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ZKkratky
AMC Amniocentéza, odbér plodové vody
array CGH  Komparativni genomova hybridizace na ¢ipu
Cvs Odbeér choriovych klki
CIA Cesky institut pro akreditaci, 0.p.s.
CLS JEP Ceska lekarska spolecnost J. E. Purkyné
CSN Ceska statni norma

CSN EN ISO 15189:2013  Mezinarodni norma ,,Zdravotnické laboratote —
pozadavky na kvalitu a zptisobilost*

DNA Kyselina deoxyribonukleova

EHK, EQA  Externi hodnoceni kvality

EN Evropska norma

FISH Fluorescen¢ni in situ hybridizace

FN Motol Fakultni nemocnice v Motole

GDPR Natizeni o ochrané osobnich idaji (General Data Protection Regulation)
GP Gynekologicko-porodnicka klinika

HB3 Oznaceni budovy FN Motol, ve které se nachazi kryosklad
IS Informovany souhlas

IVD In Vitro Diagnostika

IVF In vitro fertilizace

LP Laboratorni ptirucka

LPP Lécebné preventivni péce

MK Manazer kvality

MZ CR Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky

OOPP Osobni ochranné predméty a pomicky

PCR Polymerazova tfetézova reakce

PK Ptirucka kvality

POCT Point-of-care testing, testovani v misté péce o pacienta
PV Plodova voda

SAK Spojend akreditacni komise, o.p.s.

SOP Standardni operacni postup

UNIS Univerzalni nemocni¢ni informa¢ni systém

UBLG Ustav biologie a 1ékaiské genetiky 2. LF UK a FN Motol

2. LF UK Univerzita Karlova v Praze, 2. 1ékaiska fakulta
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1 Uvod

Laboratorni ptirucka informuje o vySettenich a terapeutickych postupech provadénych

v Ustavu biologie a 1ékai'ské genetiky 2. LF UK a FN Motol a podava dalsi informace tykajici
se provozu jednotlivych laboratofi, Zddanek, odbéru vzorkt, ptijmu vzorki, zachdzeni se
vzorky, transportu vzorka a vydavani vysledka.

Laboratofe UBLG, Ustavu biologie a lékaiské genetiky 2. LF UK a FN Motol, jsou od roku
2008 akreditovany Ceskym institutem pro akreditaci, 0.p.s. (CIA) na zakladé posouzeni
splnéni akreditaénich kritérii danych normou CSN EN ISO 15189 (zdravotnicka laboratof
Cislo 8058). Rozsah udélené akreditace je na vySetfovaci metody molekularni genetiky,
cytogenetiky a laboratorni andrologie pro IVF.

Obsah Laboratorni piirucky byl sestaven v souladu s mezinarodni normou CSN EN ISO
15189:2013 ,,Zdravotnické laboratoie — Pozadavky na kvalitu a zpasobilost®.

Laboratorni pirucka je souéasti fizené dokumentace Laboratoii UBLG a je pravideln&
revidovana a v ptipad¢ potfeby aktualizovana. O ptipadnych zménach Laboratorni ptirucky
jsou zadatelé laboratornich sluzeb informovéani oznamenim na intranetu FN Motol a
webovych strankach UBLG.

Laboratorni ptirucka je dostupnd pro zadatele laboratornich sluzeb na webovych strankach
UBLG (http://www.fnmotol.cz/ublg/) a na intranetu FN Motol a UBLG.

Laboratorni ptiru¢ka vyhovuje poZadavkim odborné smérnice ¢. IOS_1/2010 ,,Laboratorni
sluzby a system POCT ve FN Motol*, v platném znéni.

Laboratote UBLG naplituji povinnosti zakotvené v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdaji a

0 volném pohybu téchto udajit (GDPR). Prohléseni o zpracovani osobnich idaju dle tohoto
nafizeni je dostupné na webovych strankach FN Motol (www.fnmotol.cz).
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Informace o pracovisti

UBLG ma charakter klinicko-diagnostického, univerzitniho a vyzkumného pracovisté.
Hlavnim cilem je diagnostika a studium dédi¢nych onemocnéni, véetné nadorovych,

na genové a chromozomalni Grovni v obdobi prenatalnim i postnatalnim.

UBLG je $kolsko-zdravotnickym pracoviitém. Cést §kolskou reprezentuje Oddéleni biologie.
Cést zdravotnické sestava z Oddéleni klinické genetiky (&ast ambulantni) a z jednotlivych
laboratofi: Oddéleni 1ékaiské molekularni genetiky, Oddéleni 1ékaiské cytogenetiky a Centra
reprodukéni genetiky.

Zpusobilost UBLG se opira o:

Statut Fakultni nemocnice v Motole, ktery nabyl ucinnosti 11. 5. 2017 a Zfizovaci listiny
Fakultni nemocnice v Motole ze dne 27. 7. 2016 (¢.j. MZDR 47050/2016-1/OPR).
Akreditaci Laboratoti UBLG (CIA) - splnéni pozadavki mezinarodni normy CSN EN
ISO 15189:2013 ,,Zdravotnické laboratofe — pozadavky na kvalitu a zptsobilost".
Akreditaci SAK FN Motol (Spojena akreditacni komise, 0.p.s.) - splnéni pozadavkt
vSech minimdlnich hodnoticich standardu fizeni kvality a bezpeci v souladu

s ustanovenim §105 zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani a s vyhlaskou €. 102/2012 Sb. o hodnoceni kvality a bezpeci lazkové
zdravotni péce.

Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafiového zafizeni a diagnostickych laboratoii

na zékladé kontroly provedené na pracovisti Centra reprodukéni genetiky, Oddéleni
1ékatské molekularni genetiky a Odd¢leni 1ékaiské cytogenetiky v rozsahu opravnéni
podle zékona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun¢k
uréenych k pouziti u ¢lovéka a o zmeéné souvisejicich zakonil (zékon o lidskych tkénich a
bunkach).

Akreditace MZ CR k uskuteéiiovani vlastniho specializovaného vycviku konkrétng
urcen¢ho vzdelavaciho programu uvetejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,
¢astka 2, tnor 2019 v oboru ,,Lékatska genetika* ze dne 17. srpna 2020 ¢.j.: MZDR
8529/2019-2/VLP

Akreditaci MZ CR k uskute¢iiovani praktické Gasti specializaéniho vzdélavaciho
programu v oboru ,,Odborny pracovnik v laboratornich metodach a v ptiprave lécivych
pripravki - Klinicka genetika“. (Rozhodnuti MZ CR o udéleni akreditace

k uskutecnovani praktické ¢asti specializacniho vzdélavaciho programu Klinicka genetika
ze dne 20. ¢ervna 2022, ¢.j. MZDR14429/2022-6/ONP/).

Akreditaci MZ CR k uskute¢iiovani praktické ¢asti specializaéniho vzdélavaciho
programu v oboru ,,Zdravotni laborant - Klinicka genetika“. (Rozhodnuti MZ CR ze dne
15. 10 2021 ¢.j. MZDR 29067/2021-50NP).
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2.1 Ustav biologie a lékai'ské genetiky

Ustav biologie a 1ékai'ské genetiky 2. LF UK a FN Motol (dale jen UBLG),
V uvalu 84/1, 150 06 Praha 5 — Motol.

Analyticka nakladova strediska:

Oddeéleni Iékaiské molekularni genetiky
Oddéleni 1¢ékarské cytogenetiky
Centrum reproduk¢ni genetiky
Oddgéleni klinické genetiky

Nakladové stiedisko pracovisté: NS 3182

ICP pro styk s pojistovnou: ICP 05002139, 05002141
Vedeni a kontakty:

Piednosta ustavu:

Prof. MUDr. Milan Macek, DrSc., MHA

Tel.: +420 22443 3501

E-mail: milan.macek.jr@fnmotol.cz
Zdravotnicky zastupce pirednosty:

MUDr. Markéta Havlovicova

Tel.: +420 22443 3552

E-mail: marketa.havlovicova@fnmotol.cz
Skolsky zastupce piednosty:

RNDr.Eduard Kocarek, Ph.D.
Tel: +420 257 296 156
E-mail: eduard.kocarek@Ifmotol.cuni.cz

Sekretariat:
Ing. Ivana Funkové, MBA (FN Motol)
Tel.: +420 22443 3500, 3501
E-mail: ivana.funkova@fnmotol.cz
Bc. Alena Dimitriou (2. LF UK)
Tel.: +420 22443 5902
E-mail: alena.dimitriou@Ifmotol.cuni.cz

Vrchni sestra:
Mgr. Hana Strouhalova
Tel: +420 22443 3505
E-mail: hana.strouhalova@fnmotol.cz

Manazer kvality:

RNDr. Tereza Stiibna, Ph.D.

