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1 Uvod

Laboratorni pirucka je dokumentem, ktery ma za ukol informovat Zelg@ab vySaeni o
nabidce naSich sluzeb a poskytnout jim z&kladrdrince v preanalytické a postanalytické
faze.

Snazili jsme se, aby se stala obecnyiivpdcem naSickinnosti a hlav, aby poskytla
dostatek pdtbnych informaci laboratornim i ostatnim zdravdtpm zangstnanéam
z preanalytické, analytické a postanalytické faaeré jsou nutné pro docileni spravného
vysledku analyzy a jeho vyhodnoceni v diagnostické&tebném procesu.

Tato g@irucka ma napomoci ke zlepSeni komunikace s uzivahoratornich sluzeb a
taktéz ke zviditeléni naSi prace.

Tisttna a/nebo elektronicka verze Laboratorniirysky je poskytnuta uzivatéin
laboratorniho vySéeni jedenkrat v aktudlni verzi s platnosti vé&daghvaleni. Nasleanje
pravidelr® aktualizovana.

1.1 Oblast platnosti

Laboratorni pirucka — ,pirucka pro odBr primarnich vzori“ byla vypracovana se
zanmerem unifikovat postupy preanalyticke faze (fatedovlastnim provedenim laboratorniho
vySeteni) a ke zvySeni standardizace a jednotnosti pistu

Odbér vzorki je nedilnou sotasti Uspsre provedeného laboratorniho vyiesti.

Laboratorni pirucka je informativnim dokumentem pro |dka (Z&dajici vySéeni),
pacienty a zdravotnicky personali@gava jim zakladni pozadavky pro édlzorki.

LP je volrt piistupna nawww.clg.cz a zakaznici laborate jsou informovani o
aktualizacich a provedenych &nach v této firucce.
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2 Zakladni informace o laboratori

Kontaktni Udaje
Centrum lékarské genetiky s.r.o.
Adresa: Novohrads'ké 63/1306
370 08Ceské Budjovice
Statutarni zastupce MUDr. Kargl(;utka
MUDr. David Cutka
Kontakt: 387 204 618 e-mail:info@clg.cz
Provozni doba ambulanci: Po — Pa 8,00 — 15,00
(provadéni odbér ) So : dle dohody
Konzultujici I€kafi
MUDr. David Cutka 387 204 618 e-mail:info@clg.cy
MUDr. Karel Cutka dtto dtto
MUDr. Milada Sustrova dtto dtto
Laboratore
Adresa:
Vedouci laboratare MUDr. Karel Cutka
Kontakt: 387 204618 | e-mailinfo@clg.ca
Vedouci Useku CG Ing. Markéta Lysa
Kontakt: 387 006 423 | e-mail: lysa@clg.ck
Vedouci Useku MG Ing. Tomas Nix
e-mail:
Kontakt: tel. 387 006 424 tomasnix@seznam.dz
Manazer kvality Ing. Toma&s Nix
Kontakt: tel. 387 006 424 e-mall
tomasnix@seznam.qz

3 Spektrum nabizenych sluzeb a seznam laboratornichygetreni

3.1 Seznam nabizenych vygeni
Akreditovana vysetreni
SP-CG-01 Cytogenetické stanoveni karyotypu z fidslburgk
SP-CG-02 Vyséeni biologického materialu metodou FISH
SP-MG-01 Molekulara genetické vyséeni mutaci v genech pro FV-Leiden (G1691A), FlI-
Protrombin (G22010A) a pro MTHE&677T, A1298C) PCR technikami.
SP-MG-02 Molekular&é genetické vyséeni mikrodeleci v azoospermické oblasti
chromozomu Y (AZFa, AZFb, AZFAER technikami.

SP-MG-03 Molekularé genetické vyséeni mutaci v genu pro cystickou fibrézu PCR
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technikami za pouZititkiNNO-LIPA CFTRL9 a INNO-LIPACFTRL7+Tn
Update.

SP-MG-04 Molekularé genetické vyséeni aneuploidii chromozaiml 3, 18, 21, X, Y
metodou QF PCR (Amnio PCR).

Neakreditovand vySeteni

SP-CG-03 Vyséeni biologického materialu metodou FISH — PGD.
SP-CG-05 Stanoveni oriedtaho spermiogramu.

SP-MG-05 VySdeni predispozice k celiakii/lepkové intoleranci Pt@hnikami.

3.2 Usek molekularni genetiky

3.2.1 Izolace a uchovavani vzorkDNA
Prvnim krokem molekulaingenetickych metod je izolace DNA iznych biologickych
materiaii. 1zolace DNA je provatha za pomoci komeéné vyrakenych izol&nich kith a je
zamefena na:
a) izolace DNA z periferni krve;
b) izolace DNA z nekultivovanych bgk plodové vody;
c) izolace DNA z kultivovanych béhk plodové vody.
d) izolace DNA z choriovych kik(CVS)
e) izolace DNA z bugk bukalni sliznice (BC)

3.2.2 VysSefeni trombofilnich stav
VySeteni trombofilnich stavje zangteno na odhaleni mutace FV Leiden (G1691A)

v genu pro koagulmi faktor V, mutace G20210A v genu pro koagdualafaktor 1l a mutaci
C677T a A1298C v genu pro methylentetrahydrofodtuktazu (MTHFR). Pro testaci je
pouzivana amplifikace s naslednym resmikn S€épenim.

3.2.3 VysSefeni mikrodeleci AZF oblasti na chromozému Y

Diagnostické testovani mikrodeleci v AZF oblasti provadno PCR amplifikacemi
pomoci STS primé: Analyzovany jsou vzdy dva STS lokusy v kazdé Adlbtasti. Pro
multiplex PCR jsou pouzivany nasledujici STS priyné&ZFa oblast (sY84, sY86), AZFb
oblast (sY127, sY134) a AZFc oblast (sY254, sY2h%).analyzy byl dale zahrnut gen SRY
a gen ZFX/ZFY.

3.2.4 VySefeni mutaci v genu pro cystickou fibrézu
K vySeteni mutaci v genu CFTR jsou pouzivany kity Ampéfion CFTRKit, INNO-
LiPA CFTRL9 a INNO-LIPACFTRL7+Tn Update vyramé firmou INNOGENETICS.
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Pomoci zmi#nych kiti je vySetovano celkem 36 mutaci v ge@FTR F508del, G542X,
N1303K, W1282X, Gb551D, 1717-36A, R553X, CFTRdele2,3(21kb), 1507del,
711+1G-T, 3272-26A-G, 3905insT, R560T, 1898+1GA, S1251N, 1148T, 3199del6,
3120+1G~A a Q552X. 621+1G-T, 3849+10kbC->T, 2183AA-G, 394delTT,
2789+5G~A, R1162X, 3659delC, R117H, R334W, R347P, G85E, 8tilerT, A455E,
2143delT, E60X, 2184delA a 711+56A. Dale je odhalen intragenovy polymorfismus Tn
variant (5T, 7T, 9T) vintronu 8, kdy je identifikdna homo-<i heterozygotni fitomnost
nebo absence 5T alely souvisejici s CBAVD (congénitilateral absence of the vas
deferens).

3.2.5. Vysdeni aneuploidii metodou QF PCR (Amnio PCR)
Vyseteni Amnio PCR je rychlou diagnostickou metodou duiiiei obec znamé

chromozomalni abnormality (aneuploidie chromo#oh3, 18, 21, X a Y) vyuZivajici PCR
techniku.

3.3 Usek cytogenetiky

3.3.1 Chromozomadlni vysSéeni
Slouzi k uteni karyotypu klasickymi cytogenetickymi metodamfl@orescerini in situ
hybridizaci. Vyseatni je mozno provad z:
- Z plodové vody/CVS
- Z periferni krve.
- Z tkare potracenych ploil
Ucelem vy3ateni je stanoveni getnich, strukturnich,ifpadré ziskanych
chromozomalnich aberaci.

Metoda FISH je dale uplatna pro detekci karcinomu rdavého néchyie provadného
moce.

4 Prohlaseni o souhlasu

Nékteré odiry pro laboratorni vyS&eni provadna v ramci CLG pdt mezi invazivni a
lékar odebirajci material je povinen informovat pacieatpdidit pisemny souhlas o tomto
informovani. Pacient je vZzdy sezndmencslém, povahou a tdledkem provéaghého
vySeteni.

Svym podpisem stvrzuje, Ze souhlasi séelim a pipadnym uchovavanim odebraného
genetického materialu (je vzdy uvedeno v inform@rarsouhlasu DNA).

Samostatnou Filohou této priruéky jsou formuladie pro informovany
souhlas: (pg‘esné odkazy na naSe INFO souhlasy)
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* Informovany souhlas k odkEru vzorku DNA
* Informovany souhlas k odk&ru plodové vody

Sowasti informovaného souhlasu jsou pokyny pro paciegt které obsahuji informace
souvisejici s pipravou pacienta pred odkérem vzorkii.

5 Manual pro odbér primarnich vzork @

V této kapitole jsou uvedeny pozadavky a pokyny quitbsr zpracovavanych biologickych
materiai - doporkené odbrové nadoby, minimalni odebirané mnozstvi, pozagavia
transport a ipadné zvlastni gasovani odéru.

5.1 Zakladni informace pro odbér primarniho vzorku v ¢etné zvlastniho
nacasovani

Klinické informace

Duvodem odbru plodové vody je pozadavek na chromozomalni vggétburk plodu
z amniocyt, stanoveni hladiny alfafetoproteinu, popySeteni jednotlivych geln Odbkér se
provadi nejastji mezi 16.-18. tydnem gravidity, lze ho vSak prswgiz od 14. tydne
gravidity. Odlgr se provadi i v pozg8ich tydnech gravidity, zde je geba brat v Gvahu, Ze
preruseni ¢hotenstvi z dvodu poskozeni plodu je aZz na vyjimky povoleno mgodn konce
24. tydne ghotenstvi.

Terminy dodani vysledk se vztahuji na diny provoz laborai@. Terminy kultivace
prepardi se pohybuje mezi 10 — 20 dny podle mnozZstvi a tgpwiocyti. Jednéd se o
invazivni vySeteni, proto musi byt uveden jasn§vdd k provedeni amniocentézy. ity se
za&inaji kultivovat v den odiyu, kultivace a vyhodnoceni vysledku trva asi 3ntjdHi
odkéru je tedy patba pditat s dostat®ou Ihitou na kultivaci a zpracovani vzorku.
V pripact vyuziti metody FISH jsou vysledky k dispozici dgpEacovnich da (statimova do
2 - 3 pracovnich di). Vysledky vySeieni Amnio PCR jsou vysledky k dispozici do 5
pracovnich da.

Chromozomalni vyS&tni z krve se provadi zlicich se busk T-lymfocti stimulovanych
phytohaemaglutininem. Nelze odebirat pacientowejengna novorozenci krev po inflzi a uz
vibec po transfuzi (vysledkem zkousky by byl karyotyg@rce a ne pacienta). Vysledek
vySeteni je k dispozici do 3 tydn v pripact statimového pozadavku za 10 pracovnich. dn

Periferni krev/siry z bukéalnich sliznic jsou dale odebirany twodu molekulars
genetického vys&eni jednotlivych gein Vzorek nelze odebirat pacientovi a zejména
novorozenci po infuzi a uzabec ne po transfuzi. Vysledek vy&aii je k dispozici do 1-3
tydna (individuélré podle vySeatni), v ipac statimového pozadavku za 4-5 pracovnich
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dna.
5.2 Vlastni odbér véetné minimalniho mnozstvi

5.2.1 Odkérové nadoby

Material musi byt dodavan do labor&ove sterilnich odivovych nadobach nebo
zkumavkach, pokud mozno na jedno pouZiti.

Plodova voda a chorium jsou odebirany do Kkudtiveh nadobek nebo sterilnich
zkumavek. Pro odip fetalni krve doportujeme uzivat uzaeny vakuovy systém s barevn
rozliSenymi zkumavkami s vhodnymi konzervanty.

Doporwené odbrové systémy, minimatnkonzervani latky, jsou:
» plodova voda
- zkumavky Vacuette - Zluté 8ko. OdlEr do zkumavek bez konzewrd 1atky;

» periferni krev
- chromozomalni vyS&gni:
- zkumavky Vacuette — zelen&kod (naph lithium Heparin)
- molekularrt — genetické vyS&gni :
- zkumavky Vacuette — fialové 8o (ndph K3EDTA);

» tkan potracenych plodi
- zkumavka s mediem Amniomax — fa Gibco nebo sofggiickym roztokem;

» choriové klky
- zkumavky Vacuette 9 ml — zelengegi(ndph Sodium Heparin)

» buriky bukalni sliznice
- nylonové sterilni tampony

» mo¢
- 50 ml zkumavky se Sgatym dnem s konzengaim roztokem (Carbowax)

Pfi odkeéru je nutné vzdy odivové nadoby vhodhozna&it (dle uvedenych pravidel).
Zamezit moznosti zatny a kontaminace biologického materialu! Je-li dodaateridl
v transportni nadobce, ktera je zéwotisnina, nenize byt takovy vzorek dale zpracovavan.
Cela odBrova nadobka i s biologickym materialem je likvidma v souladu stedpisy o
likvidaci infek¢niho materialu.
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Odbér provedeny nestandardnim postupem je nutno skecét na Zadance o vygeni.

5.2.2 Odkér plodové vody — amniocentéza

Vlastni odlér se provadi na specializovaném pracovisti véool®em séle odbogn
proSkolenym personalem pod kontrolou ultrazvukemy, reedoSlo k porami plodu.

K chromozomalnimu vysigni karyotypu z buik plodové vody je pdeba ziskat 15-20 ml
plodové vody, ktera je jiz ip odbeéru rozdtlena do dvou sterilnich zkumavek fadre
ozn&ena. Pokud je pozadovano vy&ei metodami FISHiIi Amnio PCR je odebrano o 2-5
ml vice.

Pfi vlastnim odBru je pod kontrolou ultrazvuku proveden vpich ddtimy biisni za
pomoci jehly o piméru 0,9 mm s mandrenem. Nejprve je odsato cca llodlopé vody,
ktera neni pouzita pro kultivaci. Timto ukonem g@rezena mozna kontaminace materialem
pochazejicim od matky, ktery by mohl zkreslit viigk. Teprve poté je odebrano jmiiné
mnoZstvi pro vySéeni. Minimalni odebrané mnoZstvi pettné pro vyséeni je 10 ml,
optimum 15-20 ml.

V piipac, Ze plodova voda je odebrana na jiném pracoveivnCLG, je pi transportu do
laborat@e vhodné uZivat transportni nadobu —inggermotasku“ nebo ,termosku*. Transport
do laboratte je nutno zajistit v co nejkratSi dfbnejpozdji do 24 hodin. Material je
doprovazertadre vyplnénou Zadankou o vydeini.

5.2.3 Odker periferni krve

Odbker periferni krve na cytogenetické i molekul&rgenetické vySéeni nevyzZaduje
Zadnou specialnitfpravu pacienta.

Krev je odebirana z periferni Zily v loketni jameza pouZziti uzakeného vakuového
systému Vacuteiner s bar@vrozliSenymi zkumavkami siznymi protisrédzlivymi pisadami.
Pro odlgr na cytogenetické vySeni je pouzivana zkumavka se zelenym gem (heparin),
pro molekulars genetické s uz&vem fialovym (K3EDTA).

PaZe pacienta je vainpoloZena, dezinfikovana (dezintek latka bez obsahu jodu —
negativié ovliviiuje kultivaci) a po stabilizaci polohy Zily je preden vpich s ndstavcem, do
néhoz je vloZzena zkumavka. Bezpi@estre po odiEru je nutné zkumavku s krviukladre
promichat, aby bylo zabrémo tvork® srazenin. Rana po vpichu jgefepena naplasti a
pacient si tiskne misto vpichu (cca 2-5 minut).

Optimalni odebrané mnoZstvi je 4 — 5 ml krve, migims vSak 2 ml (nap u malych dti).
Odebrana krev je uchovavana v lednidi,tpplo€ 4 — 9 °C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo
piehrati krve, aby se zachovaly Zivéithy.

Pti transportu do laborate je vhodné uzivat transportni nadobu —ngprmotasku“ nebo
Lermosku”. Transport do labord® je nutno zajistit v co nejkratSi dglnejpozdiji do 48
hodin. Material je doprovazeadre vyplnénou Zzadankou o vySeni.

5.2.4 Odkér potracené tkad

Odkér je provadn za @elem chromozomalniho vy$ehi burkk potraceného plodu.
Material musi byt odebran za sterilnich podminelazen do sterilni,;fadre ozna&ené
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zkumavkyc¢i nadobky s médiem nebo fyziologickym roztokem. y§eteni je poteba zaslat
vzorek o velikosti Bkolika mm. Vzorek je do laborate odeslan nejlépe ihned po ¢édiy
nejdéle vSak do 24 hodintgdre vyplnénou Zadankou o vyseini.

5.2.5  Odlsr choriovych klki
Vlastni odiér se provadi na specializovaném pracovisti véoaNém séle odbotn
proskolenym personalem pod kontrolou ultrazvukemielidané choriové klky jsou pro DNA
vySeteni vlioZzeny do mikrozkumavky a do zpracovani skidey v chladicim zZézeni i
teplot 4 — 9 °C.

Pri vlastnim odbru je pod kontrolou ultrazvuku proveden vpich datimy biisni za
pomoci jehly o pkiméru 0,9 mm s mandrenem. Naslédsou choriové klky odebrany do
vacuetty.

V piipact, ze CVS jsou odebrany na jiném pracovisti nez GCie @i transportu do
laboratd@e vhodné uZivat transportni nadobu —inggermotasku“ nebo ,termosku*. Transport
do laboratte je nutno zajistit v co nejkratSi dfbnejpozdji do 24 hodin. Material je
doprovazertadre vyplnénou Zadankou o vydeini.

5.2.6  Odir bunék bukalni sliznice

Odbér je provadn sterilnimi nylonovymi tamponyukladnym vytenim sliznice dutiny
astni. Vyerky jsou vloZzeny dorfadré ozna&enych zkumavek. Material je do zpracovani
uchovavan v chladicim #aeni i teplot 4 — 9 °C

5.2.7 Odir moce

Cca 33 ml mée je odebrano u pozadujiciho léka
Odebrana mo je ihned po odéru smichana v poénu 2:1 s roztokem CARBOWAX
(odbirové médium, které je Iékadoruceno z laboratie), lehce promichat. Odebranoudje
nutné dopravit do laborat® (do 1 ndsice), do transportu je uchovavana teplo¢ 4-8°C.
Teplota pi transportu nesmiipsahnout 37°C. Spolu se vzorkem je nutné gibzadanku.

6 Transport a manipulace s biologickym materidlem

6.1 Skladovani odebranych vzorki

Odebrany material, pokud neni bezptedtt zpracovan, je uloZen do lednicé eplok 4
— 9 °C do nadoby ktomu d¢emé. Tim je materidl do doby zpracovani cknamred
znehodnocenim, rozlitim, kontaminacitirpému vlivu slunéniho z&eni apod. VeSkera
manipulace s biologickym materidlem musi probiHat wstanoveni § 6 Vyhlasky MZP.
440/2000 Sb.

6.2 Informace k dopravé vzorki

V piipact zasilani vzork k vySeteni do laboratio CLG musi byt i dopra¥ dbano na
Setrnost, rychlost a adekvétni teplotu transpoktkat poZadujici vySéeni odpovida za

Str.10/18 LP



CENTRUM LEKARSKE

GENETIKY...

Novohradska 68/1806, 370 08 Ceské Bud&jovice

Vydani: 5]

Laboratorni p¥irucka Zména: 0

Datum: 9.11.200

zajiseni transportu a zaji&i bezpeénosti gepravce (vhodny Zisob baleni a oziani
odebraného vzorku).

Pri transportu do laborate je vhodné uzivat transportni nadobucémou pouze pro
prepravu vzork) — nag. ,termotasku“ nebo ,termosku“. Transport do laliofa je nutno
zajistit v co nejkratSi dab nejpozdji do 24 - 48 hodin dle druhu materialu (kapitoly 2-
5.2.4). Material je doprovazeradré vyplnénou Zadankou o vydeni. Bhem pgepravy
materialu je nutné zabranit jakékoliv manipuladeri by mohla byt ii¢inou mechanického
poskozeni. Déle je udezité odebrany material chraniteg extrémnimi teplotami {ed
zmrznutim ¢i prehratim) a swtlem, aby si biiky uchovaly schopnost kultivace &stu.
V pripact, Ze nelze materidlippravit ihned po odebrani uchovdvame jej v ledpicéd — 9
°C.

Zadanky o vys@eni musi byt uloZeny odlns v samostatném obalu, aby nedodfo p
manipulaci s materialem k jejicktipadnému pdtsreni.

Upozorreni:
Pokud doSlo &hem transportu k mechanickému poSkozenimml® nadoby s materialem,

je zakaznik o této situaci telefonicky seznamenzagan o zajighi noveho odéru.
7 Prijem vzorki do laboratore

Veskery biologicky material musi byt jednoZn& ozna&en a doprovazen zadankou
(pozadavkovym listem, pvodkou) na vyséeni.

7.1 ldentifika ¢ni oznateni primarniho vzorku

Kazdy material musi byt oztban Stitkem s uvedenim minimain
1. pfijmeni pacienta
2. rok narozeni nebo rodrigslo
V piipact shodného fijmeni je doplgn Stitek o dalSi uesiujici udaje (jméno, gadové
Cislo atd.)
Neozn&eny material mze byt odmitnut laboratbk dalSimu zpracovani.

7.2 Zadanka na laboratorni vy3eteni

Do laboratde je gijiman material doprovazeny Zzadankou (vzdy podleuhdr
pozadovaného vysen).
Zadanka musi vzdy obsahovat:

Povinné udaje:
» Jjednoznanou identifikaci pacienta
- jméno, rodné&islo nebo datum narozeni (novorozenci, cizinci pifpads, ze
neni totoZnost pacienta znama, jinyigpb identifikace.
> identifikaci Zadatele o vyd@ni — CZ |ékare, adresa a kontakt na Zadatele (razitkem)*
» diagnéza
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» druh primarniho vzorku — vySetvany material — je patrny z nazvu zadanky (AC —
plodova voda, CVS — choriové klky, PER — perifédadv, DNA, FISH PCR —
uvedeno v Zadance)
» pozadovand vysni
» informace o pacientovi
- pohlavi, ¥k (pokud jsou dlezité pro vysledky vyS&tni) — a nelze je
identifikovat z r¢., jména — uvatho u cizind (Z-Zena, M-muz)
» datum aas odBru primarniho vzorku
> identifikaci pracovnika odebirajiciho material**
» datum &as [fijeti vzorku laboratsi (uveden na Zadance/konkrétni Lab. knize/deniku)

Nepovinné udaje:
> Bydlist¢ pacienta
»> Telefon

Poznamky:

*V pripace, Ze vysSeéteni FISH pozaduje jako daojoveé pracovnik laborate (na zaklad
vysledku cytogenetickych) neni vigdano razitko a podpis |éka

**jestlize se jedna o odip plodoveé vody/choriovych kik— je odebirajici pracovnik totozny
s Zadatelem o vygeni

Pokud je zpracovavan material odebrany mimo CL®.smusi byt doprovazen zadankou
s vySe uvedenymi nalezitostmi.

7.2.1 Ustni nebo dodatnéa vysekeni

Je to neobvykla forma objednévani provedeni wggédaného vzorku. Lze jifipustit jen
ve vyjimenych a urgentnich situacich, kdy se jedna o dooxdini rEkterych vySateni od
pacienfi a v gipac, Ze je v laborati® material a je vhodny ke zpracovani.

V piipac, Ze je v laborato material a je vhodny ke zpracovaniiie Zadatel o vyS&ni
poZzadovat dalSi dovy3geni.

PoZadavek jefjiman od lek&ée nebo sestry, nikoli od paciénfpokud nejsou samoplatci).
V takovém pipadt je poZzadavek dopém do Laboratorni knihy s uvedenim data, Zadatele a
pracovnika pejimajiciho pozadavek. Nebo je poZadavek zaznardendeSitu Dogpiujici
vySeteni — svySe uvedenymi nalezZitosti — kdy identidiavzorku je dle f#sluSného
laboratorniho deniku.

U cytogenetickych vyS&ni je mozné ijpadnd dovySéeni pozadovat do 48 hodin od
piijmu vzorku laboratfi. Na Useku MG lIze poZadovat vy&sti do doby uchovani
biologického materialu (1 rok).

Laboratd mize vyuzit bus¢nou suspenzi uchovanou ve zkumavkach eppendoriva uz
se v ramci cytogenetického vy&ati, nebo vySéeni FISH (1 rok).

7.2.2 Pozadavek na statimova vy&eni
V piipact, Ze Iléka ¢i Zadatel o vySéeni poZzaduje urgentni/statimové vysei
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biologického materialu, vyuZije stejné zadanky jgko ostatni &na vySeateni a zetelrt je
ozn&i ¢ervenym slovemSTATIM . Takto ozndena Zadanka budgd‘ednostré zpracovana a
ode&tena.

7.2.3  Kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnicheorki

Odmitnout Ize:

e zadanku s biologickym materialem, na které chyldongsou neéitelné zakladni udaje a
nelze je pracovniky laboratzjistit (povinné dle kapitoly 7.2) ,

e zadanku nebo odbovou nadobu zrgstenou biologickym materialem,

« nadobu s biologickym materidlem, kde neniisgb identifikace materialu z hlediska
nezