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CGB laborator as. je vnitrne clenena na:

1) Laborator Klinické patologie - =zahrnujici histologickou, cytologickou a
imunohistochemickou cinnost

2) Laborator klinické genetiky — zahrnujici cytogenetickou laborator a laborator
molekularni genetiky

Soubor nabizenych metod laboratornino vySetreni je vytvoren a inovovan dle
pozadavku zékazniku (Iékaru a zdravotnickych zarizeni) s prihlédnutim k odbornému
vyVvoji v oblastech klinické patologie a klinické genetiky.

Uhradu provédeji zdravotni pojistovny podle prisludnosti pacienta. Spolecnost méa
s jednotlivymi zdravotnimi pojist ovhami uzavreny ,, Smlouvy o poskytovéani a Uhrade
zdravotni péce”, z nichz vyplyvaji i vySetreni, ktera Ize na pracovisti provadet. Pro
samoplatce je stanoven cenik. (viz prilohac. 5)

Zakaznikum jsou poskytovany konzultace a navody v odborné oblasti souvisgjici
S provadenymi laboratornimi vySetrenimi.

B=lB - IDENTIFIKACE LABORATORE hasil
B-1 Zakladni identifikace a dulezité udaje

Nézev organizace: CGB laborator a.s.
Sidlo firmy: Korenského 10/1210, 703 00 Ostrava — Vitkovice
Vedouci laboratore:  RNDr.Magdalena Uvirova

Laborator: Laborator klinické genetiky
Odpovedndosoba:  RNDr.Magdalena Uvirova
Umisteni laboratore: Korenského 10/1210, Ostrava 3

Telefon 595 700 160-179,990-999
Fax 595700 176
e-mail pathology @pathology.cz
Provozni doba: 7:00 — 15:30

Prijem vzorku: Korenského 10/1210, 703 00 Ostrava — Vitkovice
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B- 2 Zamereni laboratore

Laborator klinické genetiky — cytogenetické laborator CGB a.s. provédi specializovana
cytogenetickd vySetreni na zéklade kultivace a zpracovani primarniho materidlu:
plodové vody, periferni krve, kostni drene a materidlu ze spontannich potratu, déle
solidnich tumoru a Ilymfomu. Zabyva se urcenim karyotypu klasickymi
cytogenetickymi metodami a fluorescencni in situ hybridizaci.

B- 3 Uroven a stav akreditace pracoviste

Laborator je drzitelem Osvedceni o akreditaci dle normy CSN EN 1SO 15189

B- 4 Organizace laboratore, vnitrni cleneni,
vybaveni a obsazeni

CGB laborator as. ma v souladu se svymi kapacitnimi, pristrojovymi a odbornymi
moznostmi stanoven soubor metod laboratorniho vySetreni, ktery muze realizovat a
ktery je podloZzen smlouvami se zdravotnimi pojist ovnami.

CGB laborator je vnitrne clenena na laborator klinické patologie, provadejici
biopticka a cytologicka vySetreni analaborator klinické genetiky.

Prostorové a technické vybaveni laboratori spinuje veSkera kritéria pro nasmlouvané
cinnosti se ZP a je odsouhlaseno Kraskym uradem Moravskoslezského kraje,
odborem zdravotnictvi.

Personalni obsazeni je taktéz schvaleno Krajskym uradem Moravskoslezského kraje,
odborem zdravotnictvi a zamestnanci laboratore splnuji svym vzdelanim podminky
odborné zpusobilosti.

Z&kaznikum je po dohode umozZnena prohlidka laboratorniho zarizeni a jsou
poskytovany informace organizaci provozu.

) )
@ e @ e
="l B-5 Seznam nabizenych sluzeb a N

zakladni indikace k vySetreni

Zakladni cytogenetické metody

Kultivace a zpracovani bunek plodové vody

Kultivace a zpracovani bunek kostni drene,

Kultivace a zpracovani bunek periferni krve

Kultivace a zpracovani materialu ze spontannich potratu

Indikace pro celou skupinu: poZadavek na vyhodnoceni karyotypu nebo jiné
specialni cytogenetické vySetreni vyzadujici kultivaci bunek.
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Pruhovaci a jiné specialni metody zpracovani
G-pruhovani chromozomu
C-pruhovani: specialni barveni konstitutivniho heterochromatinu centromer
VysokorozliSovaci technika (HRT)
Barveni nukleérnich organizétoru jadérka (satelitnich oblasti) chromozomu - AQNOR
Indikace pro celou skupinu: poZzadavek na vyhodnoceni karyotypu, provadeni

specidlnich metod pri podezreni na patologii na zaklade standardniho G-
pruhovani.