Tel.: +420 22443 3539

E-mail: tereza.stribna@fnmotol.cz
ManaZzer kliniky:

Ing. lvana Funkova, MBA

Tel.: +420 22443 3501

E-mail: ivana.funkova@fnmotol.cz
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Umisténi pracovisté:
Pi‘ednosta, manazer kliniky, sekretariat a pracovny lékaia: ubytovna sester, 3. patro
Manazer kvality: budova 2, uzel G, 4. patro

Laboratore Oddéleni lékarské molekularni genetiky a Oddéleni lékarské cytogenetiky:
budova 2, uzel G, 4. patro

Oddéleni klinické genetiky a Centrum reprodukéni genetiky:
budova 1, uzel D, 3. patro, budova 2, uzel G, 4. patro, budova détské nemocnice, uzel A, 10.
patro.

Provoz kryoprezervace a banka materiali v kapalném dusiku: HB3

Centralni prijem vzorkii:

Pracovni dny: Po — Pa

budova 2, uzel G, 4. patro (+420 22443 3581)
Potrubni poSta: 3581

Prijem vzorku pro geneticka vySetieni
Pracovni doba: 7:30 — 14.30 h

Piijem vzorku pro prenatalni screening vrozenych vyvojovych vad (biochemicky
screening):
Pracovni doba: 7:30 — 15.15 h

Piijem vzorki (ejakulitu) Centra reprodukéni genetiky:
Pracovni dny: Po — Pa
budova 1, uzel D, 3. patro, Pfijem pacientii, odbér biologického materialu
Potrubni poSta: 3547
Pracovni doba: 7:00 — 14:30 h
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ReZim centrilni izolace DNA a vydavani vzorkii DNA v Laboratorich UBLG

1.

Izolace a preddni DNA do laboratofe k dalSimu zpracovani je provadéna u rutinnich
vzorkl do 5 pracovnich dnti, u vzorkt ,,statim* z 1ékafské indikace do 24 hodin. Vzorky
plodové vody indikované pouze pro vysetteni aneuploidii chromozomii metodou QF PCR
se izoluji ithned po dodani do laboratote. Pfi pochybnostech o povaze vzorku rozhoduje
vedouci laboratofte.

Izolovana DNA je vydavana k vySetieni odpovédnym pracovnikiim Laboratoii UBLG
prubézné takto: vzorky ,,statim* z Iékatské indikace ihned po izolaci, ostatni rutinni vzorky
nejpozdéji do druhého pracovniho dne po izolaci.

Vzorky DNA jsou vydavany (odesilany) na pracovi§té mimo Laboratote UBLG pouze
osetfujicimu Iékafi na zaklad¢ zddanky dodané v pisemné forme (ke stazeni na webu
UBLG) na Centrélni pifjem vzorki.

Odesilani vzorkid DNA zajiSt'uji pracovnici Izolace DNA. Predani/pievzeti vzorkit DNA
zaznamenaji do deniku Evidence odeslanych alikvétii (ulozen na izolaci DNA).

. Vzorky DNA K ptedani nebo odeslani na pracovisté mimo Laboratote UBLG jsou vyfizeny

dle ¢asovych moznosti laboratoie, nejpozdéji do 10 pracovnich dnil.Vzorky ,,statim*
z 1¢ékarské indikace nejpozdéji druhy den.

Vzorky DNA pro vyzkumné tuéely UBLG vydavané hromadné v poétu >10 jsou
pfipraveny podle provoznich moZznosti do 14 pracovnich dnli od podéani zadosti.
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2.2 Oddéleni l1ékarské molekularni genetiky

Z.akladni informace

Vedouci oddéleni: MUDr. Anna Kitepelova, CSc.
Tel.: +420 22443 3576
E-mail: anna.krepelova@fnmotol.cz

Usekovy laborant: Ludmila Apltova
Tel.: +420 22443 3571
E-mail: ludmila.apltova@fnmotol.cz

Provozni doba:
Pracovni dny: Po - P4
Pracovni doba: 7:00 — 16:30 h.

Spektrum nabizenych sluzeb

Ptehled poskytovanych vySetieni S uvedenim zakladnich informaci o vySetfeni, indika¢nich
kritérii a pozadavkl na vzorek je uveden na webovych strankach UBLG
(www.fnmotol.cz/ublg/).

2.3 Oddéleni 1ékarské cytogenetiky

Z.akladni informace

Vedouci oddéleni: RNDr. Drahus$e Novotna
Tel.: +420 22443 3562
E-mail: drahuse.novotna@fnmotol.cz

Usekovy laborant: Milena Palanova
Tel.: +420 22443 3569
E-mail: milena.palanova@fnmotol.cz

Provozni doba:
Pracovni dny: Po - P4
Pracovni doba: 6:00 — 16:30 h.

Spektrum nabizenych sluzeb

Prehled poskytovanych vysetieni s uvedenim zékladnich informaci o vySetfeni, indikacnich
kritérii a poZzadavkl na vzorek je uveden na webovych strankach UBLG
(www.fnmotol.cz/ublg/).
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2.4 Centrum reprodukéni genetiky

Z.akladni informace

Vedouci pracovisté: RNDr. Petra Paulasova, Ph.D.
Tel.: +420 22443 3531, +420 22443 3579
E-mail: petra.paulasova@fnmotol.cz

Usekovy laborant: Milena Palanova
Tel: +420 22443 3569
E-mail: milena.palanova@fnmotol.cz

Provozni doba:
Pracovni dny: Po - P4
Pracovni doba: 7:00 — 15:30 h.

www stranky: http://www.fnmotol.cz/car/

Spektrum nabizenych sluzeb

Prehled poskytovanych vysetfeni s uvedenim zdkladnich informaci o vySetfeni, indika¢nich
kritérii a poZadavkl na vzorek je uveden na webovych strankdch UBLG
(http://Iwww.fnmotol.cz/ublg/).

2.5 QOddéleni klinické genetiky

Z.akladni informace

Vedouci oddéleni: MUDr. Markéta Havlovicova
Tel: +420 22443 3552
E-mail:marketa.havlovicova@fnmotol.cz

Stani¢ni sestra: Monika VVolfova
Tel.:+420 22443 3567
E-mail: monika.volfova@fnmotol.cz

Spektrum nabizenych sluzeb
Pracovisté pfijima

- pacienty, V jejichZ roding:

se vyskytlo dédi¢né onemocnéni nebo vrozena vyvojova vada,

e jeden ¢i oba partnefti ¢i jiny piibuzny trpi dédicnym onemocnénim nebo jinym
chronickym onemocnénim se zvazovanou genetickou etiologii,

e se narodilo postizené dité,

e se vyskytly dva a vice spontannich potratii nebo sterilita,

e jeden nebo oba partnefi byli vystaveni mutagennim vliviim (ioniza¢ni zafeni,
chemikalie, 1¢ky, drogy),

e jeden nebo oba partnefi byli 1é¢eni pro malignitu,

se vyskytl nebo planuje ptibuzensky snatek.


mailto:milena.palanova@fnmotol.cz
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- pacientky — t€hotné Zeny:

e jejichz vek je nad 35 let nebo vek partnera nad 45 let,

e jejichz vysledky ultrazvukového ¢i biochemického screeningu 1. a Il. trimestru jsou
abnormalni,

e které byly béhem gravidity vystaveny ioniza¢nimu zatfeni, uzivaly léky s potencidlnim
mutagennim ¢i teratogennim uc¢inkem nebo prodélaly akutni onemocnéni.

- infertilni pary planujici IVF

Informace o moZnostech genetického vySetfeni poskytuji nasledujici pracovnici:
prenatalni a postnatalni vySetfieni:

MUDr. M. Havlovicova, +420 22443 3552, marketa.havlovicova@fnmotol.cz
MUDr. M. Malikova, +420 22443 3550, marcela.malikova@fnmotol.cz

MUDr. P. Tesner, Ph.D., +420 22443 3530, pavel.tesner@fnmotol.cz

MUDr. M. VI¢kova, Ph.D., +420 22443 3544, marketa.vickova@fnmotol.cz

MUDr. E. Vyhnalkova, Ph.D., +420 22443 3538, emilie.vyhnalkova@fnmotol.cz
MUDr. A. Holubova, +420 22443 3548, andrea.holubova@fnmotol.cz

MUDTr. M. Turnovec, +420 22443 3535, marek.turnovec@fnmotol.cz

MUDr. M. Balas¢akova, Ph.D., +420 22443 3528, miroslava.balascakova@fnmotol.cz
MUDr. V. Zoubkova, +420 22443 3574, veronika.zoubkova@fnmotol.cz

MUDr. D. Thomasova, Ph.D., +420 22443 5992, dana.thomasova@fnmotol.cz

MUDr. L. Ryba, +420 22443 3524, lukas.ryba@fnmotol.cz
MUDr. N. Pta¢nikova, +420 22443 3585, natalie.ptacnikova@fnmotol.cz

Veskeré vysledky specializovanych genetickych vySetieni jsou sdélovany pacientim béhem
genetickych konzultaci, pfi zavére¢né genetické konzultaci dostava pacient komplexni zpravu
o vysledku genetického vysetteni.


mailto:milan.macek.jr@lfmotol.cuni.cz
mailto:marcela.malikova@lfmotol.cuni.cz
mailto:marketa.vlckova@lfmotol.cuni.cz
mailto:emilie.vyhnalkova@fnmotol.cz
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3 Manual pro odbér primarnich vzorki

3.1 Zadanky

Pouzivany jsou nasledujici typy zddanek:

Indikace k prenatalnimu genetickému vySeti‘eni (AMC, CVS, kordocentéza)
Zadanka k laboratornimu genetickému vySetieni

ZAadanka o prenatalni screening vrozenych vyvojovych vad s anamnestickym
dotaznikem a klinickym dotaznikem pro stanoveni rizika preeklampsie
(pti pozadavku vysetieni PIGF)

Indikace k 1é6¢bé metodami asistované reprodukce

Zidanka k vySetifeni spermiogramu

Zadanky jsou ke staZeni na webovych strankach UBLG. Je tieba pouzivat aktualni verzi.
V ptipadé pouziti jiného typu Zadanky je nutné uvést adresu naseho pracovisté - UBLG - a
veskeré pozadované udaje (viz nize).

Zadanka k vySetieni musi byt vyplnéna Citelné€, zpravidla pocitacem, a musi povinné
obsahovat minimalné nasledujici idaje:

jednoznacnou identifikaci pacienta (¢islo pojiSténce, pfijmeni, jméno),

datum narozeni a pohlavi pacienta, adresu (ulice, mésto, PSC),

kod zdravotni pojistovny, kde je pacient pojistén v dobe odbéru

jednoznac¢nou identifikaci Zadatele (jméno nebo jiny jednoznacny identifikator
klinického pracovnika nebo jiné osoby legalné opravnéné pozadovat vySetieni nebo
pouzivat 1ékaiské informace ur¢ené pro zpravu), adresu pro zaslani zpravy, kontaktni
udaje (telefon, event. email, fax)

kod klinické diagnézy dle MKN (Orpha kod) opraviujici k indikaci laboratorniho
vySetieni

odpovidajici klinické tidaje o pacientovi - diagnoza, ditvod vySetieni

pozadovana laboratorni vySetfeni

druh primérniho vzorku, pfipadné i tkanovy pivod vzorku

datum, ptipadné téz ¢as odbéru primarniho vzorku

jméno a podpis osoby odebirajici primarni vzorek

jasné oznaceni statimového vySetteni - ,,STATIM®. Medicinsky divod pro statimoveé
vysetieni.

datum vystaveni zddanky

alesponi tfigenera¢ni rodokmen, je nedilnou soucasti genetického vysetieni

Dale je tfeba:

u vySetfeni pro cystickou fibrozu uvést etnikum vysetifovanych

u prenatalnich vySetfeni uvést tyden gravidity, datum a ¢as odbéru vzorku, identifikaci
daného vzorku (je-li Zena vySetfovana opakované, napt. vice gravidit), biometrii
plodu, UZ nélez a dalsi relevantni udaje o plodu a rodicich v rozsahu nezbytném pro
interpretaci vysledkd.

u vySetteni plodu uvést, zda jde o bézici graviditu ¢i vySetfeni po ukonceni gravidity.
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¢ u diagnostickych testii uvést fenotyp probanda, vysledky laboratornich vysetfeni,
histopatologicky nalez, vysledky zobrazovacich metod a dalSich relevantnich
vySetteni.

e u vySetfeni segregace varianty nejasného vyznamu v rodin¢ s cilem upfesnit patogenni
charakter varianty uvést fenotyp a ptibuzensky vztah vySetrovanych osob

e u prediktivnich testli/ stanoveni pfenasecstvi/ stanoveni heterozygozity uvést: ze se
jedna o tato vySetfeni, fenotyp vysetifovaného, jednoznacnou identifikaci ptibuzného
nosice genotypu a mutaci, kterd se bude cilen¢ vysetirovat. Idealné dolozit kopii zpravy
a v ptipadé piivodniho vysetieni provedeného na jiném pracovisti, nez UBLG FN
Motol, zaslat soucasné kontrolni pozitivni vzorek DNA.

V ptipadég, Ze nelze uvést kompletni identifikaci pacienta (pokud se jednd o nezndmou osobu
nebo osoby, u nichz jsou informace k dispozici jen v ¢aste¢ném rozsahu), odesilajici oddéleni
je povinno laboratof o této skutecnosti pisemné informovat a musi zajistit nezaménitelnost
biologického materialu a zadanky.

Ustni pozadavky na laboratorni vy3etfeni viz 3.6.

3.2 Informovany souhlas/nesouhlas pacienta

Pacient je informovan o planovaném diagnostickém nebo 1é¢ebném postupu formou
informovaného souhlasu (IS). Informovanym souhlasem/nesouhlasem projevuje pacient vili
prijmout nebo neptijmout navrhovany 1é¢ebny nebo diagnosticky vykon (postup) na zékladé
informace poskytnuté Iékafem, zaznamenané piedepsanou formou.

Zptisob odebirani informovaného souhlasu, provadéni vysetfovacich a 1é¢ebnych vykonti bez
souhlasu pacienta a formy odebirani informovaného souhlasu upravuje Organiza¢ni smérnice
FN Motol Informovany souhlas pacienta. Informované souhlasy/nesouhlasy spliuji
pozadavky této smérnice.

K odebirani informovaného souhlasu/nesouhlasu se v UBLG pouzivaji pouze schvalené
informované souhlasy FN Motol, které¢ jsou vedené v Katalogu informovanych souhlasii
(intranet - Formuldre — Formulare LPP — Katalog informovanych souhlasit).

Pro externi Zadatele sluzeb jsou informované souhlasy dostupné na webovych strankach
UBLG.

3.3 Informace a navody piredavané pacientim

Na webovych strankach UBLG ve slozce Dokumenty ke stazeni - Informace pro pacienty
Kk provdadénym vikontim je uveden odkaz na nasledujici dokumenty:

¢ Co je to amniocentéza?

e Informace o provadéni amniocentézy

¢ Geneticke testovani pro zdravotni ucely

e Informace o cystické fibroze

e Informace pro pacienta/pacientku o genetickém testovani

e Informace pro pacientku o invazivnim prenatalnim genetickém vySetieni

e Informacni letak (Syndrom Li-Fraumeni a jiné dédi¢né predispozice K riznym typtim
nadort)

¢ Neinvazivni prenatalni testovani

e Odbér spermatu
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¢ Pouceni pacienta pted odbérem spermatu

Na oddé¢leni klinické genetiky jsou k dispozici tisténé informace pro pacienty a jejich rodiny,
které byly vydané konsorciem Eurogentest.

3.4 Priprava pacienta pied vySetienim

Oznaceni primarniho vzorku

Biologicky material se odebira do pfedem oznacenych nadobek (dale viz 3.7).

Odbeéry pro geneticka vySetteni se provadéji ambulantné. Odbéry neni potieba provadét
nalacno, jidlo ani piti neovliviiuje vysledky vysetfeni. Odbéry krve a fibroblastl (koZni
biopsie) upravuje SOP Postup pro odbér primdrnich vzorkii. Odbéry ejakulatu upravuje SOP
Postup pro odbeér primadrnich vzorku ejakulatu.

