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A - Uvod

CGB laborator as. je vnitrne clenena na:

1) Laborator klinické patologie - =zahrnujici histologickou, cytologickou a
imunohistochemickou laborator;

2) Laborator klinické genetiky — zahrnujici cytogenetickou laborator a laborator
molekuléarni genetiky.

Soubor nabizenych metod laboratorniho vySetreni je vytvoren a inovovan dle pozadavku
z&kazniku (lékaru a zdravotnickych zarizeni) s prihlédnutim k odbornému vyvoji v oblastech
klinické patologie a klinické genetiky.

Uhradu provédeji zdravotni pojidtovny podle prisludnosti pacienta. Spolecnost ma
sjednotlivymi zdravotnimi pojistovnami uzavreny ,Smlouvy o poskytovani a Uhrade
zdravotni péce*, z nichZ vyplyvaji i vySetreni, ktera lze na pracovisti provadet.

Pro samoplétce je vytvoren cenik.

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

B - Identifikace laboratore

B -1 Zakladni identifikace a dulezité udaje

Nézev organizace: CGB laborator a.s.
Sidlo firmy: Korenského 10/1210, 703 00 Ostrava 3
Vedouci laboratore:  RNDr.Magdalena Uvirova

Laborator: Klinicka genetika— labor ator molekularni genetiky
Odpovednaosoba: RNDr. Magdalena Uvirova
Umisteni laboratore: Korenského 10/1210, Ostrava 3

Telefon 595 700 161-179, 990-999
Fax 595 700 176

e-mail genetika@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 molekularni genetiky CGB laboratore a.s. provadi specializovana vySetreni
vzorku nukleovych kyselin ziskanych prevézne izolaci z periferni krve, kultivovanych
bunek plodové vody, ruznych typu tkani a dale parafinovych blocku a steru sliznic atd.

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 a.s. 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 as. je vnitrne clenena na laborator klinické patologie, provadejici
biopticka a cytologick& vySetreni a na laborator klinické genetiky, jejiZz soucasti je
laborator molekularni genetiky.
Prostorové a technické vybaveni laboratori spinuje veSkera kritéria pro nasmlouvané
cinnosti se ZP a je odsouhlaseno Kragskym 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 0 organizaci provozu.

B-5 Seznam nabizenych sluzeb a indikace k vySetreni

1. lzolacevzorku nukleovych kyselin (DNA, RNA)
Izolace nukleové kyseliny je vychozi krok vSech naslednych metod molekularni
genetiky. Kvalitu a kvantitu vyizolované nukleové kyseliny lze stanovit
spektrofotometricky a elektroforézou v agar6zovém gelu. L aborator provadi:
a) lzolace DNA ze vzorku periferni krve, ruznych typu tkani, kultivovanych bunek
bunecnych nebo tkanovych kultur (primarni materidl plodova voda, tkane
spontannich abortu), parafinovych bloku a sliznicnich steru

b) lzolace RNA ze vzorku periferni krve, ruznych typu tkani

2. Vysetreni frekvencne nejcastejSich mutaci v genu pro cystickou fibrozu
VySetreni 20 mutaci (F508del, CFTRdele2.3/21kb, G551D, N1303K, G542X,
1898+1G>A, W1282X, 1717-1 G>A, R553X, 711+1G>T, 3272-26A>G, 1148T,
3199delG, 3120+1G>A, S1251N, 3905insT, R560T, 1507del, Q552X) - pomoci kitu
INNO-LIPA CFTR 19 (kit INNO-LiPA CFTR 19 - INNOGENETICS) a mutace
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R347P - pomoci metody RFLP (polymorfismus délky restrikcnich fragmentu)

Na zéklade pozadavku indikujiciho Iékare provadime molekulérne genetické vySetreni
36 mutaci v genu pro cystickou fibrézu (CFTR). Analyza 36 mutaci v genu CFTR a
stanoveni polymorfismu vintronu 8 (Tn varianty) se provadi pomoci PCR a
komercniho kitu INNO-LiPA CFTR 19 + INNO-LiPA CFTR 17 + Tn Update. (Dle
doporuceni EMQN).

