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Krucové slova

Autovakcina-individudlne pripraveny peroralny mikrobidlny lyzat zhotoveny z baktérii alebo
kvasiniek izolovanych od pacienta, ktorému sa bude pripravok aplikovat’.

Stock vakcina-individudlne pripraveny mikrobidlny lyzat zhotoveny z bakteridlnych kmenov
vykultivovanych od viacerych osob a pouzivany na liecbu jedného pacienta alebo skupiny
pacientov.

Zoznam skratiek a vymedzenie zakladnych pojmov

CFU koldnie tvoriace jednotky

ECCMID Eurdpsky kongres klinickej mikrobioldgie a infekénych chorob
IEN interferon

IL interleukin

MAK mikrobialny antigénny komplex

Ph.Eur. Pharmecopoeia Europaea

RUVZ Regionalny urad verejného zdravotnictva

SDP Standardny diagnosticky postup

Th cell T pomocné bunka

TNF tumor necrosis factor

uvC ultrafialové Ziarenie s vinovou diZkou 100 az 280 mm

Zhrnutie odovodnenia vyvoja Standardu.

Mikrobialne vakciny sa v medicine pouzivaju viac ako 100 rokov. Boli zavedené do praxe
Vv obdobi prvych velkych uspechov ockovacich latok. Zaciatkom minulého storocia
A. E. Wright zhotovil vakcinu z usmrtenych kmenov Salmonella Typhi a GispeSne imunizoval
britskych vojakov. Terapeuticky postup sa ukdzal ako vel'mi prospesny, metodda sa rozsirila,
atakto pripravena vakcina dostala nazov ,autovakcina”. Nasledujuce desatro¢ia boli
obdobim objavenia a terapeutického pouzitia antibiotik a vyvoj imunoterapie zaostaval.
V sucasnosti je lieba individudlne pripravenymi mikrobialnymi lyzatmi (tzv. autovakcinami
alebo stock vakcinami) jednym =z alternativnych spdsobov liecby chronickych
a recidivujucich infekcii u pacientov po opakovanom zlyhani cielenej antimikrobialnej liecby
a neuspesnosti liecby hromadne vyrabanymi imunomodula¢nymi pripravkami.

Autovakciny a stock vakciny sa pouZzivaju pre ich dobry efekt v klinickej praxi. Vzhl'adom
nato, ze su to individudlne predpisované pripravky, ich uc¢innost nie je doloZena
kontrolovanymi klinickymi S§tidiami s placebom na urovni v st¢asnej dobe pozadovanej
EBM-evidence based medicine, mediciny zaloZenej na dokazoch.



Kompetencie indikacie

Individualnu pripravu peroralnych mikrobialnych lyzatov (tzv. autovakcin alebo stock
vakcin) podévanych podl'a hyposenzibilizacnej davkovacej schémy pre konkrétneho pacienta
indikuje lekar so Specializaciou v Specializa¢nom odbore klinickd imunologia a alergolégia.
Lekari so Specializaciou v S$pecializaénych odboroch dermatoveneroldgia, gynekoldgia
a porodnictvo, uroldgia, otorynolaryngoldgia indikuji individudlnu pripravu perordlnych
mikrobialnych lyzatov podavanych podla hyposenzibilizacnej davkovacej schémy
po predchadzajucej konzultacii so Specialistom v odbore klinicka imunologia a alergologia.
Tato konzulticia moze byt telefonicka alebo prostrednictvom telemediciny. Vysledok
konzulticie uvedie lekdr do dokumentacie pacienta a na objednavku/ziadanku
pre individualnu pripravu mikrobidlneho lyzatu.

Individualnu pripravu peroralnych mikrobialnych lyzatov (tzv. autovakcin a stock vakcin)
podavanych podla imunizacnej schémy, resp. opakované podavanie tychto pripravkov
pre pacienta indikuje vyhradne lekar so Specializdciou v odbore klinickd imunoldogia
a alergologia.

Indikujuci lekdr plne zodpoveda za posudenie zdravotného stavu pacienta s ohl'adom
na spravnu indikaciu a kontraindikacie lie¢by mikrobialnymi autovakcinami a stock
vakcinami.

Indikacie liecby: chronické a recidivujuce infekcie urogenitalneho systému, koze a podkozia,
kosti, dychacich ciest ako alternativna liecba po vycerpani dostupnych moznosti cielenej
antimikrobialnej liecby a imunomodulacne;j liecby hromadne vyrabanymi
imunomodula¢nymi pripravkami (podrobnosti v ¢asti 10 Proces diagnostiky — minimalny
Standard).

Kontraindikacie lie€by: gravidita, lakticia, autoimunitné choroby, zavazné formy
imunodeficiencie, imunosupresivna terapia, stav po splenektomii, maligne nadorové choroby,
tazké chorobné zmeny krvotvorby, zdvazna hepatopatia, nefropatia, zavazna porucha funkcie
Stitnej zlazy, zlyhavanie obehového systému, tazké formy alergie, chronické choroby
vnutornych organov, hypokalciémia, spazmofilia, aktivna tuberkul6za a mykobakteridzy.
Liecba je nevhodna v Case akutnej infekcie a akutnej exacerbacie infekcie, v ¢ase ockovania
a do 8 tyzdnov po ukonceni ockovania.

Kompetencia realizovania testovania

Spracovanie biologického materidlu a pripravu mikrobidlneho antigénneho komplexu
vykonavaji odborne kvalifikovani pracovnici laboratorii klinickej mikrobiologie.
Kvalifikacné poziadavky lekéarov, laboratornych diagnostikov a zdravotnickych laborantov
tychto laboratorii si vymedzené Nariadenim vlady SR €. 296/2010 Z. z. Kone¢nii formu
pripravku vyhotovuje mikrobiologické laboratérium za dodrzania zdsad pripravy
definovanych v tomto Standardnom diagnostickom postupe. Za spravny postup individudlne;j
pripravy peroralnych mikrobiadlnych lyzatov (autovakcin/stock vakcin) a za navrh sposobu



podavania zodpoveda odborny garant lekar klinicky mikrobiolog, ktory zaroven vykonava
konzultécie liecby.

Uvod

Liecebna aplikdcia individudlne pripravenych peroralnych mikrobidlnych lyzatov
(tzv. autovakcin astock vakcin) prichadza do avahy upacientov s chronickymi
arecidivujicimi infekciami po vycerpani dostupnych moznosti cielenej antimikrobialnej
lieCby a imunomodulac¢nej lieCby hromadne vyrabanymi imunomodula¢nymi pripravkami.

Autovakciny su pripravované z konkrétnych mikrobialnych kmenov opakovane izolovanych
Z biologického materialu pacienta a preto su v mnohych pripadoch klinicky uc¢innejsie ako
hromadne  vyrdbané imunomodulacné pripravky. Tato  skutocnost  dokladuje
aj randomizovana S$tadia pol'skych vedcov, v ktorej dokazali lepSi ucinok autovakcin
u chronickych nosi¢ov Streptococcus pneumoniae a beta-hemolytickych streptokokov
V hornych dychacich cestach, lepsi t€inok hromadne vyrabaného imunomodulatora v pripade
nosi¢stva Haemophilus influenzae anetéinnost’ obidvoch imunomodulaénych sposobov
Vv pripade nosi¢ov Staphylococcus aureus v hornych dychacich cestach. Viaceré publikacie
dokazuju G¢inok mikrobialnych autovakcin prevazne na mechanizmy nes$pecifickej imunity,
ato najmid na urovni cytokinov. Vysledky placebom kontrolovanej S$tidie u pacientov
s chronickymi infekciami koZze ahornych dychacich ciest spdsobenych Staphylococcus
aureus poukazuju na signifikantné¢ zvysenie IFN-y u pacientov lieenych autovakcinou
a signifikantny vzostup IL-17A u pacientov Uspes$ne lieCenych autovakcinou. V obidvoch
skupinach pacientov lieCenych autovakcinami dokazali signifikantné zvysenie TNF-a a IL-
12. U vsetkych pacientov lieCenych autovakcinami pozorovali aktivdciu Thl imunitnej
odpovede a monocyto-makrofagovej linie. Vyraznt aktivaciu Th17 lymfocytov pozorovali
u pacientov, u ktorych bola liecba tspe$na a doslo k vymiznutiu nalezu Staphylococcus
aureus. Liecba chronickej stafylokokovej infekcie koZze autovakcinami bola UcinnejSia
ako liecba infekcii hornych dychacich ciest spdsobenych Staphylococcus aureus
(Szkaradkiewicz, 2013). Navodenie dominancie Thl odpovede lie€bou autovakcinami moze
vyprovokovat’® geneticky podmienené¢ autoimunitné choroby. Klinickd UspeSnost’
imunomodula¢nej liecby mikrobialnymi autovakcinami sa pohybuje od 70% az viac
ako 90%. Najcastejsie indikacie, predpokladanych pdvodcov chronickej a recidivujice;
infekcie a literarne zdroje uvadzame v Tabulke ¢. 1.

Klasifikacia testov
Zdravotné vykony vztahujice sa na pripravu mikrobialnych autovakcin a stock vakcin tvoria
Prilohu €. 1 tohto diagnostického Standardu.
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Proces diagnostiky - odporucania (Minimalny Standard)

Zasady spravnej vol'by biologického materidlu a sposobu odberu pri jednotlivych typoch
infekénych ochoreni a spdsob spracovania vzoriek biologického materidlu na kultiva¢nu
analyzu su  definované v prislusnych Standardnych  diagnostickych  postupoch
(https://www.standardnepostupy.sk/nove-standardy/). Zasady spravneho odberu a transportu
vzoriek biologického materialu su definované v SDP Standardny postup pre laboratornu
diagnostiku v klinickej mikrobiologii (https://www.standardnepostupy.sk/nove-standardy/).

Liecba individualne pripravenymi peroralnymi mikrobidlnymi lyzatmi (tzv. autovakcinami
alebo stock vakcinami) je indikovand u pacientov s chronickymi a recidivujucimi infekciami
urogenitdlneho systému, koze a podkozia, dychacich ciest a v pripade chronickych
osteomyelitid a nehojacich sa rdn (Tabulka ¢. 1) po dokladnom zvézeni klinického stavu
osetrujucim lekarom so Specializaciou podl'a bodu Kompetencie indikacie a po vyluceni
stavov a ochoreni ktoré st kontraindikaciou liecby. V pripade opakovaného kultivacného
dokazu mikroorganizmov, ktoré napriek cielenej antimikrobidlnej liecbe, respektive
imunomodulacnej liecbe hromadne vyrdbanymi imunomodula¢nymi pripravkami pretrvavaju
vo vzorke biologického materidlu pacienta, poziada oSetrujtci lekdr prislusnej Specializicie
(podla odseku Kompetencie indikacie) o pripravu autovakciny z tychto mikrobidlnych
kmenov izolovanych z biologického materidlu pacienta, alebo v pripade aktuélneho chybania
kultiva¢ného nalezu méze poziadat’ o pripravu stock vakciny.

Lekar indikujuci liecbu (Kompetencie indikacie):

- posudi celkovy stav pacienta so zameranim na kontraindikacie lieCby,

- Vvpripade, Ze nema moznost zhodnotit' vSetky kontraindikacie liecby u pacienta
na zaklade anamnestickych informécii, odosle pacienta k prislusnému Specialistovi,

- vykond komplexnii diagnostiku v zaujme vylu¢enia neinfekénych pric¢in tazkosti
pacienta,

- vyluci pritomnost’ infekcii spdsobenych nekultivovatelnymi, naro¢ne kultivovateI'nymi
mikroorganizmami a mikroorganizmami kultivovatelnymi v tekutom kultivaénom
médiu (napr. chlamydie, mykoplazmy, trichomonady, atd’.),

- presved¢i sa o suvislosti chronickej a recidivujucej infekcie s predpokladanym
mikrobidlnym pévodcom opakovanymi kultivatnymi analyzami,

- vyuzije vSetky dostupné moznosti antimikrobialnej liecby infekcie pacienta,

- po konzultacii s klinickym imunolégom prelie¢i pacienta hromadne vyrabanym
mikrobidlnym lyzatom, ak je takyto pripravok dostupny,

- podrobne informuje pacienta o individualizovanej liecbe peroralnym mikrobialnym
lyzatom (autovakcinou alebo stock vakcinou) — 0 indikécidch, kontraindikdciach
a pripadnych rizikach liecby,

- vyziada pisomny informovany suhlas pacienta s planovanou liecbou,

- konzultuje mikrobiologické pracovisko zaoberajuce sa pripravou autovakein.

Individudlne pripraveny perordlny mikrobidlny lyzat tzv. autovakcinu pripravuje
laboratorium klinickej mikrobiologie z mikrobidlnych kmeniov izolovanych z biologického
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materidlu pacienta. Individualne pripraveny peroralny mikrobialny lyzat tzv. stock vakcinu
pripravuje laboratorium klinickej mikrobioldégie z mikrobialnych kmenov izolovanych
Z biologického materialu pacientov aktudlne alebo v minulosti lieCenych mikrobidlnou
autovakcinou.



v

Tabul’ka €. 1: Chronické a recidivujuce infekcie ako indikéacie pre lieCbu autovakcinou
alebo stock vakcinou (uspesnost’ liecby 70-90%)

Lokalizacia chronickej | Predpokladany p6vodca Literatiara
a recidivujiicej infekcie
Urogenitdlny  systém  Zien | Escherichia  coli ainé  gram | Georgescu, 1982
a muzov negativne uropatogeny Rutova, 1998
N30.2 Ina chronicka cystitida, | Enterococcus faecalis Koukalova, 1998
N76.1 Subakutna a chronicka | Candida albicans Koukalova, 1999
vaginitida, Nolte, 2000
N76.3 Subakutna a chronicka Koukalova, 2001
vulvitida, Rusch, 2007
B37.3 (N77.1) Kandidéza Lanfazame, 2011
podvy a vulvy Czirfuszova, 2016
N41.1 Chronicka prostatitida Czirfuszova, 2017
Czirfuszova, 2018
Troiano, 2018
KoZa a podkozie Staphyvlococeus aureus Viktorinova, 1986
L02 KoZny absces, furunkul, | Cutibacterium (Propionibacterium) | Viktorinova, 1990
karbunkul acnes Viktorinova, 1992
1L08.0 Pyoderma Mikroorganizmy spbsobujuce | Koukalovd, 1993

L108.8 Ind lokdlna infekcia
koze apodkozného tkaniva,
bliziie uréend

chronické infekcie koZe a podkoZia

Viktorinova, 1994
Koukalova, 1995
Zaluga, 1998

L70.0 Acne vulgaris (iba Viktorinova, 2007

mladi [ludia v pubertalnom Rizzo, 2007

veku) Holtfreter, 2011
Szkaradkievicz, 2012
Szkaradkievicz, 2013
Czirfuszova, 2016

Kosti Staphylococcus aureus a iné | Boloczko, 1994

M86.4 chronicka mikroorganizmy spdsobujuce | De Vito, 2003

osteomyelitida s fistulou De Vito, 2014
M86.6 ind chronickd

osteomyelitida

chronicku osteomyelitidu

Tabulka €. 2: Chronické a recidivujtice infekcie-autovakciny alebo stock vakciny pouzitel'né
ako podporna liec¢ba, uspesnost’ lieCby < 50% resp. nedostatok literarnych zdrojov

Lokalizacia chronickej | Predpokladany povodca Literatira
a recidivujicej infekcie
Horné dychacie cesty, ucho
H66.3 Iny chronicky hnisavy
zapal stredného ucha

J31 Chronicky zdpal nosa,
nosohltana a hltana

J31.0 Chronicky zdpal nosa

Okrasinska-Cholewa, 1994
Wilczinsky, 1998
Szkaradkiewicz, 2012
Szkaradkiewicz, 2013
Zagolsky, 2015]

Staphylococcus aureus
Streptococcus prneumoniae
Haemophilus influenzae

10.1 Odovodnenie testovania
Vzhl'adom na narastajuci trend vyskytu multirezistentnych mikroorganizmov a pribudajlice
pripady =zlyhdvania antimikrobidlnej terapie najmid pri chronickych a recidivujicich
infekciach, je potrebné hladat’” alternativne spdsoby lieCby tychto infekcii. Liecba



individualne pripravenymi peroralnymi mikrobidlnymi lyzatmi (autovakcinami alebo stock
vakcinami) je vhodnou alternativou lieCby chronickych a recidivujucich infekcii u pacientov
po opakovanych neuspesnych cykloch antimikrobialnej lie¢by a pri nedostato¢nom efekte
liecby hromadne vyrabanymi imunomodula¢nymi pripravkami.

10.2 Laboratorny algoritmus

Individualne pripravené peroralne mikrobidlne lyzaty (tzv. autovakciny a stock vakciny)
sapripravuji  z mikroorganizmov izolovanych z biologickych materialov pacientov
s chronickou alebo recidivujucou infekciou, u ktorych predpokladani povodcovia infekcie
pretrvavali, resp. recidivovali napriek opakovanej cielenej celkovej alebo lokalnej liecbe
antibiotikami alebo antimykotikami. Su to roézne baktérie a/alebo kvasinky kultivovatel'né
na agarovych pddach v aerobnych, anaerébnych alebo mikroaerofilnych podmienkach.
Vhodnym biologickym materidlom pre zachyt mikroorganizmov pre pripravu
autovakcin/stock vakcin st vyter z posvy, vyter z cervixu, moc¢, vyter z uretry, ejakulat, vyter
z ucha, vyter z nazofaryngu, sputum, ster z rany, vyter zo zapalového loziska, vyter z fistuly,
vyter z abscesu a punktat abscesu v ¢ase exacerbacie infekcie.

S izolovanymi mikrobialnymi kmefimi pracujeme za prisneho dodrziavania zasad aseptickej
manipulacie a predchadzania kontamindcie vzoriek v prostredi a za pouzitia pomdcok
definovanych v ¢asti 10.4 tohto Standardného diagnostického postupu.

Izolované kmene pomnozujeme kultivaciou na celofane. Inkubujeme 24 az48 hod.
Vv podmienkach vhodnych pre kultivaciu naockovaného mikroorganizmu. Po inkubécii
vyrastie naockovany mikroorganizmus na povrchu celofanu v rovnomernej vrstve. Z takto
pomnozenej kultury pripravime do skumaviek suspenzie o hustote 5 McFarland v sterilnom
fyziologickom roztoku. Cistotu suspenzie kontrolujeme vyockovanim na vhodné agarové
kultiva¢né média. Po kontrole Cistoty inaktivujeme mikrobidlnu suspenziu v skimavkach
3,6%-nym roztokom formaldehydu. Ziskame tak sterilny mikrobidlny antigénny komplex
(MAK), ktoré¢ho sterilitu kontrolujeme vyockovanim na vhodné agarové kultivaéné médium
a ockovanim do tioglykolatového tekutého média a tryptonovosojového bujonu v sulade
S postupom pre kontrolu sterility farmaceutickych surovin a produktov uvedenym
v aktualnom vydani Eurépskeho liekopisu (PhEur). So sterilnym MAK-om pracujeme d’alej
v priestoroch so zvySenymi narokmi na Cistotu prostredia definovanymi v bode 10.4 tohto
Standardného diagnostického postupu. Sterilny MAK centrifugujeme v chladenej centrifuge.
Pre individualnu pripravu perordlneho mikrobidlneho lyzatu (autovakciny/stock vakciny)
pouzijeme sediment po odstraneni supernatantu, ktory nariedime do pozadovanej
koncentracie podla typu mikroorganizmu. Téito koncentracia je radovo 10®
pri jednozlozkovych  autovakcinach/stock vakcinach a107-10® v pripade dvoj —
az trojzlozkovych autovakcin/stock vakcin. Z pripravenych MAK-ov pripravime konecnt
formu autovakciny/stock vakciny riedenim MAK v riediacom roztoku. Riediaci roztok
sa pripravuje z farmaceuticky ¢istych surovin vhodnych na pripravu suspenzie pre peroralne
pouzitie a sterilizuje sa parnou sterilizaciou v autoklave.



V pripade jednozlozkovych autovakcin/stock vakcin je suspenzia MAK riedena riediacim
roztokom v pomere 1:1. Pri imunizaénej schéme su pripravené 3 liekovky s obsahom 20 ml
suspenzie MAK-u riedeného 1:1, pri hyposenzibilizaénej forme davkovania je tato
koncentrovana autovakcina riedend dalej v skiimavkach s9ml riediaceho roztoku
desiatkovym radom v pomere 1:10, 1:100, 1:1000 pripadne az 1:10 000. V pripade dvoj-
az trojzlozkovych autovakcin/stock vakcin st MAK-y jednotlivych mikroorganizmov
pridavané po 1-2 ml do 10 ml riediaceho roztoku. Pripravi sa 20 ml koncentrovanej
autovakciny/stock vakciny, z ktorej sa v pripade hyposenzibiliza¢nej formy pripravia riedenia
1:10 az 1:10 000. Autovakciny/stock vakciny su expedované v sterilnych priehladnych
polyetylénovych liekovkach s kvapkadlom. Pri hyposenzibilizaénych autovakcinach/stock
vakcinach su lickovky Ccislované a oznaCené jednoznacne identifikovatelnymi Stitkami,
na ktorych je uvedené Ccislo autovakciny/stock vakciny, zlozenie a datum exspirdcie.
Pri imunizaénych autovakcinach/stock  vakcinach je na $§titku uvedené Cislo
autovakciny/stock vakciny, zloZenie a datum exspiracie. Kazdé balenie autovakciny/stock
vakciny obsahuje pribalovy letdk suvedenim zloZenia, indikacii, kontraindikacii liecby
a dolezitych informadcii, tykajicich sa sposobu jej uzivania a davkovaci kalendar. Hotové
autovakciny/stock vakciny st kontrolované na sterilitu v sulade s kapitolou ¢. 2.6.1 PhEur.

Standardna schéma pre lie¢bu individudlne pripravenymi perordlnymi mikrobialnymi lyzatmi
(autovakcinami/stock vakcinami) je hyposenzibilizacnd, kedy liecba zacina liekovkou
obsahujucou MAK riedeny 1:10 000 alebo 1:1000, davka sa zvySuje od 2 po 10 kvapiek,
jednotlivé davky su poddvané kazdy druhy den. Nasledne pacient pokracuje dalSimi
riedeniami davkovanymi od 2 po 10 kvapiek kazdy druhy deii. Po skonceni zakladnej schémy
nasleduje udrZiavacia davka autovakciny/stock vakciny riedenej 1:1 v davke tyzdenne
10 kvapiek, alebo liecba pokracuje podla imunizacnej schémy. V pripade imunizacnej
schémy sa pacient lie¢i autovakcinou/stock vakcinou v davke 10 kvapiek 10 dni v kazdom
mesiaci. Celkova dizka lie¢by trva 10 mesiacov.

10.3 Dokumentacia a oznamovanie vysledkov

Informacie o type biologického materidlu, lokalizacii odberu, meno a rodné Cislo pacienta,
diagnoza, Cislo zdravotnej poistovne, resp. iny sposob Uhrady analyzy, meno indikujiceho
lekara, nazov zdravotnickeho zariadenia st zaznamenané v laboratdornom informa¢nom
systéme pri prijati vzorky do laboratoria. Vzorka v laboratérnom informacnom systéme
dostane kod, pod ktorym je oznaCena pocas celého procesu mikrobiologickej diagnostiky
od spracovania vzorky az po vybavenie vysledku. Vsetky analyzy vykonavané v procese
mikrobiologickej diagnostiky s zaznamendvané v laboratornom informacnom systéme.
Ku kazdej individuélne pripravenej autovakcine je vyhotoveny pribalovy letdk a odportcana
davkovacia schéma, ktort dostane indikujuci lekar aj pacient.

10.4 Minimalne materidlno-technické zabezpecenie
Laboratérium pre individudlnu pripravu peroralnych mikrobidlnych lyzatov (autovakcin
alebo stock vakcin) ur¢enych pre alternativnu liecbu chronickych a recidivujucich infekcii,
je laboratorium klinickej mikrobiologie so zvySenymi narokmi na Cistotu prostredia
a s osobitnym pracovnym rezimom. V zdujme zabranenia kontaminicie musia byt tieto



priestory stavebne oddelené od casti mikrobiologického laboratéria, v ktorych prebieha
spracovanie vzoriek biologického materialu za tcelom diagnostiky pdvodcov infekénych
ochoreni.

Laboratorium pre individualnu pripravu peroralnych mikrobidlnych lyzatov
(autovakcin a stock vakcin) musi mat’ nasledujice samostatné, stavebne oddelené
priestory:

- prijem vzoriek biologického materidlu vybaveny UVC ZiariCom,

- laboratérium pre manipulaciu so vzorkami biologického materialu za ucelom izolacie
a pomnozenia mikroorganizmov urcenych pre pripravu mikrobidlnych autovakcin/stock
vakcin a naslednej pripravy mikrobidlneho antigénneho komplexu, vybaveny UVC
ziari¢mi,

- laboratérium pre manipuldciu so sterilnymi surovinami pri priprave finalnej aplikacne;j
formy autovakcin, vybaveny UVC Ziari¢mi,

- hygienicky filter pre vstup personalu do obidvoch laboratdornych miestnosti, vybaveny
UVC ziari¢mi,

- materialové priepuste pre vstup laboratérnych pomdcok a surovin do Cistych priestorov
laboratoria, vybaveny UVC ziari¢mi,

- miestnost pre dekontaminiciu laboratérnych pomdcok pouzivanych vyhradne
pre pripravu mikrobialnych autovakcin, vybaveny UVC Ziari¢mi.

V pripade, Ze sa vykonavaji odbery biologického materidlu za ucelom pripravy
mikrobialnych autovakcin, musi byt’ vy€lenena aj odberova miestnost. Laboratdrne priestory
zaroven musia spliiat’ kritéria definované vo vynose Ministerstva zdravotnictva Slovenskej
republiky ¢. 09812/2008-OL z 10. septembra 2008 o minimalnych poziadavkach
na personalne zabezpeCenie a materidlno-technické vybavenie jednotlivych druhov
zdravotnickych zariadeni a musia byt schvalené RUVZ na tcely pripravy mikrobialnych
autovakcin. Pracovny reZim v priestoroch pre pripravu mikrobidlnych autovakcin musi byt’
upraveny tak, aby bolo minimalizované riziko kontamindcie pocas celého procesu pripravy
autovakciny/stock vakciny. Vietky opatrenia musia byt detailne popisané v prevadzkovom
poriadku a v Standardnych postupoch laboratoria. Rizikové faktory musia byt kontrolované
a kontrolné procesy musia byt’ zdokumentované.

Minimalne pristrojové vybavenie laboratérnej miestnosti pre pracu so vzorkami
biologického materialu uréenymi pre individualnu pripravu peroralnych mikrobialnych
lyzatov (autovakcin/stock vakcin): laminarny box triedy A, biologické termostaty, vortex,
zakalomer, chladena centrifiiga, chladnicka, parny sterilizator na sterilizaciu termolabilnych
pomdcok, horticovzdudny sterilizator na sterilizaciu termostabilnych pomdcok, UVC ziarice



na dekontaminaciu ovzduSia a pracovnych povrchov. Miestnost musi mat osobitny
hygienicky filter pre vstup personalu vybaveny UVC ziariCom.

Minimalne pristrojové vybavenie laboratornej miestnosti pre manipuliaciu so sterilnymi
surovinami pre individualnu pripravu peroralnych mikrobialnych lyzatov
(autovakcin/stock vakein): laminarny box triedy A, UVC ziarice na dekontaminaciu
ovzdusia a povrchov. Laboratérium musi mat’ osobitny hygienicky filter pre vstup personalu
vybaveny UVC ziaricom a materidlové priepuste s UVC ziaricmi pre vstup laboratornych
pomdcok.

