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Registr tuberkulézy
Metodika sbéru a vypliovani vstupnich dat pro hlaseni tuberkulézy
1. Uvod

V registru tuberkulézy (dale jen RTB) se v souladu se surveillance tohoto onemocnéni sleduji
vechny osoby, u kterych byla na Gzemi CR zji$téna tuberkuléza nebo jind mykobakteriéza, a
osoby dispenzarizované ve skupinach tzv. aktivni (Pl, Ml) i inaktivni (PIl, MII) tuberkul6zy nebo jiné
mykobakteridzy.

Zrizeni registru vychazi z povinnosti osob poskytujicich (zdravotnickou) péci hlasit infekéni
onemocnéni a podezieni na né podle §62 zdkona' a dale z ustanoveni provadécich vyhlasek’.
Ceskd 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 prenosnych nemoci ve SpolecCenstvi.

HlaSeni se podava pisemné na tiskopisech, jejichZz vzory jsou obsazeny v pfiloze této metodiky a
jsou v samopropisujici podobé k dispozici na pfislusnych pracovistich KHS, nebo elektronickou
formou prostrednictvim autorizovaného pristupu do elektronické verze RTB. O pridéleni uzivatelské
role v RTB Zada zadatel prislusného poskytovatele péce podobné, jako do jinych registrd a
informacnich systémU rezortu zdravotnictvi (napf. NZIS). Pridéleni role schvaluje v pripadé RTB
spravce registru, kterym je MZ.

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

Podavaji se povinna a kontrolni hlaseni a dale hlaseni o zméné Gdajd u osob v RTB, zprava o
zdravotnim stavu osob prefazenych do skupiny inaktivni TBC (tabulka 1).

tabulka 1: Druhy hlaseni TBC

Ndzev Obyvykly intfarval/ pia/s hld;fem’
(blize viz nasledujici kapitoly)
do tydne od zahdjeni 1éCby, resp.

Povinné hlaseni tuberkuldzy a jinych mykobakterioz stanoveni diagn6zy, nebo
vysledki kultivace

Kontrolni hldSeni tuberkulézy a jinych mykobakteridz jednou ro¢né

Hlaseni o zméné udaji osob v RTB ihned po zméné

Zprava o zdravotnim stavu osob prerazenych 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 vySetfeném mykobakteriologickymi metodami s pozitivhim 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 tuberkulézou). Organizace sbéru hlaseni a pokyny pro vypliovani formulare hlaseni
jsou v kapitole 7 metodiky.
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2. Povinné hlaseni tuberkuldzy a jinych mykobakterioz

2.1. Osoby podléhajici hlaseni

Povinné hlaseni se vypliuje pfFi zjisténi u nemocnych:
a) s noveé zjisténym onemocnénim tuberkulézou nebo jinou mykobakteriézou
b) recidivou tuberkulézy nebo jiné mykobakteriézy (viz Druh hlaseni)

) Umrti na tuberkulézu (mykobakteriézu) u osob neevidovanych ve skupiné tzv. aktivni
tuberkulézy (mykobakteriézy) PI, Ml

d) pfi dmrti z jiné priciny u osob neevidovanych ve skupiné tzv. aktivni tuberkulézy
(mykobakteridzy) PI, MI, u nichz je soucasné zjisténa tuberkuléza nebo jina
mykobakteriéza podléhajici hlaseni

e) pfi zméné diagndzy z tuberkulézy na mykobakteriézu (nebo naopak) ve stejném roce se
vypIni nové ,Povinné hlaseni” se spravnymi Udaji a s pdvodnim poradovym cislem a
rokem hlaseni nemocného. Toto hlaseni zrusi a nahradi plvodni jiZ do registru nahrané
hlaseni. Odesle se obvyklym zplsobem.

f) pfi opétovném zjisténi onemocnéni u pacienta dispenzarizovaného ve skupiné PI/MI, kde
na poslednim kontrolnim hlaseni bylo uvedeno Hodnoceni 1éCby , 1. vyléCen”, nebo ,2.
léCeni ukoncéeno.” (PGvodni hlaseni se v registru nejprve prevede do stavu ,inaktivni*.
Viz kapitola Definice pfipadu) V tomto pripadé se hlasi Povinnym hlasenim recidiva
tuberkulézy nebo mykobakteridzy.

Pfi sou¢asném onemocnéni tuberkul6zou a jinou mykobakteriézou (ve stejném roce) u stejného
pacienta se podava povinné hlaseni jen jednou. VypIni se Udaje odpovidajici obéma diagnézam (v
polozce ,Hlasen pro“ se uvedou ob& moznosti), pficemz diagnéza mykobakteriézy se povazuje
vzdy za 2. v poradi.

2.2. Organizace sbhéru hlaseni

,Povinné hlaseni” vypliuje |ékar, ktery zahadjil IéCbu 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
vysledkd kultivace z material( odebranych pri zahajeni 1éCby (t.j. v souvislosti se
zahajenim lécby);

¢) pokud nebyl odebran material na bakteriologické vysetreni, vypini |ékar ,Povinné
hlaSeni” do tydne od zahajeni IéCby (u mimoplicni tbc s negativnim nalezem na RTG
plic na vysledek kultivace sputa neceka).

~Povinné hlaseni” vypliuje dale lékafr:

- ktery zjistil aktivni tuberkulézu nebo jinou mykobakteridzu v pripadech, kdy lé¢ba pro
tuberkulézu nebo jinou mykobakteriézu nebyla zahajena (napf. stavy ante finem,
nezahajeni |éCby nikoliv z rozhodnuti 1ékare apod.);
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- ktery zjistil imrti na tuberkulézu nebo jinou mykobakteriézu podléhajici hlaseni;

- ktery zjistil pfi amrti z jiné priciny aktivni tuberkuldzu nebo jinou mykobakteridézu
podléhajici hlaseni.

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

Kazdy nemocny dostane pridéleno poradové Cislo v ramci roku hlaseni a dispenzarizujiciho
zdravotnického zafizeni v misté bydlisteé (resp. v misté diagndzy u osob bez bydlisté).

2.2.1. Ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie

Pokud zahaji Ié¢bu ambulantni pneumoftizeolog, vypini a odeSle original tiskopisu ,,Povinného
hlaseni“ prislusné KHS podle mista bydlisté a u osob bez bydliSté podle mista zjisténi onemocnéni.
Kopii tiskopisu si ponecha v dokumentaci nemocného.

V pripadé, ze hlaseni vyplini v elektronické podobé primo v registru, zasle prislusné KHS z
registru vytistény formular opatreny razitkem a podpisem, jako informaci o vlozeni nového
~Povinného hldseni” do registru. Tim je splnéna zadkonna povinnost hlaseni dle pfislusnych pravnich
predpisd.

Pri zjisténi diagndzy na ambulantnim oddéleni a zahdajeni IéCby na IGzkovém oddéleni
pneumologie a ftizeologie vypini ,Povinné hlaseni“ 1ékar IGzkového oddéleni a odesle jej postupem
popsanym v oddile Lizkové oddéleni pneumologie a ftizeologie, kde jsou uvedeny i jeho dalsi
povinnosti.

2.2.2. Luzkové oddéleni pneumologie a ftizeologie

Lékar, ktery zahajil 1é¢bu, vyplni v terminu uvedeném v Gvodu oddilu Organizace sbéru
hlaseni ,Povinné hldseni” (bez pfidéleni IC/PCZ a pofadového &isla) a odesle origindl i kopii
tiskopisu prislusnému ambulantnimu oddéleni pneumologie a ftizeologie v misté bydlisté
nemocného nebo u 0sob bez bydlisté v misté zjisténi onemocnéni.

V pripadé, ze hlaseni vyplni v elektronické podobé pfimo v registru, zasle prislusnému
ambulantnimu pracovisti z registru vytistéeny formular opatfeny razitkem a podpisem, jako
informaci o vlozeni nového ,Povinného hldseni” do registru. Tim je splnéna zdkonna povinnost
hlaseni dle prislusnych pravnich predpisd.

Udaj o odeslani tiskopisu zaznamend do chorobopisu nemocného.

Do propoustéci nebo prekladové 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 i datum odeslani
hlaseni.

Lékaf ambulantniho oddéleni pneumologie a ftizeologie dopini IC/PCZ, pofadové &islo a ostatni
chybéjici udaje a odesle postupem stejnym jako v oddile Ambulantni oddéleni pneumologie a
ftizeologie - prislusné KHS.

2.2.3. Jiné oddéleni nez pneumologie a ftizeologie (luzkové i ambulantni)

,Povinné hlaseni” vypliuje lékar, ktery zahajil IéCbu antituberkulotiky.
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Dalsi postup je stejny jako v oddile Ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie, event.
Luzkové oddéleni pneumologie a ftizeologie.

2.2.4. Patologie

Zjisti-li se aktivni tuberkuléza nebo jina mykobakteriéza pri pitvé, vyplini oddéleni klinické
patologie nebo oddéleni soudniho Iékafstvi ,Povinné hlaseni“ bez IC/PCZ a pofadového Cisla do
tydne po ukonceni vysetreni (vCetné kultivace). Odesle original i kopii tiskopisu pfislusnému
ambulantnimu oddéleni pneumologie a ftizeologie dle mista bydlisté zemrelého k dopinéni.

Zaroven vede jmenny seznam vSech hldSenych zemrelych osob, ktery obsahuje i datum
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 jind mykobakteridéza zjiSténa béhem pobytu v zafizeni VS, hlasi se v
tomto misté pobytu.

Vyjimku tvofi vézni - cizi statni pfislusnici bez bydlisté v CR, ktefi jsou dispenzarizovani
pouze na specializovaném infek¢nim oddéleni VS8,3, které vypini ,Povinné hlaseni” vcetné svého
IC/PCZ a pofadového ¢isla a odesle jej spadové KHS.

2.2.6. Pracovisté KHS a krajsky konzultant

Pracovisté KHS ,Povinné hlaSeni“ porovna s vystupy ISBT (Informacni systém bacilarni
tuberkulédzy), pripadné podle ISBT opravi Udaje a nasledné obsah tohoto hlaseni doru¢eného v
pisemné podobé bezodkladné zada do elektronické verze RTB.

Stejnym zplsobem se postupuje i v pfipadé, Ze ,Povinné hlaseni” jiz bylo zadano do registru
elektronicky. UZivatel na pracovisti KHS prevezme hlaseni od poskytovatele péce a potrebné
Upravy provadi prfimo v registru.

Krajsky konzultant pribézné kontroluje logickou a vécnou spravnost a Uplnost uvedenych Gdajd,
porovnava hldseni v RTB s Udaji z laboratorniho hlasiciho systému ISBT a resi vzniklé nesrovnalosti.
Zvlasté pak vyhledava v ISBT nehlasené pozitivni ndlezy a rozhoduje, zda a kde by se tyto pfipady
meély hldsit.

Krajsky konzultant dava pokyn k uzavfeni hladSeni ihned, jakmile Ize jeho obsah povazovat za
kompletni. VSechna hlaseni za kalendarni rok musi byt uzavfena nebo zrusena nejpozdéji do 30.4.
roku nasledujiciho. Toto datum je administrativnim ,uzavrenim registru“. HlaSeni za predchazejici
rok jsou po tomto datu povaZovéna za kompletni a jsou déale statisticky zpracovavéna (UZIS,
NJDTB).

2.2.7. Narodni jednotka dohledu nad tuberkuléozou (NJDTB)

NJDTB na celostatni Grovni 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 pritom vénuje Gdajdm u cizincl a bezdomovcd.
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2.3. Vyznam jednotlivych poli povinného hlaseni (pokyny pro vyplinovani)

Zaznamy jsou zpracovavany na pracovistich KHS elektronicky. Podklady z tohoto divodu
vyplnujte presné a citelné (hllkovym pismem).

2.3.1. IC/PCZ
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj.

Jedna se o identifikaCni Cislo organizace (zdravotnického zafizeni = pravniho subjektu) a
pofadové &islo zafizeni (PCZ) v rdmci pravniho subjektu (IC).

2.3.2. Poradové cislo
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj.

Jednd se o poradové cCislo hldSeni v prislusném kalendarnim roce v ramci zdravotnického
zafizeni s vlastnim IC/PCZ - tzn. pfisluéné dispenzarizujici ambulantni zafizeni. Vsechny 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 cCislo 001, 12. nemocny 012, atd.

Jiz jednou pridélené poradové Cislo v roce (zrusené napr. pro duplicitu hlaSeni) nelze pfidélit
znovu jinému hlaseni, pokud jiz bylo povinné hlaseni uzavieno. Vyjimecné Ize poradové islo znovu
pridélit pfi zméné diagndzy z tuberkuldézy 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 Ctyrcisli pfislusného kalendarniho roku, ve kterém doslo k onemocnéni. Rok hlaseni
musi byt shodny s rokem v datu zahajeni 1éCby (reprezentuje datum diagndzy), 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.

2.3.4. Rodné cislo

Rodné Cislo se zapisuje do predtisténych okének.

U ob¢anl CR se vypliiuje pfesné podle ob&anského priikazu nebo podle jiného dokladu
uréujiciho totoZnost pacienta (napr. rodny list, osobni priikaz u vojakd z povolani, identifikacni

karta zdravotni pojistovny).

Rodné &isla rovnéz pridéluji organy statni spravy cizinclm, ktefi na Gzemi Ceské republiky
pobyvaji na zakladé:

povoleni k dlouhodobému pobytu
povoleni k trvalému pobytu
udéleného azylu.

Zde nazvani zkracené ,cizinci s dlouhodobym pobytem*.
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Rodna Cisla se obvykle nepridéluji cizincim bez viz nebo s vizem do 90 dnl. U ob¢ant EU ani s
vizem do 1 roku bez potvrzeni o pobytu. Pro Gcely zdravotnické statistiky jsou tito cizi statni
prislusnici nazvani zkracené ,cizinci s kratkodobym pobytem” (vyjma obc¢and EU s prechodnym
pobytem nad 90 dni na zakladé podani Zadosti o dlouhodoby pobyt, ktefi spadaji mezi cizince s
dlouhodobym pobytem).

Neni-li rodné ¢islo dosazitelné, je tfeba sestavit jeho datovou c¢ast podle roku, mésice a dne
narozeni (u zen dvojcisli mésice zvySené o 50).

Jde-li o neidentifikovanou osobu (napf. zemrely bezdomovec), rodné cCislo se vytvori podle
odhadnutého véku s pouzitim mésice a dne narozeni 1.1. odpovidajiciho roku.

tabulka 2: Priklad: nemocna je Zena narozena 3.12.1947

me. 6 P o B [ [ [ | [ |

Pokud neni znama koncovka rodného cisla, doplIni se nasledovné:

u ob&antl CR a cizincll s dlouhodobym pobytem v CR ............c..... ,0000"

u cizincl s kratkodobym pobytem v CR ....ccovviieciiiiiicciecee ,9999"

V pripadé duplicity rodného Cisla (mUze byt zjisténa az pfi zadavani do elektronické verze
registru - probiha kontrola a duplicitni rodné cislo je uzivateli nabidnuto ke kontrole - viz

uzivatelsky manual Registru tuberkuldzy) se upravi posledni ¢islice na ,,1“ resp. ,,8“.

Tabulka 3: Pfehled vypliovani udaji o rodném ¢éisel a adrese bydlisté u cizincd

Pobyt Statut Rodné cislo Adresa
obCan EU do 90 dnt nema (kod 9999) nema (kod 999999)
kratkodoby |obcéan teti  |do 90 dnii nema (kod 9999) nema (kod 999999)
zeme nad 90 dnu s vizem|nema (kod 9999) nema (kod 999999)
béan EU pfec},lodnjf pobyt ne,mé (kéd 0000) me:1
trvaly pobyt ma ma
dlouhodoby obéavn treti dloul}odoby pobyt mé mé
zeme trvaly pobyt ma ma
osoba s udélenym azylem ma ma
osoba v doCasné ochrané nema (kod 0000) ma
ostatn zadatel o azyl nema (kod 9999) nema (kod 999999)
nelegalni pobyt nema (kod 9999) nema (kod 999999)

2.3.5. Dispenzarizujici zdravotnické zarizeni

Slovné uvedte Uplny ndazev dispenzarizujictho ambulantniho (poliklinického) oddéleni
pneumologie a ftizeologie.

U bezdomovcl pljde zpravidla o poliklinické oddéleni pneumologie a ftizeologie v misté
posledniho znamého bydliste, pripadné to ambulantni oddéleni pneumologie a ftizeologie, kde byl
pred stanovenim diagndzy vysetren.

Pokud je nemocny dispenzarizovan na jiném oddéleni pneumologie a ftizeologie nez v misté
trvalého pobytu, je dispenzarizujici 1ékar povinen o této skutecnosti informovat prislusného lékare
oddéleni pneumologie a ftizeologie v misté trvalého pobytu nemocného.
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2.3.6. Cislo obce bydlisté

U cizich statnich prislusnikl, ktefi nemaji vizum nebo potvrzeni o pobytu nebo maji vizum k
pobytu do 90 dnll na Uzemi CR (,cizinci s kratkodobym pobytem“) a u bezdomovcl se pouzivaji
tyto kddy:

cizinci s kratkodobym pobytem ........cccccviiiiiiiiiii, »999999“
bezdomoVvci (KromME CIZINCU) w.vvveeee e ,888888"

V ostatnich pripadech nevyplnujte. Informacni systém registru tuberkuldzy doplnuje kddy podle
&iselniku obci CSU pfi zadavani hlaseni na KHS.

2.3.7. Zdravotnické zafizeni (vypliujici hlaseni) véetné IC/PCZ

Slovné uvedte Uplny nadzev zdravotnického zafizeni vyplnujiciho hlaseni.

Do pfedtisténych okének vyznacte IC/PCZ.

2.3.8. Prijmeni a jméno

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 kédovano na pracovisti KHS.
2.3.11. Pfichod do CR: mésic/rok

Do predtisténych okének vyznacte &iselny Gdaj (u osob narozenych jinde nez v CR).

Mésic uvedte, jen pokud byl pfichod do CR v roce hlaseni nebo v pfedchozich 2 letech. Mésic
uvadéjte vzdy jako dvojcisli (tj. 01,02, ..., 12), rok jako Ctyrcisli.

2.3.12. Druh pobytu

Zvolte jednu moznost podle zjist&ného druhu pobytu cizince v CR.
Moznosti:

ob¢an CR (tj. ma statni ob&anstvi CR)

obcan EU/EFTA - kratkodoby pobyt (véetné obcanl a rodinnych prislusnikd obc¢and EU,
Svycarska, Norska, Lichtenstejnska a Islandu) - obvykle nemé stabilni adresu bydlisté na Gzemi CR

obc¢an EU/EFTA - prechodny a trvaly pobyt (véetné obcanl a rodinnych prislusnikd ob¢and EU,
Svycarska, Norska, Lichtenstejnska a Islandu) - m& adresu na Uzemi CR, mé ¢eské rodné &islo

cizinec z tretich statl - kratkodoby pobyt

cizinec z tretich statd - dlouhodoby a trvaly pobyt

7
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azylant - vC. osoby pozivajici doplnkové ochrany, doCasné ochrany, zadatele o udéleni
mezinarodni ochrany ¢i doCasné ochrany

nelegdini pobyt

2.3.13. Druh zdravotniho pojisténi

Moznosti:

pojistén v systému verejného zdravotniho pojisténi v CR

komercni pojisténi

nepojistén (samoplatce)

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

AktudIni pfehled zemi s mezinérodni dohodou s CR o uznavani zdravotniho pojisténi je dostupny
na strankach CMU (www.cmu.cz).

2.3.14. Adresa

Slovné uvedte Uplnou adresu skutecného bydliste.

U bezdomovcl, migrantl, osob ve vazbé a ve vykonu trestu a osob v dlouhodobé Ustavni 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 pracovisté KHS mohlo pfed zpracovanim provést kédovani
podle &iselniku obci CSU (6 mist).

2.3.16. Pracovisté

Slovné uvedte nazev a adresu pracovisté nemocného.

2.3.17. Zaméstnani

Slovné uvedte soucasné zameéstnani.

2.3.18. Druh hlaseni

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Kéd 1. nové zjisténé poprvé - jde-li o tuberkul6zu, vyplnuje se ,Povinné hlaseni“ do registru

Vs

dlouhodobé [éCby antituberkulotiky (dale jen AT). Podminka kombinované dlouhodobé lécby
nemusi byt splnéna, pokud Ié¢ba neni zahajena ante finem nebo je-li vyjimecné indikovan jiny druh
|éCby (pouze chirurgicka). V pripadé plicni mykobakteriézy se vyplhuje ,Povinné hlaseni” do RT jen
v pripadé, kdyz je diagndza podporena soucasné bakteriologickym a klinickym, resp. rentgenovym
nalezem.

Koéd 2. nové zjisténé opakované, byl-li TBC nemocny jiz dfive (kdykoli v minulosti)
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diagnostikovan pro tuberkulézu (bez ohledu na [éCbu), resp. byl-li nemocny mykobakteriézou jiz
drive (kdykoliv v minulosti), diagnostikovan pro mykobakteriézu (bez ohledu na Ié¢bu) a nejednd
se pfitom o recidivu (po vyrazeni z dispenzarni skupiny P Il, resp. M II). Do poznamky k povinnému
hlaSeni se uvede poradové Cislo predchoziho hlaseni, je-li znamo.

Kéd 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 ptvodniho onemocnéni. Pokud zakrouzkujete kdd 3. recidiva, vyplnte i v oddile ,Drive
|éCen” kdd 1. ano.

2.3.19. Rok predchozi diagnozy

Uvede se Ctyrcisli roku predchozi diagndézy TBC, nebo mykobakteridézy. Vyplnuje se pouze v
pripadé, je-li v predchazejicim poli Druh hlaseni vyplnéno ,2. nove 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 amrti.

2.3.22. Drive lécen AT (alespon 4 tydny)

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky (ano/ne).

2.3.23. Rok predchozi lécby

Uvede se Ctyrcisli roku zahajeni predchozi 1écby TBC, nebo mykobakteridzy. Vypliuje se pouze v
pripadé, je-li v predchazejicim poli Drive |é¢en AT vyplnéno ,ano”.

2.3.24. Vysledek predchozi AT lécby

Zakrouzkujte odpovidajici kod jen v pripadé, je-li v poli Drive 1é¢en AT vyplnéno ,ano“.

Odpovida popisu kédl v oddile Hodnoceni AT Ié¢by (kontrolni hlaseni).

2.3.25. Diagnéza 1, Diagnodza 2, Diagndza 3

Do predtisténych okének vyplnte odpovidajici ctyfmistné kédy onemocnéni podle 10. decendlni
revize Mezinarodni statistické klasifikace nemoci a pridruzenych zdravotnich problémd (déle jen

MKN-10).

V poradi tfi moznych diagnéz uvedte na 1. misto tuberkulézu plicniho parenchymu (pfipadné
bronchd, trachey, hrtanu) bez ohledu na zplsob ovéreni, v dalSim poradi jinou tuberkulézu
dychaciho Ustroji (zejména tuberkuldzu nitrohrudnich uzlin a tuberkulézni pleuritidu) a kone¢né
tuberkuldzu jiného nez dychaciho Ustroji.

V pripadé miliarni tuberkuldzy plic mikroskopicky pozitivni ze sputa uvedte na 1. misto diagnézu
A15.0 a na 2. misto prislusnou diagndzu miliarni tuberkul6zy (A19.0 - A19.9).

9
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V pripadé soucasné diagnézy tuberkuldzy a mykobakteridzy uvedte nejprve diagndzy
odpovidajici tuberkuléze (ve smyslu predchazejiciho textu) a teprve poté diagnézu mykobakteridzy
(jako diagndzu 2, nebo 3).

V pfipadé vétsiho poCtu diagndz nez 3 uvedte zbyvajici do pozndmky (k dg).

Lokalizaci tuberkuldzy uvedte do poznéamky (k dg).

2.3.26. Datum 1. pozitivniho odbéru

Do predtisténych okének vyznacte Ciselné datum odbéru materialu na kultivacni vysetreni.

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

2.3.27. Vysetreni na mykobakterie pri stanoveni diagnézy

Do predtisténych okének vyznacte Ciselné material, druh vySetrfeni a vysledek. Uvadi se jen
vysledky, které se tykaji hlaSenych diagndz.

Jako 1. vzorek vyplite vzdy (i u mimoplicni tbc) sputum mikroskopicky a kultivacné,
prednostné pozitivni nalez z klasické kultivace. U TBC plic mlze byt 1. vzorek sputum kultiva¢né
neukonceno jen u mikroskopicky pozitivnich pripadd.

Prfipadny pozitivni nalez z laryngedlniho vytéru nebo bronchidlniho materidlu uvedte jako 2.
vzorek.

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

Datum odbéru se zde neuvadi a o poradi vzorkl nerozhoduije.

Pri plicni TBC mikroskopicky negativni nesmi byt 1. vzorek kultivacné ,zalozeno”. Viz oddil
Organizace sbéru hlaseni.

Pri mimoplicni TBC nesmi byt vzorek (¢. 2, ¢. 3) z mimoplicni lokalizace kultiva¢né ,zaloZzeno”.
Viz oddil Organizace sbéru hlaseni.

Nevypliujte (neopakujte) Udaje o 2. a 3. vzorku, jsou-li zcela shodné (tj. ve vSech polozkach
material, druh vysetreni, vysledek, druh vysSetreni, vysledek) s Udaji o 1. nebo 2. vzorku. Pokud se
vsak lisi (tfeba i jen v jediné polozce), vyplnite!

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 vysSetreni TBC procesu

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky. Kdd 1. s nalezem zakrouzkuijte:

pfi Pl jde-li o jakykoliv ,,pneumologicky” patologicky nalez na skiagramu hrudniku;

10
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pfi Ml jde-li o patologicky nalez v pfislusné lokalizaci.

2.3.31. SKG hrudniku (jen u Pl)

Pri Pl vzdy zakrouzkujte odpovidajici moznost podle nalezu na skiagramu hrudniku.

2.3.32. HIV

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Kéd 2 - negativni se pouzije, pokud je k dispozici negativni vySetfeni HIV protilatek Casové
relevantni k diagnéze hlaseného onemocnéni (tj. maximalné 1 mésic pred datem vysSetrfeni na
diagndzu, pro kterou je hlaseni podavano).

2.3.33. Ockovani proti TBC

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.34. Rok posledniho ockovani

Do predtisténych okének vyznacte Ctyfmistny ciselny Udaj.

Vyplnte, pokud jste zakrouzkovali kod 2. ockovan.

2.3.35. MANTOUX p¥ri stanoveni diagndzy

Do predtisténych okének vyplnte vysledek tuberkulinového testu Mantoux II.

Vysledek v mm oznacte dvojcislim, napr. 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.

Kod 1. obtize uvedte pfi zjiSténi pro obtiZze souvisejici pravdépodobné s hlasenym
onemocnénim.

V pripadé zjisténi TBC (nebo jiné mykobakteriézy) pfi nastupu vazby nebo vykonu trestu
(eventudlné pri propusténi nebo pri preventivnim vysetreni v pribéhu vazby nebo trestu) uvedte
kdéd 2. kontrola osob rizikovych skupin.

V pfipadé kédu 2. kontrola osob rizikovych skupin a 4. nahodné&, uvedte divod vySetfeni
podrobnéji do poznamky (ke zplsobu zjisténi TBC). Rizikovy faktor uvedte i do oddilu ,Pridruzené
podminky*, pfipadné ,Pridruzené nemoci“.

Kod 5. kontakt s TBC (nebo jinou mykobakteriézou) - uvedte jen v pripadé zachytu pfi
vySetreni kontaktd, souc¢asné uvedte v ,Pridruzenych podminkach” kéd 27. kontakt s TBC.

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

2.3.38. Etiologickeé agens

11
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ZakrouZkujte odpovidajici vysledek bakteriologického vysetreni, uvedte agens zpUsobujici
hlaSené onemocnéni. Pri soubéhu tuberkulézy a mykobakteriézy oznacte obé etiologicka agens.

U mikroskopicky pozitivni plicni tuberkulézy nebo jiné mykobakteriézy upravi etiologické agens
konzultant oboru TRN.

Komplikace BCG vakcinace nepodléhaji hlaseni do Registru tuberkuldzy.

Kod 51. jen prlkaz D(R)NA M. TUBERCULOSIS COMPLEX - vyplite jen v pfipadé kultivac¢né
neovérené TBC s pozitivnim nalezem genetickou metodou.

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

Kéd 97. M. SPECIES - vyplnte jen u jiné mykobakteriézy v pripadech, kdy podrobnéjsi
identifikace neni mozna.

Kéd 99. identifikace neprovedena nebo neukoncena uvedte u kultivacné ovérené TBC nebo jiné
mykobakteridzy s neprovedenou nebo neukoncenou identifikaci.

2.3.39. Pridruzené nemoci

Zakrouzkujte maximalné tfi moznosti, v pripadé kédd 6. zhoubny novotvar, 9. chronické
onemocnéni plic a prdusek a 12. jiné, uvedte podrobné&ji do poznamky.

Kdd 7 uvedte v pripadé silikdzy nebo jiné pneumokonidzy. Upresnéni uvedte do poznamky.

Kéd 8 uvedte v pripadé stavu po transplantaci solidniho organu nebo hematopoetickych bunék,
upresnéni uvedte do poznamky.

Kdd 9. chronické onemocnéni plic a pridusek - nevypliuijte v pripadé karcinomu plic.

Kéd 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. onemocneéni.

V pripadé kodd 4 toxikoman (nazev drogy), 14b biologickd |é¢ba, 14c jind imunosupresivni
|é¢ba, 20 nasledna a socialni 10zka, 23 ucitel, 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 pridruzenych zdravotnich problémd v V. kapitole u kédu F10.2 jako ,syndrom
zavislosti“, pokud doslo béhem posledniho roku ke tfem nebo vice z uvedenych Sesti jevd.

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

Kdd 5. bezdomovec - nemocny, ktery je de facto bez pristrfesi nebo neuziva stabilni pristresi.

Kéd 7. nezaméstnany - nemocny, ktery neni v pracovnim pomeéru, soukromé nepodnika a nema
jiny zdroj obzivy (kromé socialnich davek).

12
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Kéd 9. kufak - uvedte, pokud nemocny v dobé zjiSténi hlaseného onemocnéni kouril, bez ohledu
na to, zda Slo o kuraka pravidelného nebo pfilezitostného.

Kéd 17. materstvi do 1 r. p. p. - uvedte u nemocné v pripadé zjisténi diagnézy do 1 roku po
porodu.

Kéd 24. zdravotnik - nemocny, ktery pfi pracovni ¢innosti ve zdravotnickém zafizeni mohl byt
vystaven tuberkuldzni infekci.

Kdd 25. jiné profesni riziko - nemocny, ktery pfi pracovni Cinnosti v zafizeni vézenské sluzby, v
zafizeni pro bezdomovce, v centru pro drogové zavislé apod. mohl byt vystaven tuberkul6zni
infekci.

Kdd 26. Rom - nemocny hlasici se k romské narodnosti nebo pochazejici z této etnické skupiny.

Kéd 27. kontakt s tbc - uvedte i v pripadé zjisténi jinym zplsobem nez pri vysetreni kontaktd.

2.3.41. Datum zahadjeni AT lécby

Do predtiSténych okének vyznacte Ciselny Udaj.

2.3.42. Zpusob zahajeni AT Iééby

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.43. Umrti

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Vyplnte vzdy.

2.3.44. Pitva

V pripadé umrti zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

2.3.45. Rezistence u zemrelych

V pripadé umrti vyplnte odpovidajici moznost z uvedené nabidky u kazdého Iéku. V pripadé
neukonceni vysSetfeni v dobé hlaseni nechte nevyplnéné a sdélte vysledky na KHS, aby mohly byt
doplnény dodatecné.

2.3.46. Datum umrti

V pripadé umrti vyznacte Ciselny Udaj do predtisténych okének

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

2.3.47. DG umrti dle MKN-10

Do predtisténych okének vyznacte Ctyimistny kéd diagnézy onemocnéni podle MKN-10, které
bylo pric¢inou Umrti.

vsve

2.3.48. Pricina umrti

Slovné uvedte pricinu Umrti.
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2.3.49. Datum hlaseni

Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj, ktery nesmi byt dfivejsi nez datum dmrti.
Den jako dvojcisli (01 az 31), mésic jako dvojcisli (01 az 12) a rok jako Ctyrcisli.

2.3.50. Jména a podpisy lékaru, razitka zdravotnickych zafizeni

Kazdy |ékar, ktery se podili na vypliovani a kontrole ,,Povinného hlaseni“, uvede jméno a
prijmeni, podpis a doplni razitko svého zdravotnického zafizeni.

3. Kontrolni hlaseni

3.1. Osoby podIéhajici hlaseni

,Kontrolni hlaseni” se nevypliuje, jestlize je v ,,Povinném hlaseni“ uvedeno umrti.
»Kontrolni hlaseni“ se vypliuje u osob dispenzarizovanych ve skupiné PI, Ml:

a) jednou rocné (v mésici shodném s mésicem data ,Povinného hlaseni“), pokud nenastane
situace popsana v odstavci b), c), d);

b) ihned a naposled, jakmile je zjiSténo, Zze nemocny zemrel;

¢) ihned a naposled, jakmile je zjisténo, Ze nemocny nema aktivni tuberkulézu nebo
mykobakteriozu;

d) ihned a naposled po prerfazeni do skupiny inaktivni tuberkulézy PIl, MIl, nejdfive vSak za
12 mésicl od data ,Povinného hlaseni“.

3.2. Organizace sbéru hlaseni

PrisluSna KHS zasila Ctvrtletné dispenzarizujicim oddélenim jmenny seznam osob, u nichz se ma
vyplnit , Kontrolni hlaseni“.

»Kontrolni hlaseni“ vypliuje 1ékar ambulantniho oddéleni pneumologie a ftizeologie, ktery
nemocného dispenzarizuje. Pro hlaseni vyuziva Udajl z ambulantniho sledovani nemocného i Gdajl
z doby hospitalizace.

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

Pracovisté KHS ,Kontrolni hlaseni“ porovna s vystupy ISBT (Informacni systém bacilarni
tuberkuldzy), pripadné podle ISBT opravi Udaje a nasledné obsah tohoto hlaseni, doruceného v
pisemné podobé, bezodkladné zada do elektronické verze RTB. Nesrovnalosti v Gdajich zejména u
bezdomovcl a cizincl resi podle potreby ve spolupraci s NJDTB.

Krajsky konzultant dava pokyn k uzavfeni hlaseni ihned, jakmile Ize jeho obsah povazovat za
kompletni. VSechna hldseni za kalendarni rok musi byt uzavfena nebo zrusena nejpozdéji do 30.4.
roku nasledujiciho. Toto datum je administrativnim ,,uzavrenim registru®. Hlaseni za predchazejici
rok jsou po tomto datu povaZovéna za kompletni a jsou déale statisticky zpracovavéna (UZIS,
NJDTB).

3.2.1. Vézenska sluzba
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Osoby ve vazbé a vykonu trestu s bydlistém v CR jsou dispenzarizovany v misté svého bydlisté.
Vyjimku tvofi vézni - cizinci bez bydlisté v CR, ktefi jsou dispenzarizovani pouze na
specializovaném infekénim oddéleni VS8.3.

U osob ve vazbé a vykonu trestu s bydlistém v CR vyplIni dispenzarizujici oddéleni
pneumologie a ftizeologie v misté bydlisté ,Kontrolni hlaSeni“ na zakladé vyzvy KHS dle ,jmenného
seznamu osob”.

Specializované infek¢ni oddéleni VS odesle , propoustéci zpravu” na pracovisté KHS dle mista
bydliSté nemocného s Zadosti o predani prislusSnému dispenzarizujicimu oddéleni pneumologie a
ftizeologie. ,Propoustéci zprava“ musi obsahovat vSechny Udaje potfebné pro sepsani ,,Kontrolniho
hlaseni”, spoleCné s adresou vézenského dispenzare, kterému byl nemocny predan.

U vézil - cizich statnich pFisludnikt bez bydlisté v CR, ktefi jsou dispenzarizovani pouze
na specializovaném infekcnim oddéleni VS, vyplini toto oddéleni ,Kontrolni hlaseni“ a original
hlaSeni odesle na pfislusnou KHS. Podklady pro vyplnéni ,Kontrolniho hldseni” si vyzada IéCebna

na ur¢eném dispenzati pneumologie a ftizeologie VS CR dle mista véznice, kam byl nemocny po
hospitalizaci propustén.

V pripadé, Ze pfi propusténi ze specializovaného infekéniho oddéleni VS neni znamo, ve které
véznici bude obvinény nebo odsouzeny umistén, vznese 1éCebna 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 pracoviste KHS.

Pracovisté KHS postupuje stejné jako v pfipadé ostatnich kontrolnich hlaseni - viz vyse.
3.3. Vyznam jednotlivych poli kontrolniho hlaseni (pokyny pro vyplnovani)

Uvedte Udaje tykajici se sledovaného obdobi, tj. obdobi od podani ,,Povinného hlaseni“ (resp.
zacatku hlaseného onemocnéni) v pripadé prvniho , Kontrolniho hladSeni“ nebo od prfedchoziho
»Kontrolniho hlaseni, etiologické agens vSak uvedte vzdy.

3.3.1. IC/PCZ, pofadové ¢islo, rodné éislo
Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj stejnym zplsobem jako u ,Povinného hlaseni“.

Pokud nenastala zména dispenzarizujiciho zafizeni a nevypliiovalo se ,Hlaseni o zméné Gdajd”,
budou tyto Udaje shodné s kddy na ,Povinném hlaseni*.

Pokud bylo vypInéno ,Hlaseni o zméné Gdaji*“, jsou identifika¢ni Udaje na ,Kontrolnim hlaseni”
shodné se zménénymi identifikaénimi Gdaji na ,Hlaseni o zméné Gdajd”.

3.3.2. Rok hlaseni

Do predtisténych okének vyznacte Ctyrcislim stejny rok, ktery je uveden v ,,Povinném hlaseni“.
3.3.3. Dispenzarizujici zdravotnické zarizeni

Slovné uvedte Uplny nazev zafizeni.

3.3.4. Rok kontrolniho hlaseni
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Do predtisténych okének vyznacte Ctyrcisli roku, ve kterém podavate , Kontrolni hlaseni“.

»Kontrolni hlaSeni“ se vyplni a odesle v situacich, uvedenych v oddile Osoby podléhajici
hlaseni.

3.3.5. Poradi kontrolniho hlaseni

Do predtisténého okénka uvedte, o kolikaté kontrolni hldSeni se jedna v ramci hlaSeného
onemocnéni (se stejnym poradovym cislem a rokem ,Povinného hlaseni*).

3.3.6. Prijmeni a jméno

Uvedte slovné.

3.3.7. Pracovisté

Slovné uvedte nazev a adresu pracovisté nemocného.

Nevypliujte, pokud v oddile ,Jednalo se o TBC nebo mykobakteriézu” je vyplnén kéd 2. ne.
3.3.8. Zaméstnani

Slovné uvedte soucasné zaméstnani. Nevypliujte, pokud v oddile ,Jednalo se o TBC nebo
mykobakteriozu“ je vyplnén kéd 2. ne.

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

Kéd 1. ano vyplnte v pripadé, Zze onemocnéni hlasené ,Povinnym hldSenim“ bylo aktivni
tuberkulézou nebo mykobakteriézou.

Pokud dochazi ke zméné diagnézy z TBC na mykobakteriézu, je treba hlaseni pro TBC ukoncit -
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 I1éCbé.

V pripadé varianty kédu 2. ne vyplite z dalSich Udajd jen datum hladseni 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

ZakrouZzkujte pfislusnou dispenzarni skupinu.

3.3.12. Definice pripadu

Zakrouzkujte jednu moznost z uvedené nabidky, odpovidajici prvni 1éCbé 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.
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Definice pripadu se mUze lisit od predchoziho ,Kontrolniho hldseni“, pokud doslo k opakované
|é¢bé osoby dispenzarizované v dispenzarni skupiné PI, MI. V téchto pfipadech opakované IéCby Ize
zakrouzkovat jen kédy 3., 4.

Koéd 1. nové zjisténé - nové zjisténé onemocnéni je definovano analogicky jako v ,Povinném
hlaSeni“. Na kontrolnim hlaseni se jiz nerozliSuje, zda se jednda o nové zjisténé onemocnéni poprvé,
nebo opakované.

Kdd 2. recidiva - recidiva je definovana stejné jako v ,Povinném hlaseni“. Kéd 2. recidiva nelze
pouzit, pokud nebyl kddovan na povinném hlaseni.

Recidiva se ma hlasit pri opétovné zjisténém onemocnéni u pacienta dispenzarizovaného ve
skupiné PI/MI (pokud soucasné plati hodnoceni IéCby , 1. vylé¢en”, nebo ,2. |éCeni ukonceno*)
vyhradné tim zplsobem, Ze je pfipad kontrolnim hlaSenim preveden do skupiny PlI/MII (inaktivni) a
nasledné se vytvori nové povinné hlaseni - recidiva.

Kéd 3. |écba po selhani - jde o opakovanou |écbu z dispenzarni skupiny PI, MI, pfedchozi I1éCba
(v ramci stejného ,Povinného hlaseni”) byla hodnocena jako ,selhani |écby*.

Kéd 4. 1éCba po preruseni - jde o opakovanou lécbu z dispenzarni skupiny PI, Ml, predchozi |éCba
(v rdmci stejného ,,Povinného hlaseni”) byla hodnocena jako ,preruseni 1éCby*.

3.3.13. Diagndza 1, Diagndza 2, Diagndza 3

Do predtisténych okének vyznacte ¢tyrmistny kod diagnézy dle MKN-10 stejnym zplsobem jako
u ,Povinného hlaseni“.

3.3.14. Etiologické agens

Zakrouzkujte odpovidajici vysledek mykobakteriologického vysetreni, uvedte agens zpUsobujici
hlaSené onemocnéni. Pri soubéhu tuberkuldézy a mykobakteriézy oznacte obé etiologicka agens.

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

Pokud zakrouzkujete kéd 95. jiné, uvedte konkrétni mykobakterium do poznamky (k dg).
3.3.15. Hospitalizace pro TBC

Zakrouzkujte z uvedené nabidky odpovidajici moznost tykajici se AT Ié¢by ukoncéené ve
sledovaném obdobi.

Neopakujte Udaje z prfedchoziho hldseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.16. Doba trvani hospitalizace pro TBC (ve dnech)

Uvedte soucet dnll hospitalizace pro TBC tykajici se AT l1é¢by ukoncené ve sledovaném obdobi.
Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméne!

Cislo je vzdy trojmistné, pise se zprava, do prazdnych mist se napide nula. Napf. hospitalizace
trvala 14 dni - vypini se 014.

3.3.17. Inicialni faze
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Podle prevazujiciho rezimu IéCby vyplnte u kazdého podaného antituberkulotika Cislo z uvedené
nabidky.

Pfi vice rezimech uvedte podrobnosti do poznamky (k inicialni fazi).
Vyplnte vzdy, i kdyZ nelze rozlisit inicialni a pokraCovaci fazi.
Neopakujte Udaje z prfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
3.3.18. Pokracovaci faze

Podle prevazujiciho rezimu lé¢by vyplite u kazdého podaného antituberkulotika ¢islo z uvedené
nabidky.

Pri vice rezimech uvedte podrobnosti do pozndmky (k pokracovaci fazi).
Neopakujte Udaje z prfedchoziho hldseni, nedoslo-li ke zméné!
3.3.19. Doba trvani lIécby (v tydnech)

Do predtistenych okének vyplnte v tydnech Udaj o délce IéCby ukoncCené ve sledovaném obdobi,
zaokrouhlete na celé dislo.

Cislo je vzdy trojmistné, pide se zprava, do prazdnych mist se napide nula. Napf. |é¢ba trvala 26
tydnl - vypini se 026.

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

3.3.20. Doba trvani inicialni faze (v tydnech)

Vyplnite jen v pripadé, kdy Ize odlisit inicialni a pokracovaci fazi a inicialni faze je ukoncena.

Do predtisténych okének vyplnte v tydnech L'quj o délce inicialni faze AT IéCby ukonlené ve
sledovaném obdobi, zaokrouhlete na celé Cislo. Cislo je vzdy dvojmistné, piSe se zprava, do
prazdného mista vlevo se napise 0.

Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméne!

3.3.21. Nezadouci ucinky AT lécby

Oznacte krizkem okénko pod odpovidajicimi Cisly nabidky.

Lze oznacit neomezeny pocet komplikaci.

Neopakujte Udaje z prfedchoziho hldseni, nedoslo-li ke zméné!

3.3.22. Lécebné vysledky, Bakteriologicky

Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj obdobné jako v ,Povinném hlaseni“.

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

Do predtisténych okének vyznacte Ciselné material, druh vySetfeni a vysledek, uvedte vzdy
mikroskopické a kultivacni vySetreni.
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Nevypliujte (neopakujte) Udaje o 2. a 3. vzorku, jsou-li zcela shodné (tj. ve vSech polozkach
material, druh vySetfeni, vysledek) s Gdaji o 1. nebo 2. vzorku. Pokud se vsSak lisi (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 mésicl).

Vysledky pfi ukonceni AT IéCby uvedte vzdy, pokud byla AT Ié¢ba ukoncena.

Pri ukonceni AT lécby uvedte vysledek vysetfeni z posledniho mésice [éCby.

Odbéry na bakteriologické vySetreni pri ukonceni AT IéCby provedte vcas, s predstihem pred
ukoncenim AT IécCby, abyste mohli pfi podavani ,Kontrolniho hlaseni“ znat vysledky kultivace a
mohli provést hodnoceni |éCby.

3.3.23. Lécebné vysledky RTG, Klinicky

Do predtisténych okének vyznacte Ciselny Udaj.

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

Hodnoceni na konci 5. - 6. mésice (resp. pfi ukonceni) se vztahuje k predchozimu RTG nalezu
(resp. klinickému stavu) na konci 2. mésice (resp. na konci 5. - 6. mésice).

3.3.24. Datum posledni pozitivity

Nevypliujte, pokud pretrvava pozitivita.

Pokud nepretrvava pozitivita, vyznacte do predtisténych okének Ciselny Udaj data odbéru.
Posledni mikroskopickou pozitivitu vyplnte, i kdyz neni souc¢asné kultivacni pozitivita. Neopakujte
Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zménég!

3.3.25. Rezistence

Vyplite odpovidajici moznost z uvedené nabidky u kazdého Iéku.

Vypliujte jen u bakteriologicky ovéreného onemocnéni.

Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméne!

3.3.25.1. Rezistence - definice:

a) zjisténa pfi vySetreni materialu odebraného pred a/nebo pfi zahajeni |éCby:

a.a. primarni - u nemocnych, ktefi nikdy nebyli [éCeni antituberkulotiky, nebo byli 1é¢eni kratsi
dobu nez 4 tydny, nebo u nichz nelze bezpelné stanovit, zda byli v anamnéze |éCeni
antituberkulotiky;

a.b. ziskana (sekundarni) pred soucasnou lécbou - u nemocnych, kteri byli prokazatelné v
anamnéze |éCeni antituberkulotiky alespon 4 tydny.

b) zjisténa az pri vysSetreni materialu odebraného po zahajeni nynéjsi 1éCby:
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b.a. ziskana (sekundarni) béhem lécby pro hlasené onemocnéni.
3.3.26. Zpusob podavani AT v priubéhu ambulantni Ié¢by
Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

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

Kdd 2. kontrolované - zakrouzkujte, kdyZ kazda davka (s vyjimkou svatkd) je spolknuta pred
zdravotnickym pracovnikem, event. jinou povérenou osobou.

3.3.27. Dlvody ukonéeni (nezahajeni) 1ééby

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky. Vyplite jen, pokud AT |écba byla
ukoncena v obdobi od predchoziho (,,Povinného” nebo ,Kontrolniho“) hlaseni.

Tyka se pouze prvni [éCby ve sledovaném obdobi!
Neopakujte Udaje z prfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
Pfi uvedeni kodu 4., 6. uvedte podrobnosti do poznamky (k |écbé AT).

Koéd 6. jiny dlvod - zakrouzkujte napr. tehdy, kdyZz AT lé¢ba pravdépodobné pokracuje v
zahranici.

3.3.28. Hodnoceni AT lécby

Vyplnte Cislo (nebo Cisla) dle nabidky. Prvni okénko vyplite vzdy. Druhé okénko vyplite jen v
pfipadé dvou IéCeb ve sledovaném obdobi.

Pokud vyjimecné nebyla AT IéCba indikovana a nemocny se podrobil jen chirurgické 1écbé
tuberkulézy nebo mykobakteridzy, pripad kodujte ,léeni ukonceno”, pokud RTG a/nebo jiny nalez
podporuje tvrzeni, ze jde o 1é¢ebny Uspéch, resp. ,selhani [éCby” nebo ,zemrel”, pokud RTG
a/nebo jiny ndlez podporuje tvrzeni, ze jde o [éCebny nelspéch.

Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
Kod 1. vylécen:

- vypliujte jen u plicni tuberkuldzy (tuberkuldzy plicniho parenchymu, bronchd, trachey,
hrtanu) kultivacné ovérené. Nevyplnujte u jinych mykobakterioz.

- nemocny jinou nez multirezistentni plicni tuberkulézou (tuberkuléza plicniho parenchymu,
bronchd, trachey, hrtanu) radné ukoncil celou I1é¢bu nebo vybral alespon 80 %
planované davky a vysledky kultivacnich vysetreni vzorkl odebranych na konci 1é¢by a
alespon jednou pred jejim dokoncenim jsou negativni

- nemocny multirezistentni plicni tuberkulézou fadné ukoncil celou 1é¢bu, aniz by doslo k
jejimu selhani a tri po sobé jdouci kultivace odebrané v odstupu alespon 30 dnll po
intenzivni fazi 1éCby jsou negativni

Kod 2. léceni ukonceno:

- nemocny radné ukoncil 1é¢bu nebo vybral alespor 80 % planované davky AT a pfipad
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nesplnuje kritéria pro vyléCen nebo selhani éCby

- pokud vyjimecné nebyla AT IéCba indikovana a nemocny se podrobil jen chirurgické IéCbé
tuberkulézy nebo mykobakteriézy, pfipad kédujte ,1éCeni ukonéeno”, pokud RTG a/nebo
jiny ndlez podporuje tvrzeni, ze jde o |é¢ebny Uspéch

Kéd 3. zemfrel:

- nemocny zemrel z jakékoliv priCiny pred zahajenim nebo béhem lécby antituberkulotiky
Kdd 4. selhani lécby:

- pretrvava (nebo se opét objevila) kultivacni pozitivita po 5 mésicich IéCby jiné nez
multirezistentni tuberkulézy

- v pfipadé multirezistentni tuberkuldzy se za selhani |éCby povazuje jeji ukonceni nebo
potreba trvalé zmény rezimu spocivajici ve zméné alespon dvou antituberkulotik z
dlvodu:

- nedosazeni bakteriologické konverze do konce intenzivni faze 1é¢by nebo
- bakteriologické reverze béhem pokracovaci faze l1écby nebo

- dalsi ziskané rezistence k fluorochinolonlim nebo injekéné podavanym Iékdm druhé linie
nebo

- nezadoucich Gc¢inkd 1é¢by - u mykobakteridzy bakteriologicky a/nebo RTG a/nebo jiny
nalez podporuje tvrzeni, ze jde o [é¢ebny nelspéch

Kod 5. preruseni l1écby:
- |éCba byla nikoliv z rozhodnuti |ékare:
a) prerusena na alespon 2 po sobé jdouci mésice nebo
b) prfedcasné ukoncena a bylo poddano méné nez 80 % planované davky
- za preruseni [éCby se téz povazuje jeji nezahajeni nikoliv z rozhodnuti 1ékare
- pferuseni |é¢by nezahrnuje pripady prestéhovan
Kod 6. prestéhovan:

- nemocny predan jinému zdravotnickému zafizeni v zahranici nebo se alespon
predpokladd, ze |é¢ba rddné pokracuje v zahranici a vysledek hodnoceni |é¢by neni
znam

Kod 7. Iécba pokracuje:
- AT i po 12 mésicich od zahajeni trva a nesplnuje definice pro kédy 4., 5., nebo 6.

Kod 8. Iécha ukoncena v predchozim obdobi:

- Ize vyplnit jen na druhém a dalSim ,Kontrolnim hlaseni“, pokud ve sledovaném obdobi (od
minulého , Kontrolniho hlaseni“) nemocny nebyl [éCen a hodnoceni |éCby (kédy 1. az 6.)
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bylo uvedeno v predchozim ,Kontrolnim hlaseni“.

Kod 9. chybi udaje

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

Komentar k ,Hodnoceni AT IéCby“ uvedte do ,,Poznamky (k hodnoceni AT IéCby)“.

3.3.29. Umrti

Zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

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

3.3.30. Pitva

V pfipadé umrti zakrouzkujte odpovidajici moznost z uvedené nabidky.

Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméne!

3.3.31. Datum umrti

V pripadé umrti vyznacte Ciselny Udaj do predtisténych okének.

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

3.3.32. DG umrti dle MKN-10

Do predtisténych okének vyznacte Ctyimistny kéd diagnézy onemocnéni podle MKN-10, které
bylo pficinou dmrti.

Neopakujte Udaje z prfedchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!
3.3.33. Pricina umrti

Slovné uvedte pricinu amrti.

Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméne!

3.3.34. Datum hlaseni

Do predtisténych okének vzdy vyznacte Ciselny Udaj. Nesmi byt drivéjsi nez datum Umrti.
Neopakujte Udaje z predchoziho hlaseni, nedoslo-li ke zméné!

4. Hlaseni o zméné udaju osob v RTB
4.1. Osoby podléhajici hlaseni

Hlaseni 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
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b) v rodném Ccisle

¢) v dispenzarizujicim zafizeni

d) v adrese bydlisté
Nevyplfiuje se v pfipad&, Ze zafizeni zmé&nilo své IC a vée ostatni z{stava beze zmény.
4.2. Organizace sbéru hlaseni
,HIaseni" se odesle:

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

b) pfi zméné dispenzarizujiciho zafizeni nebo bydlisté posle pdvodni dispenzarizujici
zafizeni tiskopis i s kopii novému dispenzarizujicimu zafizeni. Toto zafizeni kompletné
doplnény tiskopis odesle zplsobem popsanym v odstavci pfi zméné pFijmeni nebo
rodného cisla na KHS. Kopii si ponecha dispenzarizujici zarizeni.

Pracovisté KHS zajisti prevod pisemného hlaseni do elektronické formy RTB do 5 pracovnich dnd
od obdrzeni.

4.2.1. Vézenska sluzba:

U osob ve vazbé a vykonu trestu s bydlistém i bez bydlisté v CR Vézeniskd sluzba ,Hld3eni o
zméné Udajd u osob v RT“ vyplnuje jen v pfipadé zmény prijmeni nebo rodného ¢isla.

4.3. Vyznam jednotlivych poli hlaseni (pokyny pro vyplnovani)

Vypliuje se jak u osob evidovanych v dispenzarnich skupinach PI, MI, tak i PIl nebo MIl. Vyplfuje
se ihned, jak je zjiSténa zména dale vyjmenovanych Gdajd.

Formular méa 2 tematické casti:

identifikaéni: IC/PCZ, pofadové ¢islo a rok hlaseni, rodné ¢islo a plivodni pFijment.

Tyto informace slouzi pro automatizované vyhledavani odpovidajiciho zaznamu o pacientovi.
Musi byt shodné s identifikaci na ,,Povinném hlaseni“. PGvodni pfijmeni slouZi k presnéjsi orientaci
v pfipadé nesrovnalosti.

zménovou:

a) zména prijmeni - vyplite Citelné u osob, u nichz doslo ke zméné prijmeni

b) zména rodného Cisla - vyplnte u osob, kterym opravujete datum narozeni nebo
dopliujete evidenéni &islo (tj. koncovku RC)

Evidencni Cislo Ize také doplnit do RT prostrednictvim ,Kontrolniho hlaseni“.

c) zména bydliSté nebo dispenzarizujiciho zafizeni - datum odstéhovani vyplIni oddéleni, z
jehoz péce nemocny odchazi

Toto pracovisté odeSle ihned hlaseni (original + kopii) spolu s dokumentaci do zafizeni, kam
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nemocny prechazi.
Nové zarizeni vypliuje Cast, ktera se tyka pristehovani nebo prevzeti pacienta.
Toto zafizeni pridéli nemocnému nové poradové Cislo v RT podle téchto zasad:

- nemocny dostane v novém dispenzarizujicim zafizeni prvni volné poradové islo z roku, ve
kterém bylo podano ,,Povinné hlaseni“

- rok hlaseni tuberkulézy nebo mykobakteridzy zlstava nezménén, napr. patnacty nemocny
s nove zjisténou tuberkuldzou nebo mykobakteridzou hlasenou v roce 1998 mél
poradové cislo 015 98

Po predani v roce 1999 do jiného dispenzarizujiciho zarizeni, ve kterém bylo v roce 1998
ohladseno celkem 76 nemocnych, dostane tento pristéhovany nemocny Cislo 077 98. Zakdédovany
rok se tedy neméni.

VypInéné ,HIaseni o zméne“ odesle (bez kopie, kterou si ponecha) nové dispenzarizujici zarizeni
postupem popsanym v oddile Osoby podléhajici hlaseni.

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

KHS vytiskne a rozesle seznamy osob prefazenych do skupiny inaktivni tuberkul6zy (PlI/MII)
jednotlivym dispenzarizujicim zafizenim jednou ro¢né. Zpravidla spole¢né se jmennym seznamem
osob, pro které se ma vyplnit ,Kontrolni hlaseni“ za 1. Ctvrtleti (viz kapitola Organizace sbéru
hlaseni).

Seznamy jsou usporadany podle dispenzarnich skupin a oddéleni pneumologie a ftizeologie.
Dispenzarizujici pracovisté vyznaci kddem u jmen jednotlivych evidovanych osob Udaje o jejich
zdravotnim stavu ke konci prislusného kalendarniho roku a druhu kontrolniho vysSetfeni v tomto

roce. Seznamy zasle do konce dubna zpét pracovisti KHS.

KHS ziskané Udaje zadaji do registru. Nasledné provedou aktualizaci osob zarazenych ve
skupiné inaktivni tuberkuldzy, ¢imz dojde k vyrazeni osob s uplynulou délkou dispenzarizace.
Zadani Gdaji o inaktivnich a vyrazeni osob s uplynulou dispenzarizaci musi byt provedeno
nejpozdéji do vytisténi novych seznam{ pro nasledujici rok.

5.1. Pokyny pro vyplnovani

Vyplnuji se 1x ro¢né jen v originale do jmennych seznamd pacient( vytisténych pocitacem.
PredtiSténo je jméno pacienta, jeho identifikace a rok hlaseni.

Vyplhuji se ,,Provedena vysetfeni“ a ,,Zdravotni stav”.

5.1.1. Provedena vysetieni:

Uvedte zpUsob vysSetreni provedeného v prislusném kalendarnim roce u osoby sledované ve
skupiné PIl nebo MIl. Jestlize jeden druh vySetfeni byl opakovan, oznacuje se jednim znakem v
prislusném sloupci.

tabulka 4: Zkratky pro provedena vysetreni
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Pouzité zkratky ve zpradve: Vyznam:

RTG vySetren rentgenologicky
BK vySetren bakteriologicky
HI vySetren histologicky

KL vysSetren klinicky

NE nevysetren

UDAJ NENI udaj chybi

tabulka 5: Kédy pro oznaceni zdravotniho stavu

kod:  |Vyznam:

Zije, disp. skupina nezménéna

Zije, prerazen do disp. skupiny PI -TBC

Zije, prerazen do disp. skupiny MI -TBC

Zije, prerazen do disp. skupiny PI - mykobakteridza
Zije, prerazen do disp. skupiny MI - mykobakteri6za
Zije, prerazen do rizikové skupiny R1

Zije, vyrazen z disp. péce (po 3 letech PII,MII)
zemrel na tuberkulézu nebo mykobakteriézu
zemrel na pozdni nasledky tuberkul6zy

zemrel na jiné onemocnéni

odstéhoval se do ciziny

N EENRE RN EE

Zdravotni stav nevypliujte, jestlize 0 nemocném chybi informace a nelze proto vybrat néktery
kéd.

Pfi pfedani nemocného do jiného dispenzarizujiciho zafizeni, pfi zméné prijmeni nebo rodného
Cisla je tfeba i pro osoby zarazené do dispenzarnich skupin PIl nebo MIl vyplnit ,HlaSeni 0 zméné
Udajd u osob v RT".

Kédy 1., 2., 3., 4., 7: vyplite souCasné ,Povinné hlaseni".
6. Postup pri zarazovani do RT osoby, ktera pricestovala ze zahranici

,Povinné hlddeni” se vyplfiuje pfi zjist&ni onemocnéni na Uzemi CR v pfipadech uvedenych v
oddile Osoby podléhajici hlaseni.

U osob pricestovalych v prlbéhu 1é¢by antituberkulotiky se hldSeni do registru tuberkuldzy
nevypliuje.

7. Systém shromazdovani laboratornich vysledku vysetfeni na tuberkulézu a
mykobakteridzy (Informacni systém bacilarni tuberkulézy - ISBT)

7.1. Organizace sbéru hlaseni

Laboratofe provadeéjici vySetfeni humanniho biologického materialu na mykobakteria hlasi
pozitivni vysledky vySetfeni pouze elektronickou formou, jednotlivé, nebo davkoul,
prostrednictvim autorizovaného pfistupu do elektronické verze RTB.

UzZivatelé RTB maji k tomuto Ucelu pridélenou specifickou roli Laboratorni pracovnik. O pridéleni
role 24da Zadatel pfislusného poskytovatele péce podobné jako do jinych registrd a informacnich
systém{ rezortu zdravotnictvi (napr. NZIS). Pridéleni role schvaluje v pripadé RTB spravce registru,
kterym je MZ. V pripadé, Ze se do systému hodlad zapojit zcela novy poskytovatel péce (nova
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laborator), poda tzv. externi zadost o pristup do RTB. Formular zadosti je dostupny na
Internetovych strankéach UZIS (www.uzis.cz).

Hlaseni vysledku vysSetfeni se poddva neprodlené, avsak nejpozdéji do 1 mésice po jeho
stanoveni. U vzorkd odebranych v predchézejicim kalendarnim roce nejpozdéji do 2 pracovnich
dnd od schvéleni vysledku.

RTB pfi zadavani vysledku ovéruje Udaje o pacientovi vici jiz existujicim hlasenim. V pripadé, ze
neni nalezena shoda, vypIni dostupné Udaje o pacientovi hlasici laborator (tzv. zalozeni ISBT
osoby).

Pri 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 vypliiovani)
7.2.1. ISBT pacient
7.2.1.1. Pacient

V Casti pacient jsou Udaje o osobé pacienta. Jméno, Prijmeni, Rodné ¢islo, Pohlavi a Datum
narozeni.

Udaje se vypliuji prevdzné automaticky podle zadaného rodného ¢isla. Pouze v pfipadé, ze
osoba neni nalezena, je tfeba je vyplnit rucné. Pohlavi a datum narozeni se vyplini podle zadaného
rodného cisla automaticky. Je mozné je zmeénit.

Neni-li rodné cislo pacienta znamo, Ize 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 Cast rodného Cisla se pouzije hodnota ,,0000“ resp. ,,000“ u narozenych v roce 1952 a
dfive. U cizincd s kratkodobym pobytem v CR pak analogicky ,9999“, resp. ,999*.

V pfipadé pouziti jiného Udaje nez rodného Cisla nemusi dojit k automatickému vyplnéni data
narozeni a pohlavi, vysledek tak pravdépodobné nebude automaticky slouc¢en s klinickym
hlasenim.

7.2.1.2. Bydlisté

VyplIni se dostupné Udaje o aktudlnim bydlisti pacienta. Je-li adresa znama, je tfeba vyplnit
alespon obec v CR. Okres a kraj bydlisté se pak doplni automaticky.

Pro osoby bez bydlisté v CR se pouzije Typ bydlisté ,88888“ v pfipadé bezdomovci, nebo
,99999" v pripadé cizinc.

Je mozné vyplnit dva Udaje o bydlisti pacienta, pokud jsou znamy. Do Bydlisté Il se vypliuje
adresa trvalého pobytu (je-li aktudIni pobyt jinde), adresa v zahrani¢i u cizincd (zemé plvodu)
apod. Udaje uvedené v oddile Bydlisté Il se s klinickym hlddenim neslu¢uji a nepouzivaji se pfi
analyzach. Slouzi jen pro blizsi orientaci pfi praci s konkrétnim pacientem.

U cizinc@ se jako Bydlisté | vypliuje adresa v CR. U v&zil se jako Bydlité | uvadi adresa
véznice.
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7.2.2. Vysledky vysSetreni

7.2.2.1. Cislo laboratore

Identifikace analyzujici laboratore. Je vyplnéno automaticky podle role prihlaseného uzivatele.
7.2.2.2. Cislo protokolu

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

Stejné Cislo protokolu u vice vysledkl je mozné (varovani) v pripadé, ze jsou zadavany nalezy
vice druht mykobakterii v jednom vzorku.

7.2.2.3. Datum odbéru vzorku
Datum odbéru vzorku dle Gdajd 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 dajl na zadance.
7.2.2.6. Duvod vysetfeni

Vyplhuje se, je-li zndm. Nepovinna polozka.
7.2.2.7. Dispenzarni skupina

Vyplhuje 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 - fluorescencni*, 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 Cislo ve dnech.

Varovani pri zaloZzené kultivaci delsi nez 63 dnd.
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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 ¢iselnikd.

7.2.2.12. Metoda identifikace, identifikace

Vybér z ¢iselnikd.