Spektrum vySetrovanych mutaci:F508del, CFTRdele2.3/21kb, G551D, N1303K,
Gb542X, 1898+1G>A, W1282X, 1717-1 G>A, R553X, 711+1G>T, 3272-26A>G,
1148T, 3199delG, 3120+1G>A, S1251N, 3905insT, R560T, 1507del, Q552X, R347P,
2143delT, 3849+10kbC>T, R1162X, G85E, RI117H, 621+1G>T, R334W,
2183AA>G, 2789+5G>A, 3659delC, 394del TT, 1078del T, A455E, E60X, 2184delA,
711+5G>A

Uvedeny postup zachyti cca 90 % mutaci detekovanych v ceské populaci referencni
laboratori

I ndi kace k vySetreni

- U pacientas priznaky cysticke fibrozy

- U pribuznych pacienta scystickou fibrézou a detekovanymi mutacemi
v CFTR genu

- U partnera nosice mutace pred planovanym tehotenstvim, pripadne
Vv prubehu tehotenstvi.

- U dospelych muzu s poruchou plodnosti

- Prenaténi diagnostika v pripade obou partneru heterozygotu pro mutaci
v CFTR genu.

3. VysSetreni frekvencne nejcastejSich mikrodeleci AZF oblasti na Y
chromozému
Pomoci komercniho kitu MULTIPLEX OLIGO-AZOOSPERMIA KIT 1-2 (firma
EXPERTEAM) jsou vySetrovany tyto STS markery: sY84, sY86 (oblast AZFa na
Y(ql1.21), sY127, sY134 (AZFb na Yql11.22), sY254, sY255 (AZFc na Yq11.23).
Délejedo analyzy zahrnut gen SRY a ZFX/ZFY.
Uvedeny postup zachyti cca 90% deleci v AZF oblastech Ygl11.21; Yqll.22 a
Yql1.23

I ndi kace k vySetreni
Porucha plodnosti u muzu: azoospermie nebo tezké oligospermie.

4. VysSetreni na pritomnost , trombofilnich” variant:
Pomoci komercniho kitu CVD Strip Assay (Viennal ab) Ize vySetrit nize uvedené
sekvencni varianty genu, které mohou byt dle dosavadnich poznatku asociovany s
rozvojem kardiovaskulérnich chorob.
§ Gen pro koagulacni faktor V — sekvencni varianta FV Leiden (G1691A)
§ sekvencni variantaFV R2 (H1299R)
§ Gen pro prothrombin (koagulacni faktor 11) — varianta G20210A
§ Gen pro 5,10 — metylentetrahydrofolat reduktdzu (M THFR):
- sekvencni varianta C677T
- sekvencni varianta A1298C
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Gen pro B - fibrinogen (FGB) — sekvencni varianta -455 G>A
Gen pro faktor X111 — variantaV 34L
Gen pro inhibitor aktivatoru plazminogenu (PAI-1) — sekvencni varianta

4G/5G inzerce/delece v pozici -675 promotoru genu PAI-1

wn W W W

Gen pro destickovy glykoprotein I1la (GPIl1a) — varianta L 33P

Gen pro angiotensin konvertujici enzym (ACE) — varianta Ins/Del (intron 16)
Gen pro apolipoprotein B (Apo B) — varianta R3500Q

Gen pro apolipoprotein E (Apo E) — varianty E2/E3/E4

I ndi kace k vySetreni

opakovana Zzilni trombdza u jedince pod 50let, opakovana tromboza,
trombdza na neobvyklém miste

Zilni trombdza u jedince s vyznamnou rodinnou anamnézou

Zilni trombdza v tehotenstvi nebo v souvislosti s uzivanim antikoncepce
nebo hormonalni terapie

vySetreni jedince zrodiny svyznamnou rodinnou anamnézou pred
planovanym chirurgickym zakrokem

tehotné Zena s vyznamnou rodinnou anamnézou

tromboza v tehotenstvi, Zena s opakovanymi potraty v Il nebo 111 trimestru
tehotenstvi bez objasnené priciny

Zena s tezkou preeclampsii, abrupci placenty nebo vyvojovym postiZzenim
plodu bez objasnené priciny

indikace klinickym hematologem

5. Prukaz vybranych (rizikovych) HLA alel 11. tridy (DQA1*0501,
DQB1*0201/202, DRB1* 04) asociovanych s rozvojem celiakalni sprue (CS)
Detekce vybranych rikovych alel se provédi metodou PCR se sekvencne
specifickymi primery pro jednotlivé alely. VySetrované HLA alely Il. tridy jsou
silne asociovany s rozvojem celiakalni sprue (CS).

