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A - Uvod

A-1 Pfedmluva

Vazené kolegyné, vazeni kolegové,
predkladame Vam Laboratorni pfirucku Oddéleni lékarské genetiky-laboratof Fakultni Thomayerovy
nemocnice (FTN) obsahujici nabidku sluzeb, které poskytujeme v oblasti laboratorni mediciny. Laboratorni
pfirucka je uréena lékarim a zdravotnim sestram, pro které nase laboratof zajistuje laboratorni vysetreni,
i vSem ostatnim, ktefi maji zajem o dalsi informace.

Laboratorni pfirucka je ptipravena v souladu s normou ISO 15189.

Doufame, Ze Vam nase ptirucka prinese vSsechny potifebné informace pro vzajemnou spolupraci.

MUDr. Martina Langova, Ph.D.

Primar Oddéleni Iékarské genetiky Fakultni Thomayerovy nemocnice
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A-3 Uvod

Laboratorni pfirucka poskytuje potfebné informace z preanalytické a postanalytické faze i zvlastniho
laboratorniho vysSetreni, které jsou nezbytné pro dosazeni spravného vysledku vysetieni a jeho vyhodnoceni.
Laboratorni pfirucka je soucasti fizené dokumentace laboratore, je pravidelné aktualizovana a Zadatelim
o vySetfeni je dostupna na intranetu FTN (viz ndvody a pfirucky laboratore) a na internetu www.ftn.cz.
V tisténé podobé je k dispozici u manazera kvality OLG.

Soubor laboratornich vySetreni je vytvoren a inovovan podle poZadavku zakaznikl (Iékar( a zdravotnickych
zafizeni) s prihlédnutim k odbornému vyvoiji v oblastech klinické genetiky.
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B — Informace o laboratori

(viz SMO-370-04 Provozni fad OLG)
B-1 Identifikace laboratore a dulezité udaje

Kontaktni udaje

Nazev organizace Fakultni Thomayerova nemocnice
Identifikaéni Gdaje IC: 00064190
Typ organizace Statni prispévkova organizace

Statutarni zastupce organizace doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc.
Adresa Videriska 800, Praha 4 - Kr¢, 140 59

Nazev laboratore

Oddéleni lékarské genetiky - laborator

Identifikacni udaje

ICP: 04005337

Adresa

Videriska 800, Praha 4 - Kr¢, 140 59

Umisténi

Pavilon U (suterén)

Pfedmeét Cinnosti

Laboratorni vySetfeni v klinické genetice

Okruh plsobnosti laboratofe

pro akutni a neakutni lGzkovou péci
pro ambulantni zatizeni

Primar OLG
Kontakt

Prim. MUDr. Martina Langov4, Ph.D.
tel.261083760; e-mail: martina.langova@ftn.cz

Vedouci laboratore

Kontakt

Mgr. Jana Tajtlova
tel. 261083619; e-mail: jana.tajtlova@ftn.cz

Vedouci laborantka

Kontakt

Martina Konradova

tel. 261083707; e-mail: martina.konradova@ftn.cz

Provozni doba

Po-Ct 7:00 - 15:00
Pa 7:00 - 13:00

B-2 Zakladni informace o laboratofi

Oddéleni Iékarské genetiky (OLG) je samostatnou organizacni slozkou Fakultni Thomayerovy nemocnice (dale
jen FTN) a soucasné je zarazeno do Useku laboratornich metod FTN v Praze 4 - Kré. Oddéleni lékarské
genetiky je tvofeno ambulanci a laboratofi.

Ambulance poskytuje genetické konzultace jedinclm a rodindm s podezienim na genetickou poruchu
(vrozené chromozomové vady, monogenni a multifaktoridlni choroby, vrozené vyvojové vady, dédi¢na
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onkologicka a neurologicka onemocnéni a dalsi). Zajistuje péci o téhotné Zeny se zvysenym rizikem genetické
vady plodu a geneticka vySetfeni u part s poruchou reprodukce. Ambulance zajistuje odbéry pro Oddéleni
|ékarské genetiky-laboratof. Tyto odbéry provadi ambulantni sestra nebo Iékar.

Laborator provadi:
Cytogeneticka vysetfeni - prenatalni a postnatalni (kultivace bunék z periferni krve, plodové vody, choriovych
klka, produktd koncepce a jinych tkani) detekci strukturnich a pocetnich zmén chromozomd.

Molekuldrné genetickd vySetteni - izolace DNA z periferni krve, amniovych bunék, choriovych klkd, stéru
bukalni sliznice, produktd koncepce a bunék solidnich tkani a naslednou diagnostiku dédi¢nych onemocnéni,
pfipadné rychlou prenatalni diagnostiku chromozomovych vad.