Pfi hodnoté identifikace ,51 - jen prlkaz D(R)NA M.tbc.kompl“ a metodé identifikace ,1 -
klasicka” vrati systém chybu.

Pfi metodeé identifikace ,8 - neprovedeno” je pripustna pouze hodnota identifikace 05, 51, 91,
92, 93, 94, 96, nebo 99. Jinak vrati systém chybu.

7.2.2.13. VySetreni ukonceno

Pri volbé ,ne” neprovadi systém pri ulozeni vysledku kontroly a nesluCuje vysledek s klinickym
hlasenim.

7.2.3. Stanoveni citlivosti

Citlivost k jednotlivym antituberkulotikim (tabulka 6) je uvedena oficidlné uznavanymi
zkratkami. Hodnota se vybira z Ciselniku.

tabulka 6: Zkratky antituberkulotik

Streptomycin STR Kanamycin KAN
[soniazid 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 [PM
Cycloserin CS Meropenem MPM
Etionamid ETO Protionamid PTO
Gentamycin GEN Gatifloxacin GFX
8. Kontakty

8.1. Registr TBC
Ministerstvo zdravotnictvi

Odbor ochrany verejného zdravi
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Palackého namésti 4

128 00 Praha 2

8.2. Registr TBC - administrator elektronického systému
Koordinacni stredisko pro rezortni zdravotnické informacni systémy
Srobérova 48

100 42 Praha 10

tel.: 222 269 998

e-mail: admin.tbc@ksrzis.cz

8.3. Specializované infekcni oddéleni vézenské sluzby
Vazebni véznice a Ustav pro vykon zabezpecovaci detence Brno - Nemocnice
P. O. Box 99

625 99 Brno

9. Zkratky

TBC/tbc tuberkuléza

RTB registr tuberkuldzy

KHS Krajska hygienicka stanice

AT antituberkuloticky (Ié¢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 dhrad

UzIS Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR

10. Pravni predpisy

v

1. Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a o zméné nékterych souvisejicich
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zakond, ve znéni pozdéjsich predpisd.

2. Vyhlaska MZ ¢. 306/2012 Sb., o podminkach prfedchazeni vzniku a Sifeni infek¢nich
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 predpisd.

Standard poskytovani dispenzarni péce nemocnym tuberkulézou a jinymi mykobakteriézami a
0sobdm s vy3sim 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 Spolecenstvi.

11. Prilohy
1. Vzor formulare povinného hlaseni
2. Vzor formulare kontrolniho hlaseni
3. Vzor formulare zménového hlaseni
POVINNE HLASENi TUBERKULOZY A OSTATNICH MYKOBAKTERIOZ
KONTROLNi HLASENi TUBERKULOZY A OSTATNICH MYKOBAKTERIOZ
Hlaseni o zméné udaji u osob v RT
SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)
ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI
V OBDOBI RiJEN - PROSINEC 2020
OLZP - 4.1.2021
Ref: RNDr. Dan Nekvasil, tel: 224 972 362
Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu ustanoveni §2 odst. 3 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o
registraci 1é¢ivych pripravkl, ve znéni pozdéjsich predpisl, zverejiuje odsouhlasené specifické
|é¢ebné programy humannich [éCivych pripravka.

RiJEN 2020

Nazev léCivého

[pfipravku (LP) DANATROL capsules (danazolum), kapsle 100x100mg

Pocet baleni LP 300
Vyrobce LP Zentiva, k.s., CR
Distributor LP sanofi-aventis, s.r.o., CR

Predkladatel SLP Fakultni nemocnicie u sv. Anny v Brné, Pekarska 53, 656 91 Brno
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[Cil SLP

profylaxe a lécba atak u hereditarniho angioedému (HAE) a ziskaného
angioedému (AAE) pri deficitu C1-INH pro pacienty starSich 18 let.
Pracovisteé:

Ustav klinické imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,
Pekarska 53, 656 91 Brno,

Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol,

Fakultni nemocnice v Motole, V uvalu 84/1, 150 06 Praha 5,

Ustav imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice Plzef, alej Svobody 80,
304 60 Plzen-Lochotin,

Ustav klinické imunologie a alergologie, Fakultni nemocnice Hradec Kréalové,
Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové.

Platnost

souhlas plati do 30. zari 2022

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

EREMFAT i.v. 600mg, Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung prasek
ro infuzni roztok (rifampicinum natricum) injekcni lahvicka 1x600mg

Pocet baleni LP

4 000

Vyrobce LP

Riemser Pharma GmbH, Némecko

Distributor LP

BIOTIKA BOHEMIA spol. sr.o., CR

Predkladatel SLP

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

[éCba vSech forem tuberkuldzy s citlivosti plivodcu na rifampicin. Lécba jinych
infekci, jejichz ptivodci jsou citlivi na rifampicin.

|Cil SLP Yy

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lazkové péce.
Platnost souhlas plati do 31. rijna 2022

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

ICAMPATH (alemtuzumab) 30MG/ML, injection for intravenous infusion
after dilution, koncentrat pro pripravu 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. MUDTr. Petr Sedlacek, CSc., Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF
UK a Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol

|ICil SLP

zajiSténi dostupnosti pripravku pro détské pacienty k prevenci
akutni/chronické reakce Stépu proti hostiteli po alogenni transplantaci
kmenovych bunék krvetvorby od alternativnich darct; k 1éChé déti s
hemofagocytujici lymfohistiocytézou (FHL/HLH); k 1é¢bé déti s rezistentni
formou akutni/chronické reakce stépu proti hostiteli po alogenni transplantaci
kmenovych bunék 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. rijna 2022

Nazev léCivého
[pripravku (LP)

DPX-Survivac for injection (lyofilizovany prasek s obsahem antigent - 0,8 mg
kazdého z 5 survivin peptidu v lahvicce), for subcutaneous administration
following reconstitution, 1x10 lahvicek

Pocet baleni LP

1 klinické baleni [(klinické baleni obsahuje 10 lahvicek DPX-Survivac for
injection (lyophilized powder) a 10 lahvicek 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., Onkologickd klinika, VSeobecné fakultni
nemocnice v Praze, se sidlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2
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zajiSténi neregistrovaného lé¢ivého pripravku DPX-Survivac v rdmci
specifického 1é¢ebného programu pro 1écbu pacientky s ovaridlniho
karcinomem s uzlinovou a peritonedlni progresi. Vzhledem k tomu, ze je
neregistrovany 1écivy pripravek DPX- Survivac predmétem klinickych

lcil sLp hodnocenij a tudiz n@jsou koneévrllé df,lta o jeho ﬁlfzinvnosti v dané in(}ikaci, je
rozhodnuti a zodpovednost pouzit pripravek k lecbe pacientky plnée v
kompetenci oSetrujiciho 1ékare.

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 lécCivého

[pfipravku (LP) FUROLIN tablety (nitrofurantoin) 30x100mg

Pocet baleni LP 180 000
Vyrobce LP IASIS PHARMA, Recko
Distributor LP AV Medical CZ s.r.o., CR

Predkladatel SLP Euphar s.r.o., Zlichovska 193/5, 143 00 Praha 4 - Modrany

lécba infekci mocovych cest, zanétu mocového méchyre (cystitidy),
prostatitidy, pooperacnich infekci a po prostatektomii. Pripravek neni urcen k
[Cil SLP léCbé malych déti.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.

lécivy pripravek je mozné distribuovat do 30. dubna 2021. Lécivy pripravek
Platnost dodany do 1ékaren je mozné vydéavat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Nazev lécivého

[pfipravku (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

zpristupnéni 1éCivého pripravku Risdiplam pacientim ve véku od 2 mésict bez
omezeni horni vékové hranice s diagn6zou spinalni svalové atrofie typu 1 nebo
2, a to v pripadech kdy 1é¢ba registrovanymi lé¢ivymi pripravky neni vhodna ¢i
dostacujici a neni moznost jiné 1éCby.

Pracoviste:

Klinika détské neurologie, Fakultni nemocnice Brno, Cernopolni 9, 625 00,
Brno,

Neurologicka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno,
Klinika détské neurologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole,
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5,

|Cil SLP Neurologicka klinika 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice v Motole, V
Uvalu 84, 150 06 Praha 5,

Oddéleni détské neurologie, Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790/5,
708 52 Ostrava-Poruba,

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

Oddéleni détské neurologie, Thomayerova nemocnice, Videnska 800, 140 59
Praha 4,

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

souhlas plati do 31. prosince 2021

Platnost (pozn.: tento 1éCebny program nahrazuje 1écebny program stejného pripravku
vydany v Cervenci 2020)
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Nazev léCivého
pripravku (LP)

Tazemetostat 2g prasek pro pripravu peroralni suspenze
[Tazemetostat 7g prasek pro pripravu 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

zajiSténi neregistrovaného 1écivého pripravku Tazemetostat pro 1é¢bu
détského pacienta (EZHPeds014-042) s atypickym teratoidnim/rhabdoidnim
tumorem centralniho nervového systému.

|Cil SLP vy
Pracoviste:
Klinika détské onkologie, Fakultni nemocnice Brno, Détskd nemocnice,
Cernopolni 9, 613 00 Brno

Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2022

Nazev léCivého
u)f*ipravku (LP)

ICATAPRESAN 0,150 mg/ml oplossing voor injectie (clonidinehydrochloride),
injekéni roztok (clonidini hydrochloridum) ampulky, 5x1ML

Pocet baleni LP

6 000

Vyrobce LP

Boehringer Ingelheim Espana S.A., Spanélsko

Distributor LP

CZ Pharma s. 1. 0., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s. r. o, nameésti Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy,

zajiSténi 1éc¢ivého pripravku s 1écCivou latkou clonidini hydrochloridum v 1ékové
formé injek¢éniho roztoku k 1é¢bé velmi tézkych forem vysokého krevniho tlaku,

[Cil SLP kde peroralni 1é¢ba neni mozna nebo je povazovana za nedostateCnou.
Pracovisteé:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou luzkové péce.

Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2021

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

DIGOXIN ZENTIVA 0,5 mg/2 ml solujie injectabila injekéni roztok, ampule,
5x2ml (digoxinum)

Pocet baleni LP

10 000

Vyrobce LP

Zentiva S.A., Rumunsko

Distributor LP

CZ Pharma s. 1. 0., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s. r. 0., ndmésti Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

zajiSténi 1éc¢ivého pripravku s 1éCivou latkou digoxinum v 1ékové formé
injekéniho roztoku k 1é¢hé déti a dospélych v nasledujicich indikacich: srdecni
selhani s malou ejekcni frakci, fibrilace sini, atridlni flutter, paroxysmalni

|Cil SLP supraventrikularni tachykardie.