I ndi kace vySetreni:

- u pribuznych pacienta s celiakalni sprue
- negativni nebo nejednoznacné vysledky testu protilatek (tkanové

transglutaminazy, endomysiélni nebo gliadinu) nebo enterobiopsie u
jedincu vykazujicich symptomy celiakélni sprue

- gastrointestinalni symptomy zahrnujici malabsorbci, prujem, opakujici se
bolesti bricha, hubnuti, hepatitidu,atd.

- deti s rustovou retardaci, opozdenou pubertou

- anemie z deficitu Zeleza

- dermatitis herpetiformis

- osteopordza, osteopenie

- autoimunitni onemocneni zahrnujicici diabetes 1.typu, thyreoiditidu nebo
Sjorenguv syndrom

- infertilitu a/nebo opakovaneé ztraty plodu

- rekurentni aftézni stomatitidu a/nebo hypoplazii stalych zubu

- migrendzni bolesti hlavy, periferni neuropatie, cerebrélni ataxie, epilepsie,
Uzkost a/nebo deprese
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6. Prukazfuznihogenu BCR-ABL
Kvalitativni stanoveni fazniho transkriptu BCR-ABL a jeho moznych
molekulérnich variant se provadi izolaci RNA z periferni krve (pripadne kostni
drene) a metody reverzni transkriptazové polymerazové retezové reakce (RT-
PCR).

I ndi kace vySetreni:

Potvrzeni diagnOzy, urceni prognézy, nastaveni lécby u chronické myeloidni
leukémie a akutni lymfoblastické leukémie. Po transplantaci kostni drene -
identifikace pacientu, u kterych pretrvavaji nebo se znovu objevily leukemicke

bunky.

7. Prukaz mutace V617F v JAK2 genu
Detekce mutace V617F v JAK2 genu se provadi metodou ARMS-PCR, popr.
metodou real-time PCR (Ipsogen).

I ndi kace vySetreni:

- podezreni na myeloproliferativni onemocneni (polycytémie vera, esencialni
trombocytémie a idiopaticka myelofibrdza)

- potvrzeni klonalni poruchy hematopoetickych kmenovych bunek

- odliSeni primarni PV od sekundarni erytrocytdzy, ET od reaktivni trombocytozy

8. Prukaz mutaci v genu pro Smith-L emli-Opitz syndrom (DHCR 7)
VySetreni 10 mutaci v DHCR7 genu (L109P, W151X, L157P, V326L, R352Q,
C380Y, R404C, G410S, R446Q, IV S8-1G>C) pro Smith-Lemli-Opitz syndrom se
provédi pomoci PCR anésledné restrikcni analyzy.
VySetreni frekvencne nejcastejSich mutaci v genu pro Smith-Lemli-Opitz syndrom
predstavuje cca 87 % detekovanych mutaci v DHCR7 genu v ceské populaci.

I ndi kace vySetreni:

- U pacienta s priznaky SLO syndromu

- U pribuznych pacienta se SLO syndromem a detekovanymi mutacemi v DHCR7
genu

- U partnera nosice mutace pred planovanym tehotenstvim, pripadne v prubehu
tehotenstvi

- prenatalni diagnostika v pripade pozitivniho biochemického skriningu pro
syndrom Smith- Lemli-Opitz z maternalniho séra— extrémne nizké hodnoty
nekonjugovaného estriolu (UE3)

- prenatalni diagnostika v pripade nizkych hodnot cholesterolu v plodové vode,
vysokych hodnot 7-dehydrocholesterolu a 8-dehydrocholesterolu v plodoveé vode

- prenatalni diagnostika v pripade obou partneru heterozygotu pro mutaci
v DHCRY7 genu

9. Prukaz DNA lidskych papilomaviru (HPV)
Diagnostika pritomnosti virové DNA humaéannich papilomaviru (HPV DNA) se
provadi pomoci systému Hybrid Capture 2 (Digene). Genotypizace jednotlivych
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typu humannich papilomaviru (HPV) se provadi za pouziti kitu INNO-LiPA HPV
Genotyping Extra (Innogenetics).