Soucdsti Oddéleni |ékarské genetiky je také Stredisko specidlni zdravotni péce o osoby ozarené pfi radiacnich
nehodach, které zabezpecuje provedeni a vyhodnoceni cytogenetickych vysetreni lymfocytl periferni krve
ozarenych osob a urceni ekvivalentu celotélové davky ionizujiciho zareni.

K Oddéleni Iékaiské genetiky FTN patfi detaSované pracovisté ve Fakultni nemocnici Bulovka.

Ochrana osobnich udaji (GDPR — General Data Protection Regulation) predstavuje pravni ramec ochrany
osobnich udaju (jméno, rodné cislo, pohlavi atd) platny na celém Gzemi Evropské unie. OLG se zavazuje,
Ze zpracovava osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro ucel vysetieni. Osobni data jsou maximalné
zabezpecena tak, aby nemohla byt zneuzita/zni¢ena treti stranou.

B-3 Zaméreni laboratore

Oddéleni |ékarské genetiky-laboratof provadi vysetieni cytogeneticka a molekuldrné geneticka pro potreby
Fakultni Thomayerovy nemocnice i externich zdravotnickych zafizeni (ZZ). Provoz je zajistén od pondéli
do ctvrtka od 7:00 do 15:00 a v patek jen do 13:00.

B-4 Uroven a stav akreditace pracovisté

Laboratof je vedena v Registru klinickych laboratofi a splfiuje zakladni technické a persondlni pozadavky
pro vstup do tohoto registru. Oddéleni lékaiské genetiky-laboratof je akreditovdana Ceskym institutem
pro akreditaci o. p. s. (CIA) na zékladé posouzeni spInéni akredita¢nich pozadavkd danych normou
CSN EN 1SO 15189.

Laborator plni podminky systému managementu kvality ve shodé s poZadavky uvedenymi v normé
ISO 9001:2008 s prihlédnutim doporuceni v normé I1SO 15189. Oddéleni |ékarské genetiky-laborator
se pravidelné Ucasti externiho hodnoceni kvality jednotlivych metod.

Oddéleni lékarské genetiky ma Ministerstvem zdravotnictvi CR udélenou akreditaci k uskuteériovani
specializacniho vzdélavaciho programu |Il. typu voboru,Lékaiska genetika“a dale akreditaci
k uskutec¢niovani specializatniho vzdélavaciho programu v oboru,Odborny pracovnik v laboratornich
metodach a v pripravé léCivych pripravkl — Klinicka genetika“.
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B-5 Organizace laboratore, jeji vnitrni ¢clenéni, vybaveni a obsazeni

Laboratof ma v souladu se svym pfistrojovym vybavenim a odbornymi moznostmi stanoven soubor metod
laboratornich vySetteni, ktery mlze realizovat. Persondlni obsazeni zaméstnancl laboratore i ambulance
spliiuje svym vzdélanim podminky odborné zpiisobilosti (Spole¢nost IékaFské genetiky a genomiky CSL JEP).
Organizacni struktura laboratore (viz pfiloha ¢. 2 Organizacni schéma laboratoie v SMO-370-04 Provozni
fdad OLG).

B-6 Spektrum nabizenych sluzeb

Laboratof poskytuje
e specializovana cytogeneticka a molekularné genetickd vysetrfeni z primarnich materialG (periferni
a fetdlni krev, plodova voda, choriové klky, stér bukalni sliznice, produkty koncepce a jiné solidni
tkané),
e konzultacni sluzby v oblasti klinické genetiky,
e bezpecny a zajistény pristup k datim a jejich vhodné zpracovani.
V laboratofi je téZ mozné provést pouze izolaci DNA a zprostifedkovat vySetieni provadén ve specializovanych
centrech molekuladrni genetiky. Pfehled provadénych vysetfeni je uveden v pfiloze ¢. 3 LP a na intranetu FTN
(viz intranet: pracovisté zdravotnickd/laboratorfe/prehled laboratornich vysetreni).

C — Manual pro odbéry primarnich vzorkt

(viz SMO-370-08 Smérnice pro pfijem a skladovdni vzorkii)

V této Casti Laboratorni pfirucky jsou uvedeny poZzadavky a pokyny pro odbér zpracovavanych biologickych
materiald (doporucené odbérové nddoby, minimalni odebirané mnoZstvi, poZadavky na transport,
popf. zvlastni nacasovani odbéru). Informace jsou urcené nejen pro pracovniky laboratore,
ale téZ pro pracovniky odpovédné za odbéry primarnich vzork(. Pracovnik odebirajici primarni vzorky vidy
ruci

za jejich odbér a nasledny transport.

C-1 Zakladni informace

Klinické informace

Chromozomové vysetieni periferni nebo fetdlni krve se provadi z délicich se bunék T-lymfocyt(, pficemz jejich
déleni se stimuluje rostlinnym lektinem phytohaemagglutininem. Odbér nelze provést pacientovi po infuzi
(zejm. u novorozencll) ¢i po transfuzi (vysledny karyotyp darce krve).