Odbér krve (viz SOP Postup pro odbér primdrnich vzorkait)

Odbér se provadi za dodrzeni piisné sterility s pouzitim ochrannych rukavic. Pfed odbérem se
misto vpichu dezinfikuje prostiedkem dle platného Dezinfekcniho radu FN Motol. Odbér krve
se provadi vétSinou uzavienym zptisobem, u déti a dospé€lych; tam, kde nelze takto krev
odebrat, se pouzije otevieny zptsob. U uzavieného zplisobu nasadime sterilni jehlu na drzak
odbérové jehly (kloboucek), provedeme vpich a nasadime zkumavku piedem oznacenou
identifika¢nim Stitkem pacienta. Podtlakem se zkumavka automaticky naplni. Pfevracenim
zkumavky krev fadné promichame, aby se smisila s médiem a nesrazila se. Jehlu

s klobou¢kem vhodime do kontejneru na infek¢ni biologicky odpad. U otevieného zplsobu
otevieme uzavér zkumavky a nakapeme piislusné mnozstvi krve dle typu zkumavky.
Uzavieme uzavér a ihned pfevracenim zkumavky krev fadné promichame, aby se smisila

s médiem a nesrazila se. Odbér provadime do zkumavek pfedem oznacenych identifika¢nim
Stitkem pacienta. PouZitou jehlu vhodime do kontejneru na infek¢ni biologicky odpad.

Na misto vpichu pfitla¢ime sterilni tampon, abychom zabranili krvaceni, a zalepime néplasti.
Radné ozna¢ené zkumavky s odebranou krvi spolu s vyplnénou zadankou odesilame pies
Centralni ptijem vzorkl genetiky do laboratofe nebo pted transportem kratce skladujeme
nejlépe (z provoznich diivodi) v chladnic¢ce (+2 az +8 °C) (viz 3.10).

Odbér kozni biopsie pro kultivaci fibroblasti (viz SOP Postup pro odbér primarnich
vzorkit)

KozZni biopsie se provadi za dodrZeni ptisné sterility s pouZzitim sterilnich latexovych rukavic.
Misto kozni biopsie pfedem dezinfikujeme lihovou dezinfekci. Sterilnimi ntizkami v oblasti
vnitini strany paze odstiihneme maly kousek povrchové vrstvy kiize (bez tkané podkozi)
vysetfovaného pacienta, sterilni pinzetou fragment tkdn€ vlozime za ptisn¢ sterilnich
podminek do kultivacni plastové lahvicky. Tato lahvicka je pfedem oznacena Stitkem

s identifikacnimi udaji pacienta. Po odbéru lahvicku spolu s vyplnénou indikaci odesilame
do laboratotie. Vzorky kozni biopsie jsou pied transportem do laboratofe uchovavany

(z provoznich diivodt) v chladniéce pii teploté +2 az +8 °C. Aby se zabranilo moZnému
krvaceni, misto po kozZni biopsii se stdhne sterilnim prouzkem Steristrip a zalepi sterilni
naplasti. Pacientovi je doporuceno 3 dny nenamdacet misto odbéru.
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Odbér ejakulatu (viz SOP Postup pro odbér primdrnich vzorkui ejakulatu)

Pted odbérem je nezbytné, aby byla dodrZena sexudlni abstinence (doba od posledni ejakulace
by méla byt v rozmezi 2 — 5 dnil). Pacient je poucen o zpiisobu odbéru ejakulatu (viz 3.3
Pouceni pacienta pted odbérem spermatu).

Odbér se provadi na pracovisti (Centrum reprodukéni genetiky) v mistnosti k tomu urcené
(Odbérova mistnost) a do oznacené silnosténné 60ml nadobky se Sirokym hrdlem (naddobku
vydava sestra Oddéleni klinické genetiky nebo pracovnik CRG). Pied odbérem je nezbytné
omyt ruce a pohlavni organy pH neutralnim mydlem bez pfimési a diikladné oplachnout.

Invazivni prenatalni genetické vySetieni

Odbér plodové vody, fetalni krve a choriové tkang, nebo tkané z potratti se provadi na GP FN
Motol, ve vyjimecnych ptipadech po domluvé na jiném GP pracovisti, a odebrany material je
ihned transportovan ptes centralni ptijem vzorkl do cytogenetické laboratote.

3.5 Pozadavky na vySetieni urgentnich vzorki

Urgentni (STATIM) provedeni vysetfeni Ize pozadovat na standardnich zadankach,

na kterych se zvoli urgentni vySetieni (zaSkrtavaci policko "statim"), soucasné€ se na zadance
uvede vyraznym (nejlépe Gervenym) napisem ,, STATIM*. Zadanka pro STATIM vySetieni
musi obsahovat stejné povinné udaje, jaké jsou u standardniho pozadavku (viz 3.1).
STATIM vysetieni se provadi pouze v odiivodnénych piipadech a pouze u vysetieni, ktera to
svou povahou umoznuji. Informace o dostupnosti STATIM vysetieni jsou uvedeny

u jednotlivych vysetieni v Kartdch vysetieni (Viz webové stranky UBLG/Prehled
poskytovanych vysetieni a terapeutickych postupit). Po kontrole je mozné vysledky nahlasit
indikujicimu 1ékati telefonicky (dle povahy vysetieni). Po telefonickém nahlaseni je vysledek
v tisténé forme predan Zadateli standardni cestou pro pfedavani tisténych vysledkit. Postup
pro ustni poskytnuti vysledku viz 5.1.

3.6 Ustni (telefonické) dodate¢né poZzadavky na vySeti-eni

V piipadé potieby doplnéni nékterého vysetieni z jiz diive dodaného vzorku je moZno uplatnit
pozadavek na dodate¢né vySetfeni. Moznost doplnéni vySetfeni je zavisla na dostateCném
mnozstvi vzorku pro provedeni dodate¢né analyzy a na stabilité vzorku (viz Tab. 1). Kontrolu
dostate¢ného mnozstvi vzorku provede pracovnik pfijimajici dodate€ny pozadavek

na vysetfeni. Po uplynuti doby stability vzorku je nutné vyzadat novy odbér.

Provedeni dodateéného vysetieni Ize dohodnout tistng, telefonicky. Ustni pozadavek

na vysetfeni pfijima laboratof pouze od oSetfujiciho 1ékare, nikoliv od pacientti. V kazdém
piipadé¢ je nutno vzdy nésledné dodat patiicné vyplnénou zadanku na vySetieni. Pracovnik,
ktery pfijal dodatecny ustni pozadavek na vysetfeni, dopiSe pozadavek do originalni Zadanky
S jasnym oznacenim, ze se jednd o dodatecné vysetieni po telefonické domluveé. Nova
zadanka je pfidana k plivodni zadance.

3.7 Identifika¢ni oznaceni primarniho vzorku

Identifika¢ni tidaje uvedené na primarnim vzorku se musi shodovat s udaji na zadance.
Vzorek musi byt jednoznacné identifikovan a musi byt uvedeny nejméné nasledujici daje:
¢ jméno a piijmeni vySetfované osoby,
e ¢islo pojisténce (rodné Cislo), resp. datum a rok narozeni pacienta,
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¢ u vzorku pro prenatalni vysetfeni i tkanovy ptivod vzorku.
e u jinych nez krevnich vzork i tkanovy ptivod vzorku (CVS, bukélni stér, kozni nebo
jind biopsie, atd.)

3.8 Identifika¢ni oznacéeni sekundarniho vzorku

V nékterych ptipadech je do laboratote zasilan sekundarni vzorek (buiiky po kultivaci,
piipadné jiz izolovand DNA z riznych bunék a tkani). Pozadavky na identifika¢ni oznaceni
sekundarniho vzorku jsou shodné s pozadavky na primarni vzorek.

V relevantnich ptipadech se uvede také informace, zda jde o nativni material, nebo material
po kultivaci.

Tam, kde je to mozné, na Stitek vzorku uvést datum, popiipad¢ ¢as odbéru.

Za vyplnéni zadanky a oznaceni primarniho nebo sekundéarniho vzorku odpovida zadatel
0 vysetteni (indikujici 1€kat). Kontrolu shodnosti udaji na vzorku a Zadance provadi
pracovnik pfijimajici primarni vzorek (napt. na Centralnim piijmu vzorka).