Pracoviste:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.
Platnost souhlas plati do 28. Gnora 2022

Nazev léCivého
[pripravku (LP)

[COLIRCUSI CICLOPLE]JICO 10mg/ml colirio en solucién (ciclopentolato
hidrocloruro) o¢ni kapky, roztok (cyklopentoldt hydrochlorid) 1x10ml

Pocet baleni LP

3 000

Vyrobce LP

Alcon Cusi, S.A., Spanélsko

Distributor LP

CZ Pharma s. 1. 0., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s. r. 0., ndmésti Smirickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

zajiSténi 1éc¢ivého pripravku s 1éc¢ivou latkou cyklopentoldt hydrochlorid pro
vySetreni ocniho fundu a refrakéni vysetreni a jakékoliv stavy, kdy je Zadouci
mydriaticky a cykloplegicky ucinek, nebo v pripadech, kdy nelze pouzit atropin

|C1l SLP (zanétlivé procesy uvealniho traktu).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce.
Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2022

PROSINEC 2020
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Nazev lécivého
[pripravku (LP)

BENZETACIL 1.200.000 IU (1.200.000 IU benzathini benzylpenicillinum v 1
inj.lahv.), prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni 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 injek¢ni 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 (c¢islo Sarze R001, doba pouzitelnosti do
30.11.2022)

Vyrobce LP

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A., Spanélsko

Distributor LP

ARDEZ Pharma s.r.0., CR

Predkladatel SLP

ARDEZ Pharma s.r.o., V Borovickach 278, 252 26 Kosor

[Cil SLP

dle pribalové informace (PIL): l1é¢ba 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 pripravku pro kazdého pacienta jsou
na rozhodnuti 1ékare reflektujici aktudlni doporuc¢ené postupy a Koncesus
pouzivani antibiotik I. (penicilinové antibiotika) vypracované Subkomisi pro
antibiotickou politiku Ceské 1ékarské spole¢nosti J. E. Purkyné, z.s., v souladu
se zasadami narodni antibiotické politiky.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1Gzkové péce.

Platnost

neregistrované 1éCivé pripravky BENZETACIL je mozné distribuovat do 31.
srpna 2021; 1écivé pripravky dodané do lékaren je mozné distribuovat a
_pouiivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jejich doby pouzitelnosti.

Nazev léCivého
|p1v'ipravku (LP)

LENTOCILIN S 2400 (benzathini benzylpenicillinum) 2.4 M.U.1./6,5 ml 1+1 (1
injekéni lahvicka s praskem pro injekéni suspenzi a 1 ampule s rozpoustédlem)

Pocet baleni LP

celkem 13103, z toho:

217 (Cislo Sarze J004J019601], doba pouzitelnosti do 31.3.2024)

3 606 (Cislo Sarze J004]J020582], doba pouzitelnosti do 31.3.2024)
4 362 (Cislo Sarze J004]J021583], doba pouzitelnosti do 31.3.2024)
4 344 (Cislo sarze J004]J022584], doba pouzitelnosti do 31.3.2024)
574 (Cislo Sarze J004]J023585], doba pouZzitelnosti do 31.3.2024)

Vyrobce LP

Laboratorios Atral, S. A., Portugalsko

Distributor LP

AV Medical CZ s.r.0., CR

Predkladatel SLP

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

[Cil SLP

dle souhrnu daju o pripravku (SPC):

lécba infek¢nich onemocnéni vyvolanych patogeny vysoce citlivymi na
peniciliny u dospélych a déti infekce hornich cest dychacich (zejména infekce
streptokokem skupiny A), primérni a sekundarni syfilis, latentni syfilis, tercidlni
syfilis u dospélych, vrozena syfilis u déti s vyjimkou novorozenct s prokazanou
nebo vysoce pravdépodobnou vrozenou syfilitidou, frambézie, endemicka syfilis
(bejel), pinta. Profylaxe revmatické horecky a diftérie (vCetné odstranéni
asymtomatického stavu u nosice). Vzhledem k obsahu pomocné latky lidocaini
hydrochloridum lze pripravek LENTOCILIN S pouzivat s opatrnosti pri
kardiovaskuldrni, jaterni nebo rendlni dysfunkci, zanétu a/nebo infekci v misté
injekce, u déti, starSich pacienti a pacientu s akutnim onemocnénim nebo
oslabenych pacientt, u pacientu uzivajicich sedativa.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1GZkové péce.

Platnost

neregistrovany lécivy pripravek LENTOCILIN je mozné distribuovat do 31.
srpna 2021; 1éCivy pripravek dodany do 1ékéren je mozné distribuovat a
I_pouiivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jeho doby pouzitelnosti.

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

TECEOS, kit pro radiofarmakum (butedronate tetrasodium) inj.plv.sol.
5x13mg/lahv.

Pocet baleni LP

200

Vyrobce LP

CIS BIO INTERNATIONAL, Francie
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Distributor LP

KC SOLID, spol. s r.o., CR

Predkladatel SLP

KC SOLID, spol. s r.0., Miru 16, Stred, 337 01 Rokycany

zajiSténi 1éc¢ivého pripravku pro neinvazivni v€asnou diagnostiku
transthyretinové srdec¢ni amyloidézy (hereditarni ¢i senilni) metodami
nukledrni mediciny.

ICil SLP vy
Pracoviste:
Pracovis$té (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelu zdravotnich sluzeb
formou ambulantni nebo lazkové péce.

Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

Nazev léCivého
u)f*ipravku (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.o., CR

Predkladatel SLP

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

léCba déti s akutni subglotickou laryngotracheitidou (pseudokrup), akutni
laryngotracheobronchitidou (krup) a spastickou bronchitidou. Léc¢bha
bronchidlniho astmatu, alergickych reakci, akutnich a chronickych

[Cil SLP revmatickych onemocnéni, ulceréznich strevnich zanétu a vaznych akutnich
koznich onemocnéni bez zanétu (dermatoza).
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1Gzkové péce.
Platnost souhlas plati do 30. listopadu 2021

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

PENTILIN (ITEHTHAJIUH) 20mg/1ml (pentoxifyllinum) injekcni roztok,
5x5ml

Pocet baleni LP

6 000

Vyrobce LP

KRKA d.d., Novo mesto, Slovinsko

Distributor LP

CZ Pharma s.r.o., CR

Predkladatel SLP

CZ Pharma s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

LéCba onemocnéni periferni arterialni cirkulace (makro- a mikrocirkulace)
zpusobené arteriosklerézou, diabetem a vaskularnimi krecemi (claudicatio

|Cil SLP intermittens, diabetickd makro- a mikroangiopatie, Reynaldiv syndrom).
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1iZkové péce.
léCivy pripravek je mozné distribuovat do 31.5.2021; 1écivy pripravek dodany
Platnost do 1ékaren je mozné vydévat a pouzivat pri poskytovani zdravotnich sluzeb po

dobu jeho pouzitelnosti.

Nazev lécivého
[pripravku (LP)

BCG - medac prasok a disperzné prostredie na intravezikalnu
suspenziu, prasek a disperzni prostredi pro intravezikalni suspenzi

1 1ékovka po naredéni obsahuje BCG (Bacillus Calmette-Guérin) 2x10° - 3x10°
zivotaschopnych jednotek (kultura RIVM odvozena od kultury 1173- P2) 1
baleni obsahuje 1 injekc¢ni 1ékovku s praskem + 50 ml disperzniho prostredi v
PVC vaku se spojovaci ¢asti + katétrovy adaptér

Pocet baleni LP

7 200

Vyrobce LP

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate m.b.H., Spolkova republika
Némecko

Distributor LP

PHOENIX, 1ékarensky velkoobchod, s.r.0., CR PHARMOS as., CR

Predkladatel SLP

Medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate m.b.H., Wedel, Spolkova
republika Némecko, prostrednictvim spolecnosti Medac Gesellschaft fur
klinische Spezialpraparate m.b.H. - organizaéni slozka, Horni 103/12, Styfice,
639 00 Brno,

|ICil SLP

[éCba pacientu (muzi a Zen) s neinvazivnim karcinomem urotelu moc¢ového
meéchyre.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce se

specializaci v oborech urologie, urogynekoonkologie, klinicka onkologie.
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Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022
Nazev lécivého
[pripravku (LP)

PYRAZINAMID KRKA 500mg tablete (pirazinamid) tablety 100x500mg

Pocet baleni LP 3000
Vyrobce LP KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska 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,
Zajisténi 1éCivého pripravku s 1é¢ivou latkou pyrazinamid k 1écbé aktivni
tuberkuldzy vyvolané Mycobacterium tuberculosis (v kombinaci s dalsimi
antituberkulotiky), a to pro 1é¢bu pacientll (muzu i Zen) od 3 mésicl véku.
Pyrazinamid se smi pouZzivat pouze v kombinaci s dalSimi 1é¢ivymi pripravky
ICil SLP (isoniazidem, rifampicinem, ethambutolem), které pusobi na bakterii
Mycobacterium tuberculosis. Pokud se pyrazinamid pouziva izolované, rychle
dochazi k rezistenci (béhem 6 az 8 tydnu).

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a 1azkové péce.
Platnost souhlas plati do 31. prosince 2022

1 Déavkovy import vysledkd bude umoznén v registru tuberkuldzy od data vyhlaseni.

Vyddva: Ministerstvo zdravotnictvi CR - Redakce: Palackého ndm. 4, 120 00 Praha 2-Nové
Mésto, telefon: 224 972 173. - Administrace: pisemné objednavky predplatného, zmény adres a
poctu odebiranych vytisk - SEVT, a. s., Pekarova 4, 181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 354,
www.sevt.cz, e-mail: predplatne@sevt.cz. Objednavky v Slovenskej republike prijima a distribuuje
Magnet Press Slovakia, s. r. 0., P 0. BOX 169, 830 00 Bratislava, tel./fax: 004212 44 45 45 59,
004212 44 45 46 28 - Predpokladané rocni predplatné se stanovuje za dodavku kompletniho
ro¢niku a je od predplatitell vybirdno formou zaloh. - Vychazi podle potreby - Tiskne: SEVT, a.s.,
Pekarova 4, Praha 8.

Distribuce: predplatné, jednotlivé Castky na objednavku i za hotové - SEVT, a. s., Pekafrova 4,
181 06 Praha 8-Bohnice, telefon: 283 090 354; drobny prodej v prodejnach SEVT, a. s. - Brno,
Ceska 14, tel.: 542 211 427 - Ceské Budéjovice, Ceska 3, tel.: 387 312 087 a ve vybranych
knihkupectvich. Distribu¢ni podminky predplatného: jednotlivé Castky jsou expedovany
predplatiteldm neprodlené po dodani z tiskarny. Objednavky nového predplatného jsou vyrizovany
do 15 dnl a pravidelné dodavky jsou zahajovany od nejblizsi ¢astky po ovéreni Uhrady
piedplatného nebo jeho zalohy. Castky vyslé v dobé od zaevidovani pfedplatného do jeho Ghrady
jsou doposilany jednorazové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiskl jsou provadény do 15 dnd.
Lhita pro uplatnéni reklamaci je stanovena na 15 dnl od data rozeslani, po této Ihité jsou
reklamace vyfizovany jako b&zné objednavky za Ghradu. V pisemném styku vzdy uvadéjte IC
(pravnicka osoba), rodné Cislo bez lomitka (fyzicka osoba) a kmenové Cislo predplatitele.
Podavani novinovych zasilek povoleno RPP Praha ¢j. 1172/93 ze dne 9. dubna 1993. Podavanie
novinovych zasilek v Slovenskej republike povolené RPP Bratislava, posta 12, C. j. 445/94 zo dna
27.12.1994.
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