Odbér plodové vody (AMC) nebo choriovych klki (CVS) se provadi pii pozadavku na prenatdlni
chromozomové vysetifeni nebo k vylou¢eni monogennich chorob plodu. Vysetteni je indikovano predevsim
v pfipadé pozitivniho vysledku téhotenského screeningu, pozitivniho ultrazvukového nalezu v téhotenstvi,
v pripadé nosiéstvi chromozomové aberace nebo monogennich chorobu rodicl. Vysetifeni jsou invazivni,
proto musi byt uveden jasny dlvod k jejich provedeni.
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C-2 Zadanky

Pro navstévu ambulance OLG je vyhodou doporuceni od osetfujiciho Iékare (obvodni IékaF, gynekolog,
internista, pediatr, neurolog apod.). Kazdy vzorek doruceny do laboratofe musi byt doprovazen Zzadankou
(papirova zadanka/e zadanka; dale jen zadanka).

Pro genetické vySetfeni je nutny informovany souhlas pacienta (viz www.ftn.cz/zadanky-a-laboratorni-

prirucka-733) u odbéru (AMC, CVS, produktu koncepce,) je nutny informovany souhlas s timto odbérem
(pacientka podepisuje na ambulanci pfi genetické konzultaci). Pacient je s dlivodem vysetfeni, postupem
a dalsimi alternativami seznamen na ambulanci OLG pfi genetické konzultaci, ktera predchazi laboratornimu
vySetreni.

C-3 Pozadavky na urgentni vysetreni

Pfi pozadavku urgentnich vySetfeni se pouzivaji Zddanky na rutinni vysetfeni, které jsou vSak vyrazné
oznaceny jako STATIM. Odebrany material musi byt v co nejkratSim intervalu dorucen do laboratore. Vzorek
je po zpracovani zhodnocen prednostné. Vsechna cytogenetickd vysetreni plodové vody a choriovych klk,
vysetieni karyotypu z fetalni krve a molekularné genetické vySetreni nej¢astéjsich aneuploidii chromozom
z plodové vody a choriovych klk( jsou povahy STATIM (neni nutné oznacovat na Zadance). Ostatni STATIM
vySetfeni je nutné na Zadance oznacit. Vysledky téchto vysetfeni jsou uvolfiovany a sdélovany indikujicimu
Iékati ihned po zhodnoceni.

C-4 Dodatecna indikace

V pripadé potieby doplnéni nékterého vySetfeni je mozné uplatnit pozadavek na dodatecné vysetreni,
na zakladé telefonického, ustniho a pisemného objednani lékafem, pokud je v laboratofi material a je vhodny
ke zpracovani (s ohledem na stabilitu a mnoZstvi materialu). V takovém pfipadé je poZzadované vysetreni
a identifikace Zadatele doplnéna do plvodni zddanky nebo je vyzadana nova zadanka.

C-5 Pouzivany odbérovy systém

Vzorky biologického materidlu se doddavaji do laboratofe ve sterilnich odbérovych ndadobach
nebo zkumavkach na jedno poutiti.

Doporucené odbérové systémy:

e plodova voda
odbér do 3 sterilnich zkumavek bez konzervacnich latek a paralelni odbér periferni krve nebo
bukalni sliznice matky plodu

e periferni a fetalni krev
cytogenetické (chromozomové) vysetreni — zkumavky Vacuette se zelenym uzdvérem (napln
Li-heparin)molekuldrné genetické vysetrfeni — zkumavky Vacuette s fialovym uzavérem (napln
KsEDTA)

o stér z bukani sliznice
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molekuldrné genetické vysetreni — odbérova nadoba na sucho

e choriové klky
cytogenetické a molekuldrné genetické vysetifeni — odbérova nadoba s 0,9% sterilnim roztokem
NaCl, a paralelni odbér periferni krve nebo bukalni sliznice matky plodu

o produkty koncepce
cytogenetické a molekuldrné genetické vysetreni — odbérova nddoba s 0,9% sterilnim roztokem
NaCl a paralelni odbér periferni krve nebo bukalni sliznice matky plodu

Pfi odbéru je vidy nutné odbérové nadobky vhodné oznacit (v ramci indikace z FTN by mél mit vzorek
laboratorni stitek s €drovym kédem pacienta, pokud tomu tak neni. U vzorkli dodavanych z jinych pracovist
by odbérové nadobky mély byt oznaceny alespon pfijmenim a rokem narozeni). Je dileZité dat pozor
na zadménu biologického materialu.

C-6 Priprava pacienta pred vysetienim

Odbér periferni krve pro cytogenetické a molekularné genetické vysetreni a stér bukalni sliznice nevyzaduje
Zadnou specialni pripravu pacienta. Odbér plodové vody, fetalni krve, choriovych klkd, produktd koncepce
a jinych solidnich tkani se provadi na gynekologickém pracovisti. Laboratof neprovadi odbéry vzorkd, pouze
zpracovava dodané vzorky.