Personal v obidvoch laboratornych miestnostiach pracuje v sterilnych ochrannych
pracovnych pomockach (plast’, ¢iapka, risko, rukavice), pouziva dezinfikovateI'nii pracovnt
obuv urcenu pre pracu v konkrétnej miestnosti, pouziva sterilné jednorazové laboratorne
pomocky a sterilné¢ laboratdorne pomdcky pre opakované pouzitie, ktoré st pouzivané
vyhradne pre ucely pripravy mikrobidlnych autovakcin/stock vakcin. Obal sterilnych
laboratérnych pomdcok a povrch opakovane pouzitelnych sterilnych laboratornych pomocok
musi byt povrchovo dekontaminovany UVC Ziarenim v materidlovych priepustiach
pred ich pouzitim.

10.5 Minimalne personalne zabezpecenie
Individualnu pripravu perordlnych mikrobidlnych lyzatov (autovakcin/stock vakcin)
vykonava a garantuje lekar so Specializaciou v odbore klinickd mikrobioldgia. Niektoré
¢innosti mdze delegovat’ na iného odborne spdsobilého pracovnika laboratéria spifajiceho
kvalifikacné poziadavky pre lekarov, laboratérnych diagnostikov a zdravotnickych
laborantov  laboratorii  klinickej mikrobiologie vymedzené Nariadenim vlady SR
¢. 296/2010 Z. z..

Interpretacia vysledkov testov

Individudlne pripravené peroralne mikrobidlne lyzaty (autovakciny/stock vakciny)
sa pripravuji iba z mikrobialnych kmenov opakovane vykultivovanych zo vzoriek
biologického materialu pacienta odobratého z loziska chronickej a recidivujucej infekcie
na zaklade indikacie lekara so Specializaciou v sulade s bodom Kompetencie indikacie.

Odhadované naklady

Néklady na pripravu jednotlivych foriem individuadlne pripravenych peroralnych
mikrobidlnych lyzatov  (autovakcin/stock vakcin) st definované v registra¢nych
listoch aktualizovanému zoznamu zdravotnych vykonov.

Zabezpecenie a organizacia starostlivosti I realizacie diagnostiky

Individualnu pripravu perordlnych mikrobidlnych lyzatov (autovacin/stock vakcin)
vykonavaju laboratéria klinickej mikrobiolégie spihajiice osobitné poziadavky na personal,
pracovné prostredie a pracovny rezim definované v Castiach 10.4. a 10.5 tohto Standardného



diagnostického postupu podl'a metodiky definovanej v Casti 10.2 tohto Standardného
diagnostického postupu.

DalSie odporucania

Pravidelné vyhodnocovanie priebehu a tspesnosti lieCby a sledovanie trvania u¢inku liecby
minimalne 1 rok po jej skonceni. Vykondva odborny garant klinicky mikrobiolog
Vv spolupraci s indikujucimi lekarmi.

Doplnkové otazky manaZmentu pacienta a zucastnenych stran

Laboratorium, ktoré sa zaoberd individudlnou pripravou peroralnych mikrobidlnych lyzatov
(autovakcin/stock vakcin) a vSetky zacastnené strany musia dodrziavat zakon o ochrane
osobnych udajov.

Odporucania pre d’alsi audit a reviziu Standardu
Odporucame reviziu Standardu v intervale 1 krat za 3 roky.
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Poznamka:

Ak klinicky stav a osobitné okolnosti vyzaduju iny pristup k prevencii, diagnostike

alebo liecbe ako uvadza tento Standardny postup, je mozny aj alternativny postup,

ak sa vezmu do uvahy dalsie vysetrenia, komorbidity alebo liecha, teda pristup zaloZeny

na dokazoch alebo na zdklade klinickej konzultdcie alebo klinického konzilia.

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

Udinnost’
Tento Standardny postup nadobuda uc¢innost’ od 1. februara 2021.

Marek Krajci
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