I ndi kace vySetreni:

- pacientky se zmenami cervikalniho epitelu — stupen ASCUS nebo AGUS

- pacientky s abnormalnim vysledkem Pap nateru ci s cervikalnim onemocnenim

- pozadavek na genotypizaci HPV infekce

- sledovani pacientky 6-12 mesicu po konizaci delozniho krcku

- sledovani pacientky 6-12 mesicu po chirurgické intervenci u cervikalniho
karcinomu

10. Stanoveni zmen poctu chr omozomu nebo jejich casti ve smyslu ztrat nebo
amplifikaci metodou kompar ativni genomové hybridizace (CGH)
Komparativni genomova hybridizace (CGH) umoznujici detekci zmen poctu
chromozomu nebo chromozomovych oblasti bez nutnosti kultivace. Poskytuje
celkovy nahled na chromozomové zmeny (amplifikace, delece) v ramci celého
genomu (napr. tumorove tkane).

I ndi kace vySetreni:

- stanoveni pocetnich chromozomovych zmen zejména vtumorove tkani,
popripade stanoveni pocetnich chromozomovych aberaci plodove vode, v periferni
Krvi

C- Manual pro odbery
primarnich vzorku

C-1 zakladni informace

Laborator molekularni genetiky CGB laboratore a.s. provadi specializovana vySetreni
vzorku nukleovych kyselin ziskanych izolaci prevazne z periferni krve, kultivovanych
bunek (plodové vody), steru a ruznych typu tkani.

Molekularne genetické vySetreni je provedeno po indikaci klinickym genetikem a
radném genetickém poradenstvi nebo hematologem. V pripade problematického
prubehu tehotenstvi nebo v pripade in vitro fertilizace ve specializovaném centru
indikuje geneticke vySetreni majici vztah k fertilite oSetrujici gynekolog.

VySetrovany musi byt predem radne informovan o povaze a dusledku genetického
vySetreni a musi podepsat informovany souhlas s vySetrenim a uchovanim vzorku
DNA v CGB laboratori.
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Informovany souhlas pacienta - viz. priloha 1.
Seznam nabizenych sluzeb aindikace k vySetreni viz. B-5

C-2 Pozadavkové listy (zadanky)

Do laboratore jsou prijimény vzorky pouze sdoprovodnou zadankou na molekularne
genetickeé vySetreni. Vzorova zadanka na vySetreni — viz. priloha 2.

Z&danka musi povinne obsahovat nésledujici Gdaje:
- jméno, datum narozeni, rodné cislo a zdravotni pojist ovnu pacienta
pohlavi pacientav pripade, Ze neni dle jménajednoznacne rozpoznatelné
- jméno, odbornost a podpis lékare indikujiciho vySetreni
- razitko s adresou pracoviste a kontaktni telefon
- druh apripadne tkanovy puvod zaslaného vzorku, pocet odeslanych zkumavek
- typ pozadovaného vySetreni
- diagn6zu aklinickou indikaci k vySetreni
- datum apripadnei cas odberu vzorku

Vzhledem k privatnosti genetického vySetreni je pozZadovan také podepsany
informovany souhlas pacienta s vySetrenim viz. Priloha 1.

Kriteria pro odmitnuti primérnich vzorku — viz. D-2

C-3 Pozadavky na urgentni vySetreni

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

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.

C - 4 Ustni pozadavky na vy3etreni

Nejsou akceptovany.
Do laboratore jsou prijimany pouze radne oznacené vzorky s doprovodnou zadankou
na molekularne genetické vySetreni.

C - 5 Pouzivany odberovy systém

1) Periferni krev
Standardne se periferni krev odebira z periferni zily a to v mnozstvi minimane 5 ml
do sterilni zkumavky sEDTA jako protisrazlivym agens. Doporucujeme pouzit
komercni odberové soupravy. V pripade izolace RNA zvychoziho materidu (krev,
kostni dren) Ize pouzit mimo uvedené i specialni odberove soustavy obsahujici roztok
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pro skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA. Odberovou soupravu poskytuje Zadatelum
(Iékarum indikujicim geneticka vySetreni) na pozadani CGB laborator a.s.