In situ hybridizace (ISH):

Typizace lidskych papilomaviru
Indikace: Detekce pritomnosti DNA HPV

Fluorescencni in situ hybridizace (FISH)

v histologickych tkanovych rezech:

Sledovéni recidivy nddoru mocového mechyre uzitim UroVysion kitu

Stanoveni amplifikace genu Her-2/neu u nadoru prsu

Stanoveni LPL genu v oblasti 8922 ac-myc genu v oblasti 8q24 u nadoru prostaty
Stanoveni translokace t(11;14) a t(14; 18) u lymfomu

Stanoveni chromozomalnich aberaci u solidnich nadoru

Indikace: pouze pro konkrétni typ nadorového onemocneni, ma vyznam pro
volbu terapie

Fluorescencni in situ hybridizace u kultivovanych bunek

Detekce 21. a 13. chromozomu

Detekce oblasti 22q11.2 - mikrodelecni syndrom DiGeorge-V CSF

Detekce oblasti Xp22.3 — gen STS

Detekce oblasti Yp11.3 — SRY gen

Detekce oblasti 7911.23 — mikrodelecni syndrom Williamsuv

Detekce oblasti 15q11-q13 - mikrodelecni syndrom Prader-Willi/Angelman

Indikace: Prenatalni nebo postnatani diagnostika

Fluorescencni in situ hybridizace u nekultivovanych bunek
plodové vody
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Detekce 21. a 13. chromozému
Detekce X, Y a 18 chromozému

Indikace: Statimova prenatédni diagnostika

Fluorescencni in situ hybridizace u kultivovanych bunek kostni
drene

CML: 1(9;22),
+8
AMLt(15;17)
CLL:+12
del(13)(q14)
del(17)(p13.1)
11923
ALL:1(9;22)
11923
MDS:del(5)(q31)
del(5)(q33)
del (7)(q31)
Myeloproliferativni onemocneni:
del(20)(q12)
+8
+9
MM :Imunofluorescemeni metodou del (13)(q14)
t(11;14)
del(17)(p13.1)
11923
+15
14932
1921
NHL:t(11;14)
t(14;18)
t(8;14)

I ndi kace: hematologické malignity
Pouzité zkratky: CLL — chronické lymfocytarni leukemie
CML - chronicka myeloidni leukemie
ALL - akutni lymfocytérni leukémie
MDS - myelodysplasticky syndrom
ANLL - akutni nonlymfocytarni leukémie



Strana 7 (celkem 18)

Preimplantacni geneticka diagnostika blastomery metodou FISH

Numerické odchylky chromozomu 21 a 13 (Aneu Vysion — faVysis)
Numerické odchylky chromozomu X, Y a 18 (Aneu Vysion —faVysis)
Numerické odchylky chromozomu 13,18,16,21,22 (Multi Vysion PB)

Poznamka: Blastomery lze vySetrovat také v techto kombinacich chromozomu:
A. X,Y,13,18,21
B. 13,18,16,21,22
C. X,Y,13,16,18,21,22

Indikace: Statimova preimplantacni diagnostika pro IVF centrum

\Y ’, \Y ’,

B B

f&% fﬁ
C- Manual pro odbery primarnich vzorku

C-1 zakladni informace

Laborator klinické genetiky — cytogeneticka laborator CGB spolecnosti a.s. provadi
specializovana cytogeneticka vysetreni na zéklade kultivace a zpracovani primarniho
materialu: plodové vody, periferni krve, kostni drene , materialu ze spontannich
potratu a ze solidnich nadoru, lymfomu. Zabyva se urcenim karyotypu klasickymi
cytogenetickymi metodami,in situ hybridizaci a fluorescencni in situ hybridizaci.

Seznam nabizenych sluzeb aindikace k vySetreni viz. B-5
C-2 Pozadavky na vstupni material a transport vzorku

Plodova voda

Pozadavky na primarni vzorky

Odber plodove vody provédi klinicky lékar (gynekolog) punkci pres stenu brisni pri
kontrole ultrazvukem — odbery jsou na zadavatelskych pracovistich nacasovany
standartne na utery a stredu, po predchozi domluve mozno vsak kterykoliv den v
tydnu.Odber 2 x 15 ml plodové vody je sterilne rozdelen do dvou sterilnich plastovych
zkumavek oznacenych jménem pacientky a rodnym cislem nebo alespon datem
narozeni. Spolu sodebranym vzorkem musi byt dorucena zadanka na vySetreni
s nezbytnymi udgji (viz. C-3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek
Sterilni plastovéa zkumavka s dobre tesnicim Sroubovatelnym vickem. Plodova voda se
odebira bez pridavnych latek.
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Transport a skladovani

Odebrany material se uchovava pri pokojové teplote. Vhodna transportni nédoba je
termoska

Transport do laboratore je nutno zgjistit co nejdrive, nejpozdeji do 24 hodin po odberu.