C-7 Identifikace pacienta na Zadance a oznaceni vzorku

V laboratofi jsou pfijimany pouze radné vyplnéné zadanky a radné oznacené vzorky biologického materialu.
Vzorek musi byt jednoznacné identifikovan minimalné témito Udaji:

e pfijmeni pacienta

e (islo pojisténce (nebo alespon datum narozeni).
Zadanka musi obsahovat minimalné tyto povinné Gdaje:

e jednoznacna identifikace pacienta v€etné data narozeni, pohlavi

e jednoznacna identifikace odesilajiciho Iékare

e zdakladni diagndza podle MKN-10

e identifikace zdravotni pojistovny

e druh primarniho vzorku

e pozadované laboratorni vysetieni

e oznaceni statimového vysetreni zaskrtnutim ,STATIM“

e oznaceni, zda uchovavat izolovanou DNA a primarni vzorek ¢i ne

e klinicky relevantni informace o pacientovi a daném pozadavku pro ucely provedeni laboratorniho

vysetieni a interpretace vysledkd

e datum a identifikace mista (pracovisté) odbéru primarniho vzorku
U pacientu s jiz diagnostikovanym pfenosnym virovym onemocnénim je vhodné tuto skutecnost uvést
na Zadance.

© Tento dokument je vlastnictvim Fakultni Thomayerovy nemocnice a jeho Siteni mimo organizaci v jakékoliv formé bez souhlasu
schvalovatele je zakdzano. Kazdy zaméstnanec odpovida za to, Ze pracuje s platnou verzi dokumentu ©
Pofizené kopie jsou pouze informativni!




SMO -370-01

Odborna smeérnice
verze 19

Fakultni Thomayerova nemocnice

Thomayerova Oddéleni Iékarské genetiky Strana 10 z 17

nemocnice
Videriska 800, 140 59 Praha 4 - Kr¢

Identifikacni Udaje uvedené na primarnim vzorku se musi shodovat s Udaji na Zadance. Za oznaceni Zadanky
(indikace) a primarniho vzorku odpovida Zadatel o vysSetteni (indikujici IékaF). Pracovnik, ktery pfijima
primarni vzorek, provede kontrolu shodnosti Udaji na vzorku a Zadance (viz SMO-370-08 Smérnice
pro pFijem a skladovdni vzorkii a SMO-370-16 Smérnice pro laboratorni informacni systém).

C-8 Odbér vzorku

Laborator neprovadi odbéry primarnich vzorkd, pouze zpracovava dodany biologicky material.

Odbér plodové vody - amniocentéza

Odbér provadi lékar gynekolog punkci pres sténu brisni pod kontrolou ultrazvuku za sterilnich podminek.
Pfi standardnim odbéru je odsato cca 20—30 ml plodové vody, tj. pouze 5 % celkového mnozstvi plodové
vody, které je rozdéleno do 3 sterilnich, fadné oznacenych zkumavek (viz kap. C-7). Viz SOP-370-01 Vysetreni
karyotypu barvicimi metodami

Odbeér periferni krve

Krev se nejCastéji odebird z periferni Zily vloketni jamce. Misto vpichu se dezinfikuje dezinfekénim
prostfedkem bez obsahu jodu, ktery by mohl byt pfi¢inou nedspésné kultivace. Pro cytogenetické vysSetreni
se obvykle pouzivd zkumavka se zelenym uzdvérem (Li-heparin) a pro molekularné genetické vysetreni
zkumavka s fialovym uzadvérem (KsEDTA). Bezprostfedné po odbéru je nutné odbérovou nadobku s krvi
protfepat, aby se zabranilo tvorbé sraZzenin.

Odbér choriovych kiki

Odbér choriovych klk( provadi Iékar gynekolog punkci pfes sténu bfisni pod kontrolou ultrazvuku
za sterilnich podminek. Choriové klky jsou pres jehlu aspirovany do sterilni zkumavky a ndasledné
proplachnuty 0,9% roztokem NaCl. Minimalni mnoZstvi odebranych choriovych klk( je 15 mg.

Odbér produkti koncepce a jinych solidnich tkani

Odbér produktd koncepce provadi lékaf gynekolog (popf. jiny lIékaf u ostatnich solidnich tkani). Sterilné
odebrany vzorek tkdné je odebiran do sterilni, fadné oznacené odbérové nadobky s kultivaénim médiem
(na vyzadani v laboratoti) nebo 0,9% sterilnim roztokem NaCl ke dlouhodobé kultivaci. Nejcastéji se odebira
stehenni nebo hyzdovy sval o velikosti cca 5 x 5 mm.