2) Kostnidren

Standardne se odebird z hrudni kosti nebo plochych kosti do sterilni zkumavky
SEDTA ato v mnoZstvi 2-4 ml.

3) Ruznétypy tkani

Vzorek tkéne je odebran za sterilnich podminek do sterilni odberové nadobky se
sterilnim fyziologickym roztokem, pripadne specidnim fixacnim cinidlem (napr.:
FineFix).

4) Cervikalni ster

Cervikalni ster se odebira pomoci specidlni odberové soupravy DNAPAP™ Cervical
Sampler (DIGENE) — podrobné informace o provadeni cervikélniho steru pro Ucely
detekce HPV DNA metodami molekularni biologie viz. priloha 5. Odberovou
soupravu poskytuje Zadatelum (Iékarum indikujicim toto vySetreni) na pozadani CGB
l[aborator as.

Spolu se vzorky musi byt dorucena zadanka, jasne specifikujici pozadovany druh
vySetreni a informovany souhlas jedince s molekularne genetickym vySetrenim — viz.
C-2.

5) Kultivované bunky bunecnych nebo tkanovych kultur

Primarni materidl: plodova voda nebo tkan ze spontédnniho abortu je zpracovavan
v cytogenetické laboratori — podrobné informace viz. Laboratorni prirucka
cytogenetické laboratore

C- 6 Priprava pacienta pred vySetrenim

Molekuléarne genetické vySetreni (vySetreni DNA, RNA) nevyZzaduje specidlni
pripravu pacienta pred odberem vzorku.

Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku
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Doprovodnéa zédanka ke vzorku musi byt rédne vyplnena vSemi pozadovanymi udaji —
viz. C-2.

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

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

Ke vzorku plodové vody nebo tkane spontanniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni prirucka cytogeneticke laboratore

C- 8 Odber vzorku

Odber vzorku probih&av ordinaci indikujiciho |ékare nebo ve specialnich odberovych
mistnostech zadavatelského pracoviste.

CGB laborator a.s. nema vlastni odberoveé mistnosti pro odber vzorku periferni krve,
tkéni nebo plodové vody.

Viz. C-5; C-6; C-7

Ke vzorku plodové vody nebo tkane spontanniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni prirucka cytogeneticke laboratore

C-9 Mnozstvi vzorku

Standardne se periferni krev, kostni dren odebira v mnoZzstvi minimane 2 az 5 ml do
sterilni zkumavky s EDTA jako protisrazlivym agens. U malych deti alespon 0,5-2 ml
do sterilni zkumavky sEDTA.

Laboratori jsou prijimany vzorky tkani ruznych velikosti (idealne vSak o velikosti
Ix1x1cm) ve sterilnim fyziologickém roztoku, pripadne specidnim fixacnim cinidle
(napr.: FineFix).

Ke vzorku plodoveé vody nebo tkane spontanniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni prirucka cytogeneticke laboratore

C-10Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Po odberu vzorku periferni krve, kostni drene zkumavku s EDTA promichat.
Do transportu uchovavat vzorky pri pokojove teplote. Nemrazit!!!! Neprehrivat!!!

Je nutné zabranit zmrznuti nebo prehréti krve, aby nedoslo k lyzi lymfocytarni slozky
krve. Prijatelné rozmezi teplot je +4 az +25 °C.

Vzorky odeslat do laboratore v den odberu.

Odebrany vzorek krve musi byt v laboratori zpracovan nejpozdeji do 72 hodin po
odberu.
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V pripade izolace RNA z priméarniho vzorku se vzorek periferni krve uchovéava pri
+2 az +8°C. V pripade, Ze je vzorek periferni krve odebran do sterilni zkumavky
SEDTA, mely by byt vzorky do laboratore dopraveny co nejdrive po odberu - tedy
idealne do 3 hodin po odberu vzorku — vzorek je do transportu skladovan pri +2 az
+8°C; v pripade odberu do specidni odberové soustavy obsahujici roztok pro
skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA je vzorek do transportu skladovan v rozmezi
teplot +4°C az +25°C (lépe vSak uchovavat pri +2 az +8°C) a do laboratore dopraven
nejpozdeji do 1 dne po odberu alze je prevazet v rozmezi teplot +4°C az +25°C.