Periferni krev:

Pozadavky na primarni vzorky

Krev vySetrované osoby je odebrana v odberové mistnosti klinického |ékare nebo
v ordinaci |ékare indikujiciho vySetreni. Odebira se krev z periferni zily a to v
mnozstvi minimadne 1 ml do odberové soupravy firmy SARSTEDT. Spolu
s odebranym vzorkem musi byt dorucena zédanka na vySetreni s nezbytnymi Gdaji
(viz. C-3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek

Sterilni odberova souprava firmy SARSTEDT, kterd se sklada ze sterilni jehly a
uzavrené sterilni zkumavky o objemu 7,5 ml s népini Heparinu. Zkumavka je
opatrena Stitkem, kam indikujici pracoviste vypisuje jméno a datum narozeni nebo
rodné cislo vySetrovaného. Odberovou soupravu poskytuje indikujicim Iékarum CGB
laborator.

Transport a skladovani

Odebrané krev se uchovava pri 4-8°C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo prehrati krve,
aby se zachovaly Zivé bunky. Vhodna transportni nddoba je termoska.

Transport do laboratore je nutno zgjistit co nejdrive, ngjpozdeji do 24 hodin po odberu.

M ateriél ze spontannich potratu

Pozadavky na primarni vzorky

Material, predstavujici mekké tkane potraceného plodu, se odebira okamZzite po
spontannim abortu sterilne do fyziologického roztoku ( NaCl ) do sterilni nadobky.
Miniméani poZadované mnoZstvi odebrané tkane potraceného plodu je cca 1 cm?
pricemz kostni tkén neni vhodny kultivacni material.

Ke kazdému materidlu se priklada zadanka specifikujici druh vySetreni a nezbytné
Udaje o matce potraceného plodu (viz. C-3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek

Sterilni plastova zkumavka nebo nadobka sdobre tesnicim vickem s dostatecnym
mnozstvim fyziologického roztoku. Odebrana tkan musi byt ve fyziologickém roztoku
ponorena.

Sterilni nddobka s materidlem musi byt oznacena jménem pacientky a rodnym cislem
nebo alespon datem narozeni.

Transport a skladovani

Odebrany vzorek se do transportu uchovéava v lednici pri 4-8°C a musi byt dorucen do
laboratore nejpozdeji do 72 hodin od odberu. Transport vzorku do laboratore je
prijatelny v rozmezi teplot 4-25°C.

K ostni dren

Pozadavky na primarni vzorky
Kostni dren se odebira do sterilni nadoby s transportnim médiem Panserin (Vyrobce:
PAN, SRN), 2 ml média na odebrané mnozstvi kostni drene — cca 1 - 2ml, pri
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diagnéze mnohocetného myelomu 5 ml média na odebrané mnozstvi kostni drene,
které by melo cinit az cca5 ml.

Zadavatel vySetreni musi stanovit pocet leukocytu v transportnim médiu. NevySetreny
pocet leukocytu v transportnim médiu je duvodem k odmitnuti zpracovani vzorku.
Spolu s odebranym vzorkem musi byt dorucena zadanka na vySetreni s nezbytnymi
adaji (viz. C-3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek

Kostni dren se odebira do sterilnich lahvicek firmy Sarstedt, do kterych je v CGB
laboratori napipetovano sterilne transportni médium Panserin v mnozstvi 2 pripadne 5
ml, s pridavkem 2 kapek (cernou jehlou s £ 0,7 mm) heparinu (c=5000 m.j./Ul na
Iml). Mnozstvi média Panserin a mnoZstvi odebrané kostni drene by melo byt
v pomeru cca 1:1, pripadne média muze byt mime vice.

Takto pripravené odberové soupravy jsou doruceny na pozédani z CGB laboratore na
indikujici hematologické oddeleni spolu s instrukcemi o skladovani a expiraci.
Odberové soupravy s médiem se skladuji v mraznicce pri —20°C, pred odberem se
medium rozmrazi pri pokojové teplote.

Odberova nadobka musi byt popsana jménem a datem narozeni nebo rodnym cislem
vySetrovaného.

Transport a skladovani

Odebranou kostni dren v Panserin médiu se uchovava pri laboratorni teplote (cca 18-
25°C). Vhodnéa transportni nadoba je termoska. Materidl je nutné dopravit do
laboratore co nejrychleji — ngjpozdeji do 6 hodin po odberu pri laboratorni teplote.