3.9 Pouzivany odbérovy systém

Vhodny odbérovy systém a mnozstvi pozadovaného primarniho vzorku jsou uvedeny
u jednotlivych vysetieni v Kartdch vysetieni (vViz webové stranky UBLG/Prehled
poskytovanych vysetreni a terapeutickych postupit).
Biologicky materidl se odebira do pfedem oznacenych odbérovych zkumavek/nadob na jedno
pouziti.
Periferni krev
cytogenetické vySetieni
zkumavky s heparinem
minimalni pozadované mnozstvi 2 ml krve

molekularné genetické vySetieni (analyza DNA)
zkumavky s KsEDTA

minimalni poZzadované mnozstvi - déti 1-2 ml, adolescenti a dospé€li optimalné 5 ml periferni
krve

molekularné genetické vySetieni (analyza RNA)
zkumavky PAXgene
minimalni pozadované mnozstvi - 2,5 ml periferni krve

prenatalni biochemicky screening vrozenych vyvojovych vad plodu
zkumavky Vacuette BEZ antikoagulacnich ptisad (Gervenocerny uzaveér)
minimalni poZadované mnozstvi - 4 ml periferni krve.

Fetalni krev (pupe¢nikova krev) (kultivace na karyotyp, FISH, molekularné genetické vySetieni)
zkumavky s Lithium Heparinem (cytogenetika)l - 2 ml,
s KsEDTA (MG, array CGH)
minimalni pozadované mnozstvi: 1 — 3 ml pupecnikové krve.

Suché krevni skvrny
Guthrieho karticky (filtra¢ni papir)
minimalni pozadované mnozstvi - 1 krevni skvrna
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Plodova voda (kultivace na karyotyp, FISH, molekularné genetické vySetieni, vySetfeni
metabolickych vad)
kultivaéni plastové lahvicky 25 cm? nebo 10ml zkumavky pro podtlakové nasavani
za prisn¢ sterilnich podminek.
minimalni pozadované mnozstvi: 2 X 10 ml plodové vody
pro DNA a arrayCGH diagnostiku z nativniho materialu 3 x 10 ml plodové vody

Choriové klky (kultivace na karyotyp, FISH, molekularng genetické vySetieni, pro vySetieni
metabolickych vad)
kultivaéni plastové lahvicky 25 cm? s 10 ml transportniho média MEM s piidanim 3
kapek heparinu (pro prima molekularné geneticka vySeti‘eni nativniho materialu
heparin nelze pridat!)
minimalni pozadované mnozstvi - 20 mg choria

Tkan potrati a koZni biopsie pro kultivaci fibroblasti

cytogenetické vySetieni
kultivaéni plastové lahvicky 25 cm? s 10 ml transportniho média MEM s pridanim 3
kapek heparinu

molekularné genetické vySetieni (analyza DNA)
kultivaéni plastové lahvicky 25 cm® s 10 ml transportniho média MEM (BEZ
heparinu)
minimalni pozadované mnozstvi: fragment tkané 2x5 mm.

Ejakulat
silnosténné odbérové nadobky se Sirokym hrdlem o objemu 60 ml.

3.10 Bezpecnostni aspekty pri praci se vzorky

Obecné zasady bezpe€nosti prace s biologickym materiadlem jsou obsazeny ve Vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi €. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchdzeni vzniku
a sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zatizeni a
ustavil socidlni péce.

Na zakladé€ této vyhlasky a dalSich souvisejicich smérnic FN Motol byly stanoveny tyto
zasady pro bezpecnost prace s biologickym materidlem:

e kazdy vzorek je nutno povaZovat za potencialng infekéni;

e odbéry biologického materialu se provade€ji pouze v misté k tomu ur¢eném;

e Kk odbéru krve se pouzivaji pouze jednorazové sterilni pomicky a Cisté jednorazové
rukavice, a to vzdy jen pro jednu odebiranou fyzickou osobu;

e k odbéru kozni biopsie se pouzivaji sterilni ntizky a sterilni pinzety, které se po pouziti
dekontaminuji a ndsledné sterilizuji (viz Provozni pokyny Provozniho Fadu pracovisté
UBLG);

e pouzité jehly a jednordzové skalpely se odhazuji do pevnych uzaviratelnych a oznacenych
spalitelnych obalt;

¢ Dbiologicky material je odebiran do standardizovanych zkumavek (uzavieny odbérovy
systém) a ukladan do omyvatelnych pfepravnich nadobek;

e po odbéru se biologicky material neprodlené transportuje v omyvatelnych pfepravnich
nadobkach pres centralni pfijem vzorkt do laboratofe tak, aby nedoslo k jeho
znehodnoceni fyzikalnimi vlivy a k ohrozeni osob, nebo (nelze-li transportovat ihned) je
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skladovan v chladnicce pfi teploté vychazejici ze stability biologického materialu
(viz 3.11);

e biologicky materidl musi byt zajistén tak, aby béhem transportu nedoslo ke kontaminaci
zadanky (indikace) a personalu biologickym materialem;

e 7zadanky ani vnéj$i strana zkumavky nesméji byt kontaminovany biologickym materialem,
toto je divodem k odmitnuti vzorku;

e je nutné vyvarovat se pfimého kontaktu s potencialn¢ infekénim materialem, pouzivat
osobni ochranné pomticky (viz Organizacni Smérnice Zajisteni hygienické a
protiepidemické péce),

e je tfeba peclivé myt a dezinfikovat ruce, postupovat dle Organiza¢ni smérnice Zajisteni
hygienické a protiepidemické péce;

e V laboratornich prostorach je uplny zékaz jidla a piti;

e v piipadé¢ potiisnéni mista biologickym materialem provedeme okamzitou dekontaminaci
potiisnéného mista pokrytim jednorazovym savym materialem navlh¢enym dezinfekénim
prostfedkem v koncentraci a expozicni dob¢ zajiStujici virucidni u€inek, ptipadné
zasypanim absorpénimi granulemi s virucidnim uc¢inkem. Personal pracuje v rukavicich
zajist'ujicich ochranu proti danému riziku. Nasledné se dekontaminované misto
vydezinfikuje béznym zpiisobem ve smyslu rutinniho tklidu.

Pti uvedeném postupu je nutno pouzivat OOPP — jednordzové rukavice, pracovni odév.
Pfi potiisnéni pracovniho odévu biologickym materidlem vlozime pracovni odév do pytle
S pouzitym pradlem. Zavérem provedeme hygienickou dezinfekci rukou.

3.11 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Po odbéru vzorku je vzdy nutné zkontrolovat bezpecné uzavieni zkumavky, aby nemohlo
dojit k tniku biologického materialu, promichat vzorek (obzvlasté u krevnich vzorki

s antikoagulancii).

Do doby transportu se vzorky ukladaji tak, aby nedoslo k jejich poskozeni a zaroven aby
nedoslo ke vzajemné kontaminaci mezi vzorkem a okolim. Nesmi byt ulozeny v teple
(vyjimku tvoti ejakulat — musi byt transportovan pii teploté co nejbliZsi normalni télesné
teploté viz Pouceni pacienta pred odberem spermatu) a na piimém slune¢nim svétle.
Laboratof musi nutné dodrzet maximalni ¢as udrzeni stability vzorkd pro pouziti pti
vySetienich, a to i u téch vysetieni, ktera jsou pozadovana dodate¢né (Tab. 1).