U vzorku tkani je nutné jejich ulozeni v dostatecném mnozstvi sterilniho
fyziologického roztoku, pripadne specidlniho fixacniho cinidla (napr.: FineFix),
zgjistujiciho Uplné prekryti odebraného primarniho vzorku. Vzorky odeslat do
laboratore v den odberu. Prijatelné rozmezi teplot je +4 aZz +25 °C.

Cervikalni ster odebrany pomoci soupravy DNAPAP™ Cervical Sampler (DIGENE)
je vhodné do transportu skladovat pri + 4 az + 25 °C. Vzorek je vhodné dopravit do
laboratore v den odberu, pripadne do 72 hodin po odberu.

Ke vzorku plodové vody nebo tkane spontdnniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni prirucka cytogeneticke laboratore

C-11 zZakladni informace k bezpecnosti
pri praci se vzorky

Se vzorky je nakladano jako s potencidne infekcnim materidlem. Krev neni
v laboratori  kontrolovana na pritomnost viru hepatitidy nebo HIV. VeSkerd
manipulace se vzorkem je provadena pouze v jednorazovych ochrannych laboratornich
rukavicich a v laboratornim obleceni.

Pri vSech manipulacich se vzorkem je treba pouzivat ochranné rukavice, neotevirat
zkumavku mimo sterilni box a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo zadanky
potrisnené krvi, stejne jako mechanicky poskozené odberové soupravy nebudou
laboratori akceptovéany.

C-12 Informace k doprave

Vzorky krve musi byt do laboratore dopraveny nejpozdeji do 72 hodin po odberu a lze
je prevazet v rozmezi teplot +4 az +25°C.

Je nutné zabranit zmrznuti nebo prehréti krve, aby nedosSlo k lyze lymfocytarni
slozky krve. Vhodna transportni n&oba je termoska — lze pouzit v pripade
neprijatelnych klimatickych podminek.

V pripade potreby izolace RNA z primarniho vzorku, ktery neni odebran do speciélni
odberové soustavy obsahujici roztok pro skladovéani a stabilizaci (ochranu) RNA, se
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krev popr. kostni dren uchovava pri +2 az +8°C, nebo je chlazena ledem, popr.
chladicimi vlozkami. Takovéto vzorky je nutné dopravit do laboratore, co nejdrive po
odberu - tedy idedlne do 3 hodin po odberu vzorku. Vhodna transportni nadoba je
termoska obsahujici chladici viozku.

Cervikélni ster odebrany pomoci soupravy DNAPAP™ Cervical Sampler (DIGENE)
je vhodné dopravit do laboratore v den odberu, pripadne do 72 hodin po odberu a lze
je prevazet v rozmezi teplot +4 az +25°C.

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

Ke vzorku plodové vody nebo tkane spontanniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni prirucka cytogeneticke laboratore

C-13 Informace o zajiStovaném svozu vzorku

Svoz vzorku je zajisten pravidelnou svozovou sluzbou firmou P+R Lab plus a.s. nebo
vozidlem CGB laboratore ihned po obdrzZeni telefonické informace v dobe Po-Pa 7:00-
15:30. V jiny den a hodinu podle telefonické domluvy.

D - Preanalytické procesy v laboratori

D-1 Postup pri prijmu vzorku a vedeni dokumentace

Pri prijmu do laborator je kazdému vzorku prirazeno laboratorni cislo, je vyplnena
elektronickd dokumentace vedena v komercnim softwaru INTELLIPAT Studio a je
proveden zapis vzorku do pracovni knihy molekularni genetiky viz dale jen pracovni
kniha.

