovaci ¢asti + katétrovy adaptér

Pocet baleni LP 7 200

Vyrobce LP medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate m.b.H., Spolkova
republika Némecko

Distributor LP PHOENIX, Iékarensky velkoobchod, s.r.0., CR

PHARMOS a.s., CR

Predkladatel SLP

Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpréparate m.b.H., Wedel, Spolkova
republika Némecko, prostfednictvim spolecnosti Medac Gesellschaft fiir
klinische Spezialpridparate m.b.H. - organiza¢ni slozka, Horni 103/12,
Stytice, 639 00 Brno,

Cil SLP

Lécba pacientli (muzil a Zen) s neinvazivnim karcinomem urotelu mo¢ového
mechyie.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce se
specializaci v oborech urologie, urogynekoonkologie, klinicka onkologie.

Platnost

souhlas plati do 31. prosince 2022

Nazev 1é¢ivého

PYRAZINAMID KRKA 500mg tablete (pirazinamid) tablety 100x500mg

pripravku (LP)

Pocet baleni LP 3000

Vyrobce LP KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeéka cesta 6, 8501 Novo mésto, Slovinsko
Distributor LP BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., CR

Predkladatel SLP

BIOTIKA BOHEMIA spol. s r.0., Durychova 101/66, Lhotka,
142 00 Praha 4,

Cil SLP

Zajisténi 1é¢ivého pripravku s 1é¢ivou latkou pyrazinamid k 16¢€bé aktivni
tuberkul6zy vyvolané Mycobacterium tuberculosis (v kombinaci s dal§imi
antituberkulotiky), a to pro 1é¢bu pacientii (muzli i Zen) od 3 mésict veku.
Pyrazinamid se smi pouzivat pouze v kombinaci s dalSimi 1éCivymi
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ptipravky (isoniazidem, rifampicinem, ethambutolem), které pusobi na
bakterii Mycobacterium tuberculosis. Pokud se pyrazinamid pouziva
izolovang, rychle dochazi k rezistenci (bé¢hem 6 az 8§ tydnu).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a [izkové péce.
Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022
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