Odbér bukadlni sliznice

Bukalni sliznice se odebira z dutiny Ustni pomoci sterilni Stéticky. Je nutné Usta vyttit velmi poctivé, ale neni
tfeba tlacit. Usta musi byt pfed odbérem vyplachnuta a je vhodné alespori hodinu pfed odbérem nic nejist
(neni to véak nutnd podminka). Tento odbér je vhodny jen pro molekularné genetické vysetieni. Stéticka
s bukalni sliznici se uchovava na sucho.
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C-9 Mnozstvi vzorku
Doporucena mnoiZstvi odebiraného materialu je uvedeno v nasledujici tabulce:
Druh materialu Doporucené mnozstvi
Periferni krev pro CG vysetieni min. 2 ml
Periferni krev pro CG vySetfeni — novorozenci min. 1 ml
Periferni krev pro MG vysetfeni min. 3 ml
Periferni krev pro MG vysSetfeni — banking DNA, vysetfeni min. 6 ml
provedené mimo FTN, mutace JAK2, CAL
Periferni krev pro MG vysetfeni — novorozenci min. 1 ml
Fetalni krev pro CG vysetreni min. 2 ml
Plodova voda 20-30 ml
Choriové klky 15 mg
Produkty koncepce a dalsi solidni tkdné 5x5mm
Bukalni sliznice nelze stanovit

C-10 Likvidace pouzitych odbérovych materiall

Veskery materidl pouzity pti odbéru primarnich vzork(i (bunicité C¢tverce, rukavice) je povaZovan
za potenciondlné infekcni, proto je likvidovan v souladu se smérnici Nakladdni s odpady (SM-TN-55), ktera
ma celonemocnicni plsobnost. PIna krev, nevyuzita tkan jsou odkladany do sbérnych nadob a likvidovany
jako potencionalné infekéni materidl. Plodova voda a bukalni sliznice jsou zpracovany beze zbytku.

C-11 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Po odebrani primarnich vzork( a jejich fadném oznaceni (min. pfijmenim a Cislem pojisténce nebo rokem
narozeni) jsou odbérové nadoby dopraveny do laboratore ke zpracovani. Vzorky odebrané mimo OLG jsou
transportovdny do laboratofe v co nejkratSi dobé. Pfi transportu je nutné zabranit zmrznuti nebo prehrati
vzorku, aby se zachovala Zivotaschopnost bunék. Material je do laboratofe doprovazen radné vyplnénou
zadankou. V prabéhu zpracovani je material uchovavan podle podminek uvedenych v jednotlivych
standardnich operacnich postupech pro vySetfeni. S materidlem je zachdzeno v souladu s bezpecnosti prace
a ochrany zdravi pracovnika.

Cytogeneticka vysetieni

Odebrany vzorek periferni krve musi byt zpracovan nejpozdéji do 3 dnd po odbéru, v pfipadé plodové vody,
choriovych klk( a jinych solidnich tkani do 24 hodin. Vzorek se po tuto dobu uchovava v chladnicce pfiteploté
+2 az +8 °C. Vzorek periferni Ci fetalni krve, ktery je zpracovavan na cytogenetické vysetteni, je po zaloZeni
kultivace skladovan v chladni¢ce minimalné do doby kontroly mitdz pfi teploté +2 az +8 °C. Nevyuzitd
bunécna suspenze je uchovdna minimalné po dobu vydani vysledku a skladovana v mrazaku pfi teploté
-15 °C aZz -25 °C. Plodova voda a choriové klky jsou zpracovany beze zbytku.
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Molekuldrné geneticka vysetreni

Odebrany vzorek periferni krve musi byt zpracovan nejpozdéji do 14 dnt po odbéru, v pripadé plodové vody,
choriovych klkd, jinych solidnich tkani a vzorku bukalni sliznice do 3 dn(. Periferni krev na separaci
granulocytll se musi zpracovat do 24 hodin (do separace je odebrana krev uchovana pfti laboratorni teploté,
nesmi do chladnicky). Do zpracovani je periferni krev, vzorek bukalni sliznice, amniocyty z plodové vody,
choriové klky a tkan uchovéna v chladniéce +2 az +8 °C.).

Izolovanda DNA pro molekuldarné genetické vysetfeni je skladovana (se souhlasem pacienta) pfi teploté
+2 °C az -25 °C. Pokud pacient zada likvidaci DNA po vysetfeni (uvedeno na souhlasu s vysetfenim
a na zadance), DNA se anonymizuje a poté se likviduje jako biologicky odpad.

Zaznam o likvidaci je proveden v LIS (STAPRO).

C-12 Zakladni informace k bezpecnosti pri praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve Vyhldsce
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku
a sSifeni infekénich onemocnéni a hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustav( socidlni
péce, dale v RD-TN-07 Rdd BOZP a v internich odbornych smérnicich OLG.

Na zakladé této vyhlasky a dalSich souvisejicich smérnic byly stanoveny tyto zasady pro bezpecnost prace
s biologickym materidlem:
e kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencionalné infekéni,
e 7adanky ani vnéjsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem — toto
je divodem k odmitnuti vzorku,
e vzorky od pacientl s jiz diagnostikovanym prenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni
nozokomialni ndkazou maji byt viditelné oznaceny
e vzorky jsou prepravovany v uzavienych odbérovych nadobdch, které jsou vlozeny do stojanku nebo
prepravniho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,
potfisnéni biologickym materialem nebo jinému znehodnoceni vzorku. OLG a vSechny spolupracujici
subjekty jsou povinny tyto pokyny uplatiovat v plném rozsahu.

C-13 Informace k dopravé vzorkd

Vzorek je tfeba dopravit do laboratore v co nejkratsi dobé, nejpozdéji do 24-48 hodin podle druhu materialu
(viz €C-11) spolu s radné vyplnénou Zadankou. Za zajisténi transportu a bezpecénosti prepravy (vhodny zpUlsob
baleni a oznaceni) vidy odpovida Iékaf pozadujici vySetieni. Pokud nelze bezprostfedné po odbéru dopravit
vzorek do laboratofe, je nutné uchovat ho v chladnicce pfi teploté +2 az +8 °C. Vyjimku tvofi odbér periferni
krve, ktery je urcen na separaci granululocytd, ten musi byt uchovan pri laboratorni teploté.

Vzorek musi byt Setrné (nebezpeci mechanického poskozeni) dopraven do laboratore. Déle je nutné zabranit
zmrznuti nebo prehrati vzorku z dlivodu zachovani schopnosti kultivace a rdstu bunék in vitro, tj. udrzet
teplotu vzorku béhem transportu v rozmezi +4 °C az +25 °C. Pfi transportu do laboratore je vhodné pouzivat
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tepelné izolovanou transportni nddobu. Zadanky musi byt umist&ny v samostatném obalu, nap¥. v igelitovém
sacku tak, aby pfi nahodném wyliti biologického materidlu nemohlo dojit k jejich znecisténi. Pokud by doslo
pfi transportu k mechanickému poskozeni odbérové nadoby s materidlem, je zadavatel pozadan o zajisténi
nového odbéru.

C-14 Informace o zajistovaném svozu vzorku

Svoz vzork( je zajistén svozovou sluzbou Zadatele v pracovni dny po telefonické domluvé.

D — Preanalytické procesy v laboratofri

(viz SMO-370-08 Smérnice pro pFijem a skladovdni vzorkii)

D-1 Prijem Zadanek a vzorku

Kazdy materidl, ktery je pfijiman do laboratofe, musi byt jednoznacéné oznacen a doprovazen fadné
vyplnénou zadankou se shodnymi udaji. Nezbytnou identifikaci biologického materidlu pred pridélenim
laboratorniho ¢isla je minimalné prijmeni pacienta a ¢islo pojisténce (nebo datum narozeni), jinak je nutné
material odmitnout. Pokud je nadoba s biologickym materidlem oznadena pouze prijmenim pacienta,
laborator ji mize prijmout za predpokladu, Ze je jednoznacné pfipojena k Zadance s kompletni identifikaci
pacienta (pfilepenim, v uzavieném obalu apod.).

Laboratorni Cislo je pfifazovdno nezaménitelné kazdému vzorku podle internich pravidel laboratore. Vidy
je zajiSténa dohledatelnost veskerych informaci souvisejicich s pfijmem vzorku. Podrobné informace
0 moznosti odmitnuti vzorkd jsou uvedeny v kap. D-2 Kritéria prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich)
primdrnich vzorki a D-3 Postupy pFi nesprdavné identifikaci vzorku a Zadanky.

D-2 Kritéria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorkd

Vzorek Ize odmitnout, pokud:

e identifikace pacienta je nedostatecna, tzn. nelze zarucit shodu mezi primarnim vzorkem a Zadankou
(chybéjici ¢i neshodna identifikace na odbérové nadobé nebo Zadance, zdména vzork), pficemz jako
dostatecna identifikace se rozumi minimalné pfijmeni pacienta a Cislo pojisténce nebo datum
narozeni,

e 7adanka nebo odbérova nadoba je znecisténa biologickym materidlem,

e je porusena celistvost odbérové nadobky.

Pokud kvalita pfijatého primarniho vzorku (nedostatecny objem, nevhodny transport ¢i odbér)
je nevyhovujici a VS odborny pracovnik piesto rozhodne o pfijeti tohoto vzorku (z dGivodu téZko dostupného
materialu), je tato skutecnost zapsana do LIS (viz SMO-370-08 Smérnice pro prijem a skladovani vzorkii)
a Knihy neshod pFi pFijmu vzorkii (Z-370-09) a déle je uvedena na vysledkovém listu.
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D-3 Postupy pri nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

Jedna-li se o neshodu dodaného materidlu se Zadankou, situace se bezprostfedné fesi se Zadatelem
o vysetfeni. Neshoda se zapise do Knihy neshod pFi prijmu vzorki (Z-370-09) a LIS. Pokud nelze
pfi nedostatecné identifikaci pacienta zarucit shodu mezi biologickym materidlem a Zadankou, je odesilajici
|ékar informovan o odmitnuti vzorku. V pfipadé neoznacené odbérové nadoby s biologickym materidlem
je odesilajici 1ékaf informovan o odmitnuti vzorku, vzorek je zlikvidovan a Iékaf je poZzaddn o novy vzorek.
Pokud je do laboratofe dodan biologicky materidl bez zadanky, popf. Udaje na Zadance nejsou Citelné,
je odesilajici 1ékaf pozadan o dodani zadanky a biologicky material je po tu dobu uschovan v chladnicce.
V pripadé tézko dostupného materidlu se vzorek zacne zpracovavat, ale vysledky nejsou uvolnény, dokud
Iékar nebo osoba odebirajici materidl neprevezme odpovédnost za doplnéni chybéjicich udaju.

E — Vydavani vysledkli a komunikace s laboratofi
(viz SMO-370-09 Smérnice pro vydavani vysledkit)
E-1 Hlaseni vysledkd v kritickych intervalech

Na cytogenetickd a molekuldrné genetickd vySetfeni se kritické intervaly nevztahuji. Vysledkem vySetfeni
je slovni hodnoceni — pozitivni/negativni hodnoceni vzorku nebo vyjadfeni doporué¢enym nazvoslovim
mezindrodni nomenklatury ISCN. V pfipadé patologickych (pozitivnich) nalezl je informovan indikujici Iékar,
ktery ddle komunikuje s pacientem.

E-2 Informace o formach vydavani vysledkd, typech nalezl a laboratornich zprav

a jejich popis
Vysledky (vysledkové listy) jsou sdélovany a predavany (v tisténé podobé) indikujicimu lékafi (Zadateli
o vysetteni). Vysledek uvolfiuje VS odborny pracovnik s atestaci/specializovanou zptsobilosti. Organim
¢innym v trestnim Fizeni je mozné poskytnout vysledky pouze na zakladé pisemné Zadosti. V tomto ptipadé
se vysledky nebo ndlezy poskytuji v pisemné formé prostrednictvim statutarniho zastupce.
E-3 Vydavani vysledkl pfimo pacientim
Vysledky se sdéluji a predavaji pouze indikujicimu lékafi, popt. dalSim zdravotnickym pracovnikiim podilejicim

se na oSetfovani pacienta. Pacientim laborator vysledky nevydava.

E-4 Opakovana a dodatecna vysetreni

V ptipadé potrfeby doplnéni nékterého vySetreni je moZné uplatnit pozadavek na dodatecné vysetreni,
na zakladé telefonického ¢i ustniho objednani lékafem, pokud je v laboratofi materidl a je vhodny
ke zpracovani (s ohledem na stabilitu a mnozstvi materialu). V takovém pripadé je poZzadované vysetreni
a identifikace Zadatele doplnéna do pulvodni Zadanky nebo je vyzadana nova Zadanka. Pfi dodateéném
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vySetfeni je nutny novy souhlas pacienta s vySetfenim DNA pouze pokud se jedna o novou diagnézu. Pokud
je potfeba opakovat vysetfeni z dlivodu podezfeni na nespravnost vysledku, je vysetfeni provedeno
na naklady laboratofre.

E-5 Zmény vysledkt a nalezi

Opravy vysledkovych listl pofizenych laboratornim informacnim systémem lze provadét pro:

e identifikacni ¢ast

e vysledkovou ¢ast.
Oprava identifikaéni ¢asti
Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava ¢isla pojisténce, zména pojistovny a zména nebo vyznamna
oprava prijmeni a jména pacienta pred vydanim vysledkového listu. Oprava identifikace (Cisla pojisténce nebo
pfijmeni a jména) se provadi bud' pfi zadavani pozadavkl, nebo v rdmci oprav LIS. Opravu identifikacni ¢asti
pfi zadavani pozadavk( je opravnén provadét kazdy zdravotnicky pracovnik laboratore, opravy v LIS provadi
povéreny pracovnik s pristupovymi pravy v LIS a informuje o dané opravé vedouciho laboratore.

Oprava vysledkové casti

Opravou vysledkové ¢asti se rozumi oprava (zména udajll) ¢iselné nebo textové informace vysledkové casti
jiz predaného vysledkového listu. Pod pojem opravy nepatfi doplnéni (rozsifeni) textové informace
k vysledkim! V pfipadé chybné vydaného vysledkového listu laboratofi komunikuje s Zadatelem vedouci
laboratofe nebo jeho zastupce. Zadateli o vy$etfeni je dodan novy vysledkovy list se spravnymi vysledky
a komentarem, kde je uvedeno, Ze se jedna o opraveny vysledkovy list.

O kazdé zméné vysledku se provede zaznam do formuléie F-TN-14 Rizeni ndpravného opatieni. \/ zdznamu
musi byt vyznaceno datum a jméno osoby, kterd zménu provedla. V indikovanych pfipadech, kdy zména
muze mit vliv na péci o pacienta, se zména telefonicky ohlasi.

7 vs

Revize vysledkové casti
K tomuto kroku pfistupuje VS odborny pracovnik u vysledkovych zprav metod napf. NGS nebo array
CGH v pripadé, kdy doslo ke zméné klasifikace (1-5) reportovaného nélezu.

E-6 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany prabéiné podle poZadovaného vysetreni v poradi, ve kterém jsou ptijimany
do laboratofe. Vzorky oznacené STATIM jsou vyhodnoceny prednostné. Doba pozadovaného vysetfeni
od prijeti vzorku po vydani vysledkového listu (doba odezvy) se lisi podle druhu vysetfeni. (viz SMO-370-09
Smérnice pro vyddvadni vysledkii; viz Pfiloha ¢. 4 Doba odezvy)

E-7 Konzultacni ¢innost laboratore

Informace v souvislosti s vysledky vySetfeni podava indikujicimu Iékafi VS odborny pracovnik
s atestaci/specializovanou zpUsobilosti. Kontaktni Gdaje jsou uvedeny v kapitole B-1.
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E-8 Zpuisob feseni stiznosti

(viz SMO-370-10 Smérnice pro Fizeni neshod)

Kromé drobnych pfipominek k praci laboratore, které pfijima, okamzité resi a nasledné informuje svého
nadfizeného kterykoli pracovnik laboratore, je vyfizovani stiznosti zaleZitosti vedouciho laboratofe nebo
zastupce vedouciho laboratofe. Pracovnici se o vyfizovani stiznosti navzajem informuji. Vysledek a zplsob
feSeni je evidovan. Stiznost/reklamaci je mozné podat pisemné (postou, faxem, e-mailem) nebo Ustné
(telefonicky nebo pfi osobnim jednani). Stiznost/reklamaci je mozné podat do 3 pracovnich dnd od obdrzeni
sjednané sluzby (vysledki vySetreni). Stiznost/reklamaci je opravnén prijmout kterykoli pracovnik laboratore,
pokud neni stiznost pfimo urena nebo adresovana vedeni laboratofe. lhned po zapisu preda k reseni
vedoucimu laboratore, popf. jeho zastupci. Termin vytizeni je stanoven na 7 pracovnich dnd. Vtomto
terminu obdrzi zakaznik pisemnou nebo telefonickou informaci o reseni stiznosti/reklamace. Neni-li mozné
reklamaci vyresit ve stanoveném terminu, musi byt o této skutecnosti informovan zdkaznik a musi mu byt
oznamen konecny termin fesSeni. Podrobné informace jsou uvedeny ve smérnici SMO-370-10 Smérnice
pro rizeni neshod.

E-9 Vydavani potreb laboratori

Laboratof tuto sluzbu neprovadi.

F - Formulare OLG

1. Informovany souhlas pacienta s vySetfenim
2. Negativni reverz

G - Prilohy

Pocet pfiloh: 4

Ptiloha €. 1 — Formular F-370-14 Seznam (Seznam kdédu vykazovanych zdravotnim pojistovnam)
Ptiloha ¢. 2 — Formular F-370-14 Seznam (Seznam provadénych vysetieni)

Ptiloha €. 3 — Formular F-370-14 Seznam (Seznam doby odezvy u provadénych vysetieni)

Priloha €. 4 — Seznameni s dokumentem
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Priloha ¢. 4 k SMO-370-01 — Seznameni s dokumentem

NiZe jmenovani zaméstnanci svym podpisem stvrzuji, Ze byli stimto dokumentem seznameni
a porozuméli jeho obsahu.

Datum Jméno a pfijmeni Funkce Podpis
RNDr. Iva Hazdrova OPLM
RNDr. Renata Kejkulova OPLM
Martina Konradova Vedouci laborantka
MUDr. Martina Langova, Ph.D. primar
MVDr. Stépanka Maskovd OPLM
Bc. Magdalena Vitkova laborantka
Mgr. Martin Pilat laborant
Mgr. Jana Tajtlovd Vedouci laboratore
Mgr. Jifina Kovarova, Ph.D. OPLM
Dagmar Vavrova laborantka
Mgr. Sandra Skalicka OPLM
doc. MUDr. Frantisek Liska, Ph.D. OPLM
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