Blastomery proin vitro fertilizaci
Pozadavky na primarni vzorky
Priméarnim vzorkem je preparat s nafixovanymi a presne oznacenymi blastomerami.
Jedna blastomera je odebrana mikromanipulacni jehlou zjednoho ryhujiciho se
vajicka ctvrty den den po oplozeni ve specializovaném IVF centru. Na jednom
podloznim skle muze byt umisteno vice blastomer z embryi jedné Zeny. Kazda radne
oznacenadle evidence embrya.

Pozadavek na fixaci:

Smichat 100 ml 0,0IN HCI a 1 ml Tween—-20 v ké&dince. Na pozadani fixacni roztok
doda CGB laborator.

Képnout 1 kapku do krouzku vytvoreného vrypem diamantovym perem na podloznim
sklicku. Na kapku nanést blastomeru a nechat lyzovat — proces kontrolovat pod
mikroskopem. Po rozpadnuti blastomer nechat sklicko zaschnout v horizontani
poloze.

Misto sfixovanou blastomerou musi byt na prepardte oznaceno kruhovym vrypem
diamantovym perem. Skla nutno peclive popsat jménem a lokalizaci jednotlivych
blastomer.

Transport a skladovani

Fixované preparaty jsou prepravovany ve specidnich krabicich na mikroskopicka skla.
Transport probihav co nejkratSi dobe svozem CGB |laboratore — pri teplote 4-25°C. Na
zavolani je vypraven ridic do IVF centra.

M oc (Sledovani recidivy nadoru mocového mechyre uzitim Ur oVysion kitu)
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Pozadavky na primarni vzorky:

Minimdalne 33 ml moce je odebrano u lékare poZadujiciho vySetreni — viz niZe.

Spolu s odebranym vzorkem musi byt dorucena zadanka na vySetreni s nezbytnymi
adaji (viz.C-3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek:

Odebrana moc je ihned po odberu smichana v pomeru 2 : 1 s roztokem CARBOWAX
(komercni roztok = 2% Polyethylene Glykol v 50% ethanolu, Dodavatel: FL UKA),
rozplnena do sterilnich kontejneru, 50 ml nebo 25 ml sterilnich centrifugacnich
zkumavek se Sroubovatelnym dobre tesnicim vikem (typu NUNC nebo ekvivalentni).
Roztok Carbowax v odberovych kontejnerech doda na pozadani indikujicimu [ékari
CGB laborator.

Transport a skladovani:

Odebranou moc v CARBOVAXU je nutné dopravit do laboratore nejpozdeji do 6
hodin, do transportu je uchovavana pri teplote 4-8°C. Teplota pri transportu nesmi
presahnout 37°C.

Histologick é preparaty s rezy z parafinového bloku pro FI SH

Pozadavky na primarni vzorky:

Primarnim vzorkem je parafinovy blocek sfixovanym kouskem nédorove tkane
odpovidgjici indikace vyhodnocené patologem.

Spolu se vzorkem musi byt dorucena zéadanka na vySetreni s nezbytnymi udaji (viz.C-
3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek:
Radne oznaceny parafinovy blocek nevyzaduje specialni odberovou nadobku nebo
pridavné laky.

Transport a skladovani:

Transport a skladovani pri bezné pokojove teplote. Pri teplotach nad 50°C muze
dochazet k tani parafinu, pod tuto teplotu nevyzaduje specidlni zachéazeni. Lze zaslat i
postou.

Poznamka: Cerstvé tkane jsou prijimany ke zpracovani na parafinovy blok laboratori
klinické patologie CGB spolecnosti. — pozadavky viz. Laboratorni prirucka laboratore
klinické patologie

M ateriél ze solidnich nadoru

Pozadavky na primarni vzorky

Materidl, predstavujici nédorovou tkén, se odebira peroperacne sterilne do
fyziologického roztoku ( NaCl ) do sterilni nadobky.

Ke kazdému materidlu se priklada zadanka specifikujici druh vySetreni a nezbytné
udaje o pacientovi (viz. C-3)

Druh odberové nadobky a pridavnych latek

Sterilni plastova zkumavka nebo nadobka sdobre tesnicim vickem s dostatecnym
mnozstvim fyziologického roztoku. Odebrana tkan musi byt ve fyziologickém roztoku
ponorena.

Sterilni nddobka s materidlem musi byt oznacena jménem pacienta a rodnym cislem
nebo alespon datem narozeni.
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Transport a skladovani

Odebrany vzorek se do transportu uchovava v lednici pri 4-8°C a musi byt dorucen do
laboratore nejpozdeji do 72 hodin od odberu. Transport vzorku do laboratore je
prijatelny v rozmezi teplot 4-25°C.