Tab. 1 Stabilita vzorku

Podminky uskladnéni
vzorku v laboratori

1 tyden (krev s EDTA) +2°C az +8 °C

Material Stabilita vzorku

Zamrazena 1 mésic: do 72 hodin

Periferni krev po odbéru zamrazit pod -15°C,

Setteni z DNA -15°
provysetient = do laboratoie transportovat ve pod -15°C
zmrazeném stavu
nejméné 2 hod., nejvice 72 hod. o o
Periferni krev (2,5 ml krve do PAXgene zkumavky) *15°Caz+25°C
pro vySetfeni z RNA 5 dni +2°Caz+8°C

minimalné 50 mésicta -20°C az -70°C
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Material Stabilita vzorku Podminky usmadl}fml
vzorku v laboratori
Plodova voda 24 hodin +2°Caz+8°C
Choriové klky 24 hodin +2°Caz+8°C
IIKultivované buiiky 24 hodin +2°Caz+8°C |
Guthrieho karticky neomezené +15°C az +26 °C, sucho
[zolovana DNA neomezené n-;iocpgtj :’_185 O%
Tkéné 24 hodin nebo zamrazené neomezené ¥2°Caz +08 ¢
pod -15°C
Nativni ejakulat 1 hodina 3rec a lequn teplota
mistnosti)
Kryokonzervované y -196 °C v tekutém
neomezené .
gamety, zygoty, embrya dusiku

Material uréeny pro - Podminky uskladnéni

kultivaci 'P S sllliE el vzorku V)l]aboratof‘i
48 hodin — 1ze pouzit i pozdéji, ale
klesa pravdépodobnost ziskani +2°Caz+8°C
vysledku

24 hodin +2°Caz +8°C

Periferni krev pro
kratkodobou kultivaci

Plodovéa voda pro
dlouhodobou kultivaci
Choriove klky pro
dlouhodobou kultivaci
Kultivované buiiky pro
Kryoprezervaci

Tkang pro dlouhodobé
kultivace

24 hodin +2°Caz +8°C

3 hodiny +2°Caz+8°C

72 hodin +2°Caz +8°C

Analyt pro Odebirany [ Stabilita | Stabilita séra | Stabilita |Podminky
biochemicky material* séra |+4°Caz+8°C séra uskladnéni
screening v +20°C az pii-20°C | pIné krve/séra
gravidité +25°C v laboratori
Volny BhCG 6 hodin 1 rok +2°Caz+8°C
AFP 12 hodin 1 rok +2°Caz +8°C
PAPP-A 12 hodin 1 rok +2°Caz+8°C
PIGF 12 hodin 1 rok +2°Caz+8°C
Volny estriol, uE3 6 hodin 1 rok +2°C az +8 °C
* Plnou krev je nutné dorucit do laboratore co nejdrive po odbéru k separaci séra.
Nejpozdéji tyz pracovni den do 15:15 h.
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3.12 Informace k dopravé vzorku

3.12.1Transport vzorki v ramci FN Motol

Zkumavky s biologickym materidlem jsou zasilany do laboratote pies Centralni piijem vzorkl
co nejdriive po odbéru (nejlépe do 3 hodin po odbéru), nejpozdéji tyZ pracovni den.
Ve vyjimecnych ptipadech Ize pfijmout plnou krev ke genetickému vySetieni dalsi den
po odbéru, pokud byla skladovana na oddéleni pies noc v chladni¢ce. Pokud je vzorek
transportovan do laboratote neprodlené po odbéru, postacuje pro transport vétSinou teplota
mistnosti, neni-li uvedeno jinak (napf. vzorek ejakulatu — transport pii 37 °C).
Odebrany biologicky material je prendsen tak, aby nedoslo k jeho poskozeni nebo
kontaminaci, ve vhodnych boxech a stojanech ¢i nadobach. Veskeré vzorky je nutno predat
na Centralni piijem vzorkl osobn¢ pracovnikovi povéfenému piijmem materialu, nebo poslat
potrubni posStou. Prepravovany biologicky materidl je nutné utésnit molitanem, nebo vlozit
do kapsy z bublinkové folie tak, aby se v pfepravnim pouzdie material nepohyboval. Je
zakazano zasilat vzorky volné v pouzdie bez vlozeni do molitanu nebo bublinkové folie.
Separatné se soucasné s materialem zasilaji zddanky na laboratorni vysetieni. Potrubni
postou je zakazano posilat prenatilni a postmortalni odbéry (nemoznost ndhrady vzorku,
poskozeni).
Transport vzorkli v rdimci FN Motol zajist'uji sanitafi Centralni Zurnalni sluzby (viz
Organizacni smérnice Laboratorni sluzby a systéem POCT ve FN Motol).
Transport biologického materidlu zurnalni sluzbou se fidi nasledujicimi pravidly:
e veskery biologicky material je ulozen do prihledného igelitového sacku, Zadanky jsou
uloZeny separatné mimo sacek s materialem tak, aby nedoslo ke znecisténi
e odesilajici zdravotnicky pracovnik je povinen zabezpecit sacek proti vypadnuti
zkumavek a fadné€ oznacit saek nazvem piislusné laboratote, kam je biologicky
material odesilan
e odbérové zkumavky s tekutym biologickym materidlem musi byt peclivé uzavieny,

aby se zabranilo vyliti materidlu a kontaminaci.

3.12.2 Transport vzorku z externich pracovist’ pripadné jiného externiho
prostredi

Odebrany biologicky material je mozné dodat svozovou sluzbou, kuryrem nebo postou (podle
piislusnych predpisti), v piipadé€ ejakulatu vyhradné pacientem osobné¢ za podminek
stanovenych pro odbér ejakuldtu mimo Centrum reprodukéni genetiky.

Dokumentaci (zadanky) je doporuc¢eno ulozit zvlast do igelitovych desek.

Plodova voda, choriova tkan a krev musi byt pfepravovany v termostabilnich pfepravkach.
Pti extrémnich vnéjSich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech zamezujicich
znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (chladici vlozka v 1été, vytemperovani boxu

na teplotu mistnosti v zim¢).

3.13 Skladovani vySetfovanych vzorkii a dodatecné analyzy

Pozadavky ke skladovani vzorki laboratoti vychazeji vzdy ze stability materidlu (viz 3.11,
Tab. 1).
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Zpusob skladovani vzorki je popsan v SOP souvisejicich s vySetfenim ¢i OP souvisejicich
S terapeutickymi postupy.

3.13.1 Skladovani vzorki do doby vySetieni

Vzorky piijaté laboratofi se skladuji do doby vySetfeni béhem pracovniho dne (do 24 hod

ke zpracovani) tak, aby se zabranilo znehodnoceni, rozliti, kontaminaci, pfimému vlivu
slune¢niho zateni a tepla. NejCastéji v chladniéce pii teploté +2 °C az +8 °C, v piipadé
ejakulatu pii 37 °C (ptipadné kratkodobé pii teploté mistnosti).

V piipadé¢ odbéru krve pro izolaci RNA je vzorek ponechan 2 hodiny po odbéru v teploté
mistnosti, poté je ulozen v mrazicim boxu pfi teploté -20 °C az -70 °C.

Vzorky plné krve pro prenatalni biochemicky screening jsou po doruceni na Centralni piijem
vzorkl pfedany ihned do laboratoie k separaci séra. Stabilita séra viz 3.11, Tab. 1.

Vzorky ptijaté laboratofi se skladuji do doby vySetfeni po dobu nad 24 hodin nejlépe

Vv chladni¢ce (+2 °C az +8 °C) nebo - pokud to vzorek dovoli - v mrazicim boxu (pod -15 °C),
v origindlnich odbérovych zkumavkach. Pii uchovavani vzorki dbdme na stabilitu vzorkl
(viz 3.11, Tab.1). Vzorek ejakulatu je pro dlouhodobé skladovani nutné kryoprezervovat
(zmrazeni a uchovani v tekutém dusiku pii -196 °C).

3.13.2 Skladovani za ic¢elem moZnosti doplnéni nebo opakovani analyz a
kontroly identifikace vzorku

Ptijaté vzorky se tam, kde je to mozné, pro ucely kontroly identifikace vzorku, moZnosti
doplnéni nebo opakovani vySetfeni nebo opakovani izolace DNA, skladuji po dobu
vychazejici z casu maximalni doby stability (viz 3.11, Tab. 1) v chladni¢ce ve vhodném obalu
tak, aby bylo zabranéno kontaminaci nebo odpafovani vzorku.

4  Prijem primarnich vzorki a Zadanek — preanalyticka faze

Ptijem, distribuci, odpovédnosti a pravomoci pracovnikil pti piijmu biologického materidlu
popisuje interni smérnice laboratote Prijem biologického materidlu.

Veskeré primarni vzorky s Zadankami ke genetickému vysetteni a k prenatalnimu
biochemickému vysetfeni se pfedavaji na urc¢ené misto - Centralni pfijem vzorki - a to osobné
pracovnikovi povéfenému piijmem materialu, nebo se posilaji postou ¢i svozovou sluzbou.
Vzorky ejakulatu se predavaji sestie na Prijem pacientii Centra reproduk¢éni genetiky (budova
1, 3. p., uzel D).

Pozadavek na statimové vySetfeni musi byt jasné vyznacen a zdtvodnén (viz kapitola 3.5).

Po prevzeti biologického materidlu pracovnik ptijmu vzorki provede kontrolu vhodnosti
odbérového systému vzhledem k poZzadovanému vySetfeni, kontrolu spravnosti identifikace,
mnozstvi materidlu a vizualni kontrolu neposkozenosti a Cistoty odbérové nadobky (dale viz
Kap. 4). Pti kontrole dodanych vzorkl a zddanek se za zavazné vZdy povazuji udaje
uvedené na Stitku vzorku.