Laboratorni cislo vzorku sestava z poradového vysetrovaciho cisla laboratore klinické
genetiky programu INTELLIPAT v prisluSném roce (pr. 456/04)

Laboratorni cislo vzorku je zaroven zapsano na doprovodnou Zadanku vzorku a na
informovany souhlas pacienta s vySetrenim. Po vyplneni elektronické dokumentace
jsou zadanka a informovany souhlas zarazeny do Knihy prijmu podle laboratorniho
cisla.

Udaje o pacientovi jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobdm nez
pracovnikum, kteri vySetreni provadei.

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:
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1) Nejasnaidentifikace jednotlivych vzorku:
- nepritomnost identifikacniho Stitku na zkumavkach
- necitelné oznaceni zkumavek s odebranym materialem

2) Materia ve stavu znemoznujicim standardni izolaci nukleové kyseliny:
- rozkladgjici se biologicky material
- viditelne kontaminovany biologicky material
- vysrazenakrev nebo pouZiti nevhodného protisrézlivého agens

3) Mechanicky poskozené zkumavky potrisnené krvi

4) NepriloZzena Zaddanka nebo Zadanka s nelplnymi Udaji znemoZnujici uplatneni
Uhrady za vykony souvisgjicimi s poZzadovanym vySetrenim.

Néprava je vyZadovana od zdroje vzorku a o prislusném jednani je veden zéznam -
formular D-F-13 evidovany v D-E-19. V pripade bodu 1-3 je poZzadovan novy odber
vzorku, v pripade bodu 4 je poZadovana Zadanka s patricnymi Udaji.

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 zdmene nebo promichani vzorku, nelze takovy material zpracovat. L aborator pozada
indikujiciho lékare o novy odber.

D- 4 VySetreni smluvnimi laboratoremi

CGB laborator nezadava vySetreni Zzadné smluvni laboratori.

V pripade, kdy je alikvotni vzorek DNA odesilan spolu se Zadankou k dal§im
analyzam na jiné pracoviste, je do pracovni knihy zaznamenano mnoZstvi odeslané
DNA, datum odeslani a misto urceni. Ke kazdé odesilané DNA je vytisknut
doprovodny list sinformacemi o zpusobu izolace, koncentraci a cistote DNA.
Zaverecnou zpravu vydava pracoviste provadejici pozadovanou DNA analyzu. CGB
laborator a.s. v tomto pripade ruci zaidentitu izolovaného vzorku DNA.

Dle poZadavku zadavatele muze byt v pripade specializovaného genetického vySetreni
vzorek DNA odesilan na jiné pracoviste, kde je toto vySetreni provadeno. Nelze vSak
hovorit o vztahu smluvnich laboratori. Tyto laboratore nejsou vzaemne ve smluvnim
vztahu a kazdaruci za svuj dil prace.

E - Vydavani vysledku a komunikace
s laboratori
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E-1 HIlaSeni vysledku v kritickych intervalech

Na metody vySetreni nukleovych kyselin provadenych v laboratori se kritické
intervaly nevztahuji.

E-2 Informace o formach vydavani vysledku

Vysledky jsou vlozeny do programu INTELLIPAT, kde jsou zadany obdrzené
informace o pacientovi, informace o pouZitych metodach a vysledku a spolu
Sinterpretaci jsou vytisteny a po podpisu zodpovednou osobou odeslany na
zadavatelské pracoviste — klinickému |€ékari.

Zaverecna zprava obsahuje miniméne tyto udgje - viz. priloha 3:

- identifikaci laboratore (jméno a adresa),

- identifikaci pacienta (jméno, rodné cislo)

- identifikaci lékare pozadujiciho vySetreni (jméno, adresa pracoviste)
- klinick&aindikace k vySetreni

- druh primarniho vzorku a datum prijeti vzorku do laboratore

- metodu izolace nukleové kyseliny avycet vSech metod pouzitych k analyze
- vlastni vysledek vcetne strucné informace jakou metodou byl ziskan
- interpretaci vysledku

- datum zaverecné zpravy

- identifikace pracovniku zodpovednych za spravnost vysledku

V Sechny vysledky jsou kontrolovany a zaroven podepsany dvema nezavislymi
kvalifikovanymi VS pracovniky laboratore, vcetne pracovnika, ktery zpravu
vypracoval.