C- 3 Pozadavkove listy (zadanky)

Do laboratore jsou prijimany vzorky pouze s doprovodnou Zz&dankou na cytogenetické
vySetreni. Zadanka na cytogeneticka vySetreni musi obsahovat nésleduijici tdaje:
- jméno, rodné cislo a zdravotni pojist ovnu pacienta
- pohlavi pacientav pripade, Ze neni dle jménajednoznacne rozpoznatelné
- jméno, odbornost a podpis lékare indikujiciho vySetreni, razitko sadresou
pracoviste
- pripadne jméno lékare provadejiciho odber (u odberu plodové vody a kostni
drene)
- druh a pripadne tkanovy puvod zaslaného vzorku
- typ pozadovaného vySetreni
- diagn6zu aklinickou indikaci k vySetreni
- tyden gravidity pacientky v pripade prenatélni diagnostiky
- datum apripadne cas odberu vzorku

K odberu plodové vody je vhodné uvést také osobni anamnézu pacientky. S vySetrenim
plodoveé vody musi pacientka souhlasit. Za souhlas pacientky s odberem zodpovida
genetik indikujici vySetreni.

Kriteria pro odmitnuti primérnich vzorku — viz. D-2

C- 4 Pozadavky na urgentni vySetreni

Urgentni vySetreni musi byt oznaceno jako STATIM na pozadavkovém liste
(z&dance).

Odebrany materidl musi byt v co nejkratsim casovém intervalu dorucen do laboratore.
V pripade odberu kostni drene musi byt zajisten po odberu okamzity odvoz vzorku do
laboratore — zah§jeni zpracovani musi probehnout do 2 hodin po odberu. Materiél
odvéazi na zavolani vozidlo CGB.

Urgentni vzorek je oznacen jako STATIM pri prijmu a vlozeni udaju do elektronické
dokumentace a je prednostne zpracovavan.

Zpracovani urgentniho vzorku je zahgeno okamzite vden prijmu vzorku do
laboratore.

Viz E-7
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C- 5 Ustni pozadavky na vysetreni

Nejsou akceptovany.
Do laboratore jsou prijimany pouze radne oznacené vzorky s doprovodnou Zadankou.

C- 6 Priprava pacienta pred vySetrenim

Odber materialu pred planovanym cytogenetickym vySetrenim nevyzaduje specidni
pripravu pacienta.

Odber bioptickych vzorku pro fixaci, pripravu parafinového bloku a naslednou in situ
hybridizaci — viz. Laboratorni priruckaklinické patologie.

C-7 ldentifikace pacienta na zadance a
oznaceni vzorku

Doprovodnéa zédanka ke vzorku musi byt rédne vyplnena vSemi pozadovanymi udaji —
viz. C-3.

Je-li odebranych zkumavek se vzorkem vice nez 1, musi byt na Zadance uveden pocet
zaslanych zkumavek.

VSechny zkumavky se vzorky musi byt dodany nélezite oznaceny alespon 2
identifikacnimi symboly (jméno + rok narozeni nebo rodné cislo) a ve vySetreni
umoznujicim stavu.

C- 8 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Vzorky pro kultivaci in vitro, zaslat urychlene ke zpracovani do laboratore —
zpracovani musi byt zahgeno nejpozdeji do 6 hodin v pripade kostni drene , do 24
hodin pro vzorky plodové vody, krve a 72 hodin pro vzorky spontannich potratu.
Zivotaschopnost bunek zavisi na okolni teplote. Teploty pod 4°C anad 37°C urychluji
odumirani alyzi bunek. Podrobneviz. C-2

C- 9 Zakladni informace k bezpecnosti pri praci
se vzorky

Se zkumavkami se vzorky je naklddano jako s potencidlne infekcnim materidlem.
Biologicky materidl neni v laboratori kontrolovan na pritomnost viru hepatitidy nebo
HIV. VeSkera manipulace se vzorkem je provadena pouze vV jednoradzovych
ochrannych laboratornich rukavicich a v laboratornim obleceni.

Pri vSech manipulacich se vzorkem je treba pouzivat ochranné rukavice, neotevirat
zkumavku mimo digestor nebo sterilni box a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo
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z&danky potrisnené biologickym materidlem, stejne jako mechanicky poskozené
odberoveé soupravy nebudou laboratori akceptovany.

C-10 Informace k doprave

Odebrané vzorky musi byt do laboratore dopraveny co nejdrive po odberu a lze je
prevazet v rozmezi teplot +4 az +37°C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo prehrati, aby
se uchovala schopnost kultivace bunek a rustu in vitro. Vhodna transportni nédoba je
termoska— Ize pouZit v pripade neprijatelnych klimatickych podminek.