Na Centralnim pfijmu vzorki je pfidélen vzorku kod, ktery je zapsan (Cervené) anebo vytistén
na §titek s ¢arovym kodem a nalepen na zadanku. Vzorek je nasledné zaevidovan do UNISu a
do Genetické databaze (viz interni smérnice laboratofe Prijem biologického materidlu).

Na CRG je vzorek zaevidovan v Knize prijmu vzorkii.

Pracovnik pfijmu vzorkl uvede na zaddanku své jméno (parafa nebo inicialy), datum a Cas
piijeti vzorku a zaddanky. Tim stvrzuje, ze Zadanka je pfijata k vytizeni.



FN Motol \ Ustav biologie a 1ékatské genetiky 2. LF UK a FN Motol
Nézev dokumentu: Laboratorni pfirucka

Oznaceni dokumentu: ILP_UBLG_01/2016

Datum vydani: 31. 10. 2024 | Verze: 13 | Strana 22 (celkem 27)

Ptipadné neshody na Centralnim pfijmu vzorkl jsou zaznamenavany do UNISu a na CRG
do formulaie Evidence neshod (IIF_NESHODY_UBLG).
Zaevidované vzorky jsou pracovnikem ptijmu vzorki predany do laboratofi.

Pracovnik laboratote zkontroluje, zda zadanka i oznaceni vzorku odpovida pozadavkim této
laboratorni ptirucky.

Kniha piijmu vzorku laboratoie, tam kde je zavedena, obsahuje minimalné nasledujici udaje:

¢ jméno pacienta a dals§i nezbytné identifikatory
e material
e datum a cas pftijeti vzorku laboratofi, podpis pracovnika, ktery ptijal vzorek.

4.1 Kiritéria pro prijeti vzorki

Ptijaty ke zpracovani budou jen vzorky:

e odebrané do vhodného odbérového systému,

e viditeln¢ neposkozené,

o Cisté odbérové nadobky i Zadanky,

e fadn¢ oznacené (viz 3.7, 3.8),

e dodané v dostate¢ném mnozstvi pro provedeni vysetieni (pozadavky Karty vysetieni
viz 3.9).

Pti kontrole vzorkl a zddanek se za zavazné vidy povazuji idaje uvedené na Stitku
vzorku.

Vznikne-li nejistota ohledn¢ identifikace vzorku nebo pacienta, stability vzorku,
nedostate¢ného objemu vzorku a jedna-li se o nenahraditelny nebo kriticky vzorek, vedouci
laboratotfe zhodnoti, zda mtiZe pfistoupit k jeho zpracovani. Kontaktuje indikujiciho 1€kate a
informuje ho o zjisténé neshod¢. Na zaddance laboratof uvede jméno osoby, ktera piebira
odpovédnost za vysetfeni nevyhovujiciho vzorku (napf. vedouci laboratote, indikujici 1ékafr).
Pokud se laboratof rozhodne vzorek zpracovat, v Zaveérecné zprave se uvede podstata
problému a ptfipadné upozornéni, Ze je nutné vysledek interpretovat s opatrnosti.

4.2 Kritéria k odmitnuti vzorka

Laboratoi miize odmitnout pfijmout:

e neoznacenou nadobu s biologickym materialem (chybi udaje na Stitku vzorku)

e 7zadanku s biologickym materidlem, kde chybi nebo jsou necitelné zakladni udaje, které
neni mozné doplnit na zaklad¢ dotazu, nebo zddanku, kterd obsahuje pozadavek
na vysetteni, které laboratof neprovadi ani nezajistuje

e 7zadanku nebo odbérovou nddobu znecisténou biologickym materidlem

e nadobu s biologickym materidlem, kde neni zpusob identifikace materidlu z hlediska
nezameénitelnosti dostatecny (napi. DNA matky a DNA plodu)

e nadobu s biologickym materidlem, kde zjevné doslo k poruseni doporuceni
0 preanalytické fazi (transport vzorku, nevhodné médium, mnozstvi odebraného
materidlu atd.)

e Dbiologicky material bez Zadanky
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Pracovnik pfijmu vzorkl vzdy informuje odesilajici pracovisté o ditvodu odmitnuti vzorku, a
to bezprostiedné po dodéani vzorku a zjisténi diivodu odmitnuti vzorku.

Laboratote UBLG nesmi pfijmout a zpracovavat donesené primarni vzorky biologického
materidlu, u nichz neni jasny ptivod a dodrzeni podminek skladovani a transportu (napf.
pupecnikova krev odebrand u domaciho porodu, krev, mo¢, tkan¢ apod.).

Vznikne-li nejistota ohledn¢ identifikace vzorku nebo pacienta, stability vzorku,
nedostate¢ného objemu vzorku a jedna-li se o nenahraditelny nebo kriticky vzorek, laboratof
zhodnoti (vedouci laboratofe), zda muze pfistoupit k jeho zpracovani (viz 4.1).

4.3 Postup pri chybné nebo neuplné identifikaci pacienta na Zadance

Pfi nedostatecné identifikaci pacienta na zddance se neprodlené kontaktuje odesilajici
pracovisté a je s nim sjednana adekvatni naprava.

Je-li na zddance uvedeno chybné rodné ¢islo nebo pojist'ovna, telefonicky se ovéri
spravnost uvedenych idajl a pracovnik fesici neshodu provede opravu chybného udaje

I s datem a podpisem toho, kdo opravu na zadance provedl.

Je-1i na zadance chybné uvedeno jméno pacienta, je odesilajici pracovisté telefonicky
upozornéno odpovédnou osobou piijmu vzorkt a je vyzadana nova zadanka.

Pti nedostatecné identifikaci pacienta na zddance se materidl pfijme a je telefonicky vyzadana
kompletni zddanka nebo dopliujici informace.

4.4 Postup pii chybné identifikaci vzorku

Pokud je zjisténo, Ze se jedna o chybnou identifikaci vzorku (k zadance byl dodan vzorek
jiného pacienta, tj. nesouhlasi idaje uvedené na stitku vzorku s Zzddankou), ¢i oznaceni
vzorku na §titku tiplné chybi, je vzorek vZdy odmitnut. O této skuteCnosti je na piijmu
vzorkll veden zaznam o neshod¢. Pracovnik piijmu vzorkt neprodlené telefonicky oznami
odesilajicimu pracovisti tuto skutecnost a zaroven vyzada novy odbér.

Pti netipIné identifikaci pacienta (napf. netiplné rodné ¢islo nebo netiplné datum narozent)
na vzorku se material piijme a je telefonicky vyzadana dopliiyjici informace. O této
skute¢nosti je na pfijmu vzorkl veden zdznam o neshode¢.

5 Vydavani vysledki
5.1 Formy vydavanych vysledki

Vysledky laboratornich vySetieni (napt. Zavérecné zpravy, ptipadné Vysledkové listy) se
vzdy vydavaji pouze indikujicimu 1ékati v pisemné formé&. Tyto vysledky jsou distribuovany
na prislu§na pracovisté prostfednictvim donaSkové a svozové sluzby nebo postou.
Telefonicky se vysledky sdéluji indikujicimu 1ékati pouze v ptipad€ nebezpeci z prodleni
nebo pii feSeni urcitého problému, a to v pfipadé, Ze nevznika pochybnost o totoZnosti osoby,
které je vysledek sdélovan. Vysledek sdéluje jen odborny pracovnik, ktery schvaluje vysledky
vySetfeni, nebo vedouci laboratote. Laboratorni pracovnik si vzdy vyzada pro ovéteni
opakovani sdélovaného vysledku.

Pracovnik, ktery poskytl telefonicky vysledek vysetieni, otiskne razitko telefonické hlaseni
vysledkt a provede zapis o telefonickém sdéleni vysledku v laboratorni dokumentaci
pacienta, napf. na zadanku.

Zapis obsahuje:
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Komu byl vysledek sdélen (jméno piijimajici osoby),
Kdo vysledek sdélil (jméno sdélujici osoby),
Datum a cas sd¢leni.

Sdélovani vysledka vySetieni emailem je mozné pouze ve vyjimeénych piipadech a to formou
zaheslovaného souboru (pomoci komprimacniho nastroje, napt. IZArc) ptilozeného
do elektronické posty. Heslo je sdéleno druhé strané jinou cestou nez timto emailem.