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

Kopie vysledku konzultacnich vySetreni, vcetne adresy referencniho pracoviste, jsou
predany v pisemné forme indikujicimu lékari a original se archivuje v laboratori.
Vysledky se zaznamenavaji téZz do elektronického média.

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

CGB laborator se zapojila do bezplatného projektu VSeobecné zdravotni pojist ovny -
systému IZIP, ktery umoznuje zasilat vysledky vySetreni do elektronickych
zdravotnich knizek tech pacientu, kteri si je u spolecnosti 1ZIP zridili. VeSkera data
obsazena v elektronickych Zdravotnich knizkach jsou chrénena v souladu se zékonem
c. 101/200 Sb. a pod dohledem Uradu pro ochranu osobnich Gdaju a neni mozné do
nich bez svoleni pacienta nahlizet.

V pripade telefonického dotazu pacienta na vysledek, je tento odkazan na svého
oSetrujiciho lékare. VySetrované osoby nejsou telefonicky informovany o vysledku.
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E-3 Typy nalezu

Nélez odpovida pozitivnimu nebo negativnimi zachytu sledované zmeny v DNA
sekvenci analyzovaného vzorku, nebo prukazu samotné DNA/RNA ve vzorku,
pripadne odpovida tomu, zda dochézi/nedochéazi k expresi urcitého genu.
V interpretaci je udana pravdepodobnost faleSne negativniho nalezu.

Zapis patologickych nalezu se ridi mezindrodni a obecne uznavanou nomenklaturou.

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 privatni zalezitosti a nelze o nem informovat treti osobu
bez pisemného souhlasu vySetrované osoby.

E-5 Opakovana a dodatecna vySetreni

Nebyl-li vzorek DNA od pacienta pri analyze spotrebovan, Ize na podklade zadanky
provést dodatecné vysetreni nebo opakované vySetreni.

E-6 Zmeny vysledku a nalezu

Ke zmene vysledku by nemelo dochazet. Pokud by k nemu doSlo je zaznamenano
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.

V eskeré vysledky jsou pred vydanim kontrolovany dvema pracovniky.

Pri diskrepanci mezi pripadnymi duplicitnimi vzorky je nutny novy odber materialu
k vySetreni.

E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany prubezne a podle poZzadovaného vySetreni v poradi, ve
kterém jsou prijimany do laboratore.
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Doba pozadovaného vySetreni od prijmu vzorku do vydani zéverecné zpravy pro
nabizené diagndzy pri bezném provozu by nemela presdhnout casovy interval 3 tydnu.
V urgentnich pripadech, kdy je pozadované vySetreni zadavatelem oznaceno jako
statim, je vzorek prednostne zarazen ke zpracovani a je analyzovan v nejblizSim
mozném terminu. Doba poZadovaného vySetreni od prijmu statimového vzorku do
vydani zaverecné zpravy pro nabizené diagndzy by nemela presahnout casovy interval
5dnu.

E-8 Konzultacni cinnost laboratore

CGB laborator a.s. poradéa skolici prednaskové akce pro zadavatele sluzeb.

E-9 Konzultacni vySetreni

Kopie konzultacnich vySetreni, vcetne adresy referencniho pracoviste, jsou predany
v pisemné forme indikujicimu Iékari a origindl je archivovana v laboratori.

E-10 Zpusob reSeni stiznosti

podavat reklamace (stiznosti).
StiZznosti 1ze podéavat na:

- Prubeh provédeni 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 Gstni nebo pisemnou formou vzdy k rukdm VLB
(v dobe jeho nepritomnosti k rukam jeho zastupce).
Reklamacni réd (B-R-2) — viz priloha c.4.

E-11 Vydavani potreb laboratori

Zadavatelé vySetreni na pozadani obdrzi odberové soupravy, instrukce o odberovém
materidlu, jeho skladovéni a transportu, formulare pozadavkového listu (zadanky)
k vySetreni.

F — Prilohy

Seznam priloh: 1) Informovany souhlas pacienta s vySetrenim
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2) V zorova Zadanka na molekularne genetické vySetreni

3) Vzorova zaverecna zprava

4) Reklamacni rad

5) Provéadeni cervikalniho steru pro Ucely detekce HPV DNA
metodami molekularni biologie
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