Vzorky musi byt prepravovany tak, aby nedoSlo k jejich mechanickému poskozeni,
nejlépe ve specialnich boxech slouzicich pouze pro transport vzorku.

Podrobnosti ke konkrétnimu priméarnimu materialu — viz C-2

C-11 Informace o zajiStovaném svozu vzorku

Svoz vzorku je zgjisten pravidelnou svozovou sluzbou firmou P-RLab plus a.s.nebo
vozidlem CGB spolecnosti ihned po telefonické informaci o odberu materidlu na
telefonnich cislech 595700160-161 v pracovni dny 7:00-15:30,

v ostatni dny po domluve.

D - Preanalytické procesy v laboratori

D-1 Postup pri prijmu vzorku a vedeni
Dokumentace

Pri prijmu materialu do laboratore je zkontrolovano oznaceni zkumavek a Udaju na
z&dankéch a vzorkum je prideleno poradové laboratorni cislo z ciselné rady
komercniho programu Intellipat. Je vyplnena elektronicka dokumentace vedena
v programu Intellipat a zaroven je proveden z&pis vzorku do laboratorniho deniku dle
druhu vstupniho materidlu. Pridelené poradové laboratorni cislo vzorku je zapsano na
doprovodnou zadanku vzorku.Zadanky jsou viozeny do knihy prijmu.

Do laboratorniho deniku, elektronické dokumentace a zaroven na zadanku k vySetreni
je zapsan datum prijeti vzorku do laboratore.

Spravnost udaju vlozenych do elektronické dokumentace a do laboratorniho deniku je
prekontrolovana a Zadanka zarazena do knihy prijmu podle druhu vstupniho materialu
apodle laboratorniho cisla.

Udaje o pacientovi jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez
pracovnikum, kteri vySetreni provéadeji. Elektronicka dokumentace je pravidelne
zalohovana a pristup k ni maji pouze opravneni pracovnici laboratore pod heslem. Za
ochranu dat a jejich zadlohovani odpovida spravce site.
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Po nezbytném zaevidovani vzorku a overeni Uplnosti a shody Udaju na pozadavkovych
listech a zkumavkach se vzorky je okamzite zahgjena kultivace vzorku a to miniméne
ve 2 paralelnich liniich pro vzorky plodové vody a material ze spontannich potratu.

D-2 Kriteria pro odmitnuti vadnych

(koliznich) primarni vzorku

Vzorky, které se bud svym obsahem nebo dokumentaci odchyluji od poZadavku
laboratore, mohou byt laboratori odmitnuty. Duvodem k odmitnuti vzorku je:

1) Nejasnaidentifikace jednotlivych vzorku:
- nepritomnost identifikacniho Stitku na zkumavkéach
- necitelné oznaceni zkumavek s odebranym materidlem
2) Material ve stavu znemoZznujicim standardni zpracovani:
- srazeny nebo rozkladajici se biologicky material
- nesterilne odebrany nebo viditelne kontaminovany biologicky material
- pouziti nevhodného protisrézlivého agens nebo transportniho roztoku (napr.
krev neodebrana do zkumavky s heparinem, material z potratu neodebrany do
fyziologického roztoku)

3) Mechanicky poskozené odberové zkumavky (nédobky) potrisnené krvi nebo jinym
biologickym materidlem

4) Nebyl stanoven pocet leukocytu v transportnim médiu po odberu kostni drene

5) Neprilozend z&danka nebo Zz&danka s nelplnymi Udaji znemoznujici uplatneni
Uhrady za vykony souvisgjicimi s poZzadovanym vySetrenim.

Néprava je vyZadovana od zdroje vzorku a o prislusném jednani je veden zaznam —
formulér D-F-13,ktery je evidovan v D-E-19.

D-3 Postupy pri nespravné identifikaci
vzorku nebo zadanky
VSechny pripadné zmeny souvisegjici s identifikaci vzorku a Udaju o pacientovi jsou

nélezite zdokumentovany s jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a proc zmenu provedl.
Dokumentace o dodatecnych zmenéach je razena k Zadankam o vySetreni.

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo zadanky vzgemne odlisit a mohlo by dojit
k zamene nebo promichéani vzorku, nelze takovyto material zpracovat. Laborator
pozéadaindikujiciho Iékare o novy odber.