5.2 Vydavani vysledku pacientiim

Pacient je o vysledku vySetfovani informovan Ustné v pribéhu genetické konzultace

na ambulanci a obdrzi Zavére¢nou zpravu vysetieni.

Indikujici I€kat miize ve vyjimecnych ptipadech podat telefonicky informaci o vysledku
vySetfeni pacientovi a to v ptipad¢, Ze nevznika pochybnost o totoznosti osoby, kter¢ je
vysledek sdélovan. Pracovnik, ktery poskytl telefonicky vysledek vysetieni, provede zapis
0 telefonickém sdé¢leni vysledku do UNISu.

Zapis obsahuje:

Komu byl vysledek sdélen (jméno piijimajici osoby),

Kdo vysledek sdélil (jméno sdé€lujici osoby),

Datum a ¢as sd¢leni.

Vysledky vysetfeni ejakulatu jsou standardné zasilany doporu¢enym dopisem pacientovi.
V ptipadé€ osobniho vyzvednuti provede pracovnik CRG kontrolu totoznosti a provede o ni
zaznam do dokumentace.

5.3 Terminy vyhotoveni vySetieni

Laboratof ma stanovené terminy (doba odezvy vzorku laboratotfe) vyhotoveni rutinnich
genetickych vySetfeni uvedenych v Kartdch vysetreni, které jsou dostupné v Prehledu
poskytovanych vySetieni a terapeutickych postupii na webovych strankach UBLG.

Doba odezvy vzorki pfedstavuje ¢asovy interval od pfijeti primarniho vzorku nebo zadanky
(v ptipad¢, kdy je DNA jiz uloZena v laboratofi pro dalsi vySetieni) laboratofi do data
uvolnéni vysledku vySetteni.

Dodrzovani doby odezvy vzorkl je pribézné hodnoceno pracovniky uvoliujicimi zpravy
vySetfeni a 1X za rok vyhodnoceno na Pfezkoumani systému managementu.

Pro urcité diagnozy se v ptipad¢€ potieby lze dotazat laboratofe na moznost provedeni
statimového vySetieni (viz 3.5).

Pti pozadavku vySetteni, které neni uvedeno v Prehledu poskytovanych vysetreni a
terapeutickych postupii a neni tak rutinnim diagnostickym vysetienim, je nutné kontaktovat
laboratot a domluvit se na moznosti provedeni vysetieni a dostupnosti vysledku vysetieni.
Pti vzniku prekazek branicich dodrzet termin vyhotoveni je indikujici 1€kat informovan
pracovnikem zodpovédnym za provadéni vySetieni telefonicky nebo pisemné o prodleni a
jeho pficinach pfed vyprSenim terminu.

6 Vyfrizovani stiZnosti

Pti vyfizovani stiznosti je postupovano dle Organizaéni smérnice FN Motol Vyrizovani
stiznosti souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb.
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Stiznost piijima sekretariat feditele FN Motol a Samostatné oddéleni nemocni¢niho
ombudsmana a stiznosti. Kterykoliv zaméstnanec FN Motol, ktery pievzal stiznost

od stézovatele, je povinen ji bezodkladné piedat sekretariatu feditele FN Motol nebo
Samostatnému oddéleni nemocni¢niho ombudsmana a stiznosti. St€zovatelé mohou
predkladat stiznosti pisemné, elektronicky, osobné a telefonicky. Pfi osobnim a telefonickém
podani stiznosti je tfeba tvrzené skutecnosti doplnit v pisemné forme. S Setfenim je zapocato
az po pisemném doplnéni podani.

Mimo pracovni dobu ttvaru piijimajicich stiznost 1ze uplatnit pravo podat stiznost formou
emailu.

Stiznosti jsou vyfizovany na zéklad¢ fadného prosSetfeni. Smérnice FN Motol dale popisuje
postup vyfizovani stiznosti — stiznost Setti Samostatné oddéleni nemocni¢niho ombudsmana a
stiznosti ve spolupraci s nadfizenym pracovnika, proti kterému stiznost smétuje, nebo

ve spolupraci s vedoucim pracoviste, kterého se predmét stiznosti tyka.

Stiznosti se vytizuji do 30 dnti ode dne obdrzeni stiznosti, tato lhiita mtize byt

v odiivodnénych ptipadech prodlouzena o dalSich 30 dnt. S vysledkem Setfeni stiznosti
seznami stézovatele zaméstnanec Samostatného oddéleni nemocni¢niho ombudsmana a
stiznosti. Zpravidla je stiznost vyfizena pisemne.

V ptipadé opravnéné stiznosti rozhoduje o napravnych opatienich zaméstnanec nadiizeny
pracovnikovi, proti némuz stiznost sméfuje, nebo vedouci pracovisté, kterého se piedmét
stiznosti tyka. Pfijatd napravna opatfeni maji za cil dale zvySovat kvalitu a bezpeci
poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Evidenci o podani stiznosti a zpisobu jejich vyfizeni vede Samostatné oddéleni nemocni¢niho
ombudsmana a stiznosti.

Okruh stiznosti uplathovanych stézovatelem se mize tykat:

prib&hu provadeéni laboratornich analyz

vysledku laboratornich analyz

interpretace a vysvétleni vysledkd laboratornich analyz

srozumitelnosti vysledkt laboratornich analyz

dosaZitelnosti vysledkil laboratornich analyz

vc¢asnosti/rychlosti zpracovani vysledkt

zptisobu jednani pracovniki laboratofe (komunikace atd.)

nedodrZeni ujednani mezi Zadatelem laboratornich sluzeb a laboratoti vyplyvajicich
z uzaviené smlouvy (Z4danka) o provedeni laboratornich analyz

7 Prehled poskytovanych vySetieni a terapeutickych postupt

Prehled poskytovanych vysetieni a terapeutickych postupii je dostupny na webovych
strankach UBLG. Z tohoto seznamu, kliknutim na pozadované vy3etieni, zisk4 Zzadatel
zékladni informace o vySetfeni, indikac¢ni kritéria, informace o typu a mnozstvi odebiraného
materialu, typu odbérového systému, piijmu vzorkl a terminech vyhotoveni (Karty vysetient).
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8 Seznam zmén

Cislo zmény | (islo kap. popis zmény datum schvalil
o 1 , RNDr. Tereza Stiibna,
1 21,24,25 Zmény personalniho obsazeni. 24. 1. 2022 Ph.D
2 3.1 Doplnéni poZadavki na zadanky. | 24.1.2022 | SO "o Stfibnd,
Identifika¢ni oznaCeni RNDr. Tereza Stiibna,
3 38 sekundarniho vzorku. 24.1.2022 Ph.D.
4 Cely dokument Drobné tupravy v celém 24 1. 2022 RNDr. Tereza Stiibna,
dokumentu. Ph.D.
5 2 Aktualizace rozhodnuti MZCR  {26.1.2023 | p D" Teresa Stribnd,
6 25 Doplnéni kontakti nové lékarky | 8. 6. 2023 Er']\'g r. Tereza Sttibnd,
7 25 Doplnéni nové 1ékatky 31.10.2024 | SO Teres Stfibna,
8 2 Aktualizace tdajfi a 0sob 31.10.2024 | ph D" Tereza Srbnd
9 311 Uprfcwa _stablhty materialu pro 31.10. 2024 RNDr. Tereza Stiibna,
kultivaci Ph.D.
9 Seznam revizi
datum revize Zavér revize datum pFisti revize schvalil

RNDr. Tereza Stiibna,

24.1.2022 Vydana nova verze. 24.1.2023 Ph.D

26.1.2023 Zména kap. 2 26. 1. 2024 RINDr Tereza Stribnd,

8.6. 2023 Zména v kap. 2.5 8. 6. 2024 RN Tereza Stribnd,
Vydana nové verze. Zmény RNDr. Tereza  Stiibna,

31. 10. 2024 vikap. 2,2.5,3.11 31. 10. 2025 Ph.D.
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Zpracoval:
V Praze dne 31. 10. 2024

RNDr. Tereza Stiibna, Ph.D.
Mgr. Hana Strouhalova

MUDr. Anna Kiepelova, CSc.

Piezkoumal:

V Praze dne 31. 10. 2024
RNDr. Tereza Sttibna, Ph.D.

Schvalil: Prof. MUDr. Milan Macek Jr., DrSc.
V Praze dne 31.10. 2024