D - 4 VySetreni smluvnimi laboratoremi

CGB laborator nezadava vySetreni Zzadné smluvni laboratori.
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E - Vydavani vysledku a komunikace
s laboratori

E - 1 HIaSeni vysledku v kritickych intervalech

Na cytogeneticka vySetreni provadené v laboratori se kritické intervaly nevztahuiji.
Aberantni karyotyp plodu pri vySetreni plodové vody je hlaSen okamzite telefonicky
indikujicimu lékari a zaverecna zprava je dorucena rychlym svozem.

E-2 Informace o formach vydavani vysledku

V&echny vysledky jsou kontrolovany a zéaroven podepsany kvalifikovanym VS
pracovnikem laboratore. V3echny zdrojové Udaje (pracovni deniky, protokoly) rovnez
obsahuji podpisy vSech osob, které se na zpracovani podilely.

Zaverecna zprava obsahuje: (viz priloha 2)
- identifikaci laboratore (jméno a adresa),
- identifikaci pacienta (jmeéno, rodné cislo)
- identifikaci lIékare pozadujiciho vySetreni (jméno, adresa pracoviste)
- klinickaindikace k vySetreni
- druh primérniho vzorku a datum prijeti vzorku do laboratore
- vlastni vysledek vcetne strucné informace jakou metodou byl ziskan - SOP
- interpretaci vysledku
- datum zaverecné zpravy
- identifikace pracovnika zodpovedného za spravnost vysledku

Zaverecné zpravy o vysledku jsou zlaboratore zaslany pisemne pouze zadavateli
vySetreni - 1ékari opravnenému indikovat genetické vySetreni.

Kopie vysledku konzultacnich vySetreni, vcetne adresy referencniho pracoviste, jsou
predany v pisemné forme indikujicimu lékari a origind se archivuje
v laboratori.Vysledky se zaznamenévgji t€&Z do elektronického média.

CGB laborator umoznuje svym zékaznikum(klinickym Iékarum) vyhledavani nalezu
prostrednictvim internetu.Pristup Kk internetovému vyhledavani nalezu indikujicimi
klinickymi Iékari je chranen pristupovym kédem (prihlaSovaci jméno + heslo), ktery je
specifikovan v uzavreném smluvnim vztahu mezi CGB laboratori a zadavatelskym
klinickym pracovistem.

CGB laborator se zapojila do bezplatného projektu VSeobecné zdravotni pojistovny -
systému IZIP, ktery umoznuje zasilat vysledky vySetreni do elektronickych
zdravotnich knizek tech pacientu, kteri si je u spolecnosti 1ZIP zridili. V eSkera data
obsaZena v elektronickych Zdravotnich knizkach jsou chranena v souladu se z&konem
c. 101/200 Sb. a pod dohledem Uradu pro ochranu osobnich Gdaju a neni mozné do
nich bez svoleni pacienta nahlizet.
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V pripade telefonického dotazu pacienta na vysledek, je tento odkazan na svého
oSetrujiciho lékare. VySetrované osoby nejsou telefonicky informovany o vysledku.

E-3 Typy nalezu

Nélez odpovida pozitivnimu nebo negativnimi zachytu chromozomové aberace nebo
delece, translokace pripadne amplifikace sledované oblasti (genu) pro FISH metody.

Zapis patologickych karyotypu se ridi ISCN (reference: Mitelman F (ed). ISCN 2005:
An international system for human cytogenetic nomenclature. Basel, Switzerland:
Karger, 2005.)

E- 4 Vydavani vysledku primo pacientum

Vysledky nejsou predavany primo pacientum.
Zaverecné zpravy o vysledku jsou zlaboratore zaslany pisemne pouze zadavateli
vySetreni - 1ékari opravnenému indikovat genetické vySetreni.

Zpravu preda vySetrované osobe tento Iékar osobne sndlezitym vysvetlenim.
V z&dném pripade nejsou pacienti informovéani telefonicky bez moznosti overeni
identity.

Vysledek genetické analyzy je privéatni zalezitosti a nelze o nem informovat treti osobu
bez pisemného souhlasu vySetrované osoby.

E- 5 Opakovana a dodatecna vySetreni

Nebyl-li vzorek pri analyze spotrebovan, I1ze na podklade Zadanky provést dodatecné
nebo opakované vySetreni.

E- 6 Zmeny vysledku a nalezu

Ke zmene vysledku by nemelo dochézet. Pokud by k nemu doslo je zaznamenén
datum ajméno osoby, kterd zmenu dodatecne provedia.

Pokud by doslo ke zmene zaveru po vydani zaverecneé zpravy, bude indikujici |ékar na
zmenu okamzite upozornen telefonicky.

Pro vybrané druhy primérnich vzorku ( plodova voda) jsou zaloZzeny 2 paralelni
kultivacni linie. Timto opatrenim se minimalizuje pravdepodobnost selhani kultivace
vzorku, ke kterému by mohlo dojit v dusledku kontaminace kultury, technickych chyb
behem zpracovani nebo jinym nepredpokladanym problémum. Cytogenetické
vyhodnoceni je vZzdy provadeno z obou paralelnich vzorku.

Jestlize cytogenetik nemuze primo urcit, zda se jedna o patologii ci pouze o variantu
karyotypu, vyzada si specialni barveni.
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Kopie vysledku konzultacnich vySetreni, vcetne adresy referencniho pracoviste, jsou
predany v pisemné forme indikujicimu Iékari a origina se archivuje v laboratori.

E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany prubezne a podle pozadovaného vySetreni v poradi, ve
kterém jsou prijimany do laboratore.

S vyjimkou spontannich potratu, by doba poZadovaného cytogenetického vysSetreni, od
prijmu vzorku do vydani zaverecné zpravy pro nabizena vysSetreni pri bezném
provozu, nemela presahnout casovy interval 4 tydnu. Celkovy casovy interval je
nejvice zavisly narychlosti rustu a celkové dobe kultivace bunek.

Zaverecna zprava pro cytogenetické vySetreni bunek plodové vody je ve vetSine
pripadu k dispozici behem 3 tydnu. Nejpozdeji musi byt vydana do 1 mesice po
odberu (v pripade komplikované kultivace) nebo do 24.tydne gravidity pacientky.

Zaverecna zprava pro cytogenetické vysSetreni bunek kostni drene jsou zpracovany
zpravidla do 3 tydnu od prijmu vzorku laboratori.

Zaverecné zpravy pro nendorovou cytogenetickou analyzu z krve jsou vypracovany
zpravidla do 4 tydnu od prijmu vzorku laboratori.

Zaverecna zprava pro cytogenetické vySetreni fibroblastu (kultivovanych tkani ze
spontannich potratu) je vypracovana zpravidla do 6 tydnu od prijmu vzorku laboratori
(pri Spatném bunecném rustu v co nejkratsi dobe po zpracovani preparétu) .

Vysledek pro statimové cytogenetické vySetreni vyzadujici kultivaci bunek je
dostupny nejpozdeji do 10 pracovnich dnu od prijmu vzorku laboratori. Vysledky
statimového vySetreni jsou sdelovany indikujicimu Iékari telefonicky okamzite po
vyhodnoceni.

Vysledek pro statimové cytogenetické vySetreni metodou FISH z nekultivovanych
amniocytu je dostupny do 24 hodin od prijmu materialu.

Vysledek pro statimove cytogenetické vySetreni metodou FISH blastomer je zavisla na
pozadovaném mnoZzstvi vySetrovanych chromozomu a je dostupny do 24-48 hodin od
prijmu materialu.

Pri statimovém vySetreni na histologickych prepardtech je FISH metoda vcetne
zaverecné zpravy ukoncena nejpozdeji do 3 dnu po obdrZzeni pozadavku a
parafinového blocku ke zpracovani.

Vetdina zaverecnych zprav pro vySetreni histologickych prepardtu FISH metodou je
vydana do 5, vSechny nejpozdeji do 10 pracovnich dnu po obdrZeni poZadavku a
parafinového blocku ke zpracovani.

E- 8 Konzultacni cinnost laboratore
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CGB laborator spol a.s. poréda skolici prednaskove akce pro zadavatele sluzeb.

E E
“ E- 9 Konzultacni vySetreni “

Kopievysledku konzultacnich vySetreni, vcetne adresy referencniho pracoviste, jsou
predany v pisemné forme klinickému oddeleni aorigindl se archivuje v laboratori.

E-10 Zpusob reSeni stiznosti

Na cinnosti provédené v organizaci CGB laborator a.s. mohou zékaznici i jiné strany
podavat reklamace (stiznosti).
StiZznosti 1ze podéavat na:
- Prubeh provadeni laboratorniho vySetreni

Rozsah provéadeného laboratorniho vySetreni

Termin provedeného laboratorniho vySetreni

Vysledky laboratorniho vySetreni

Zpusob jednani pracovniku CGB laborator a.s.

V eskeré stiznosti se podavaji Ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam VLB
(v dobe jeho nepritomnosti k rukdm jeho zéstupce).
Reklamacni réd (B-R-2) je v prilozec.1.

E-11 Vydavani potreb laboratori

Zadavatelé vySetreni na pozédani obdrzi odberoveé soupravy, instrukce o odberovém
materilu, jeho skladovéani atransportu.

F- Prilohy

Seznam priloh: 1)Reklamacni réd
2) VVzorova zaverecna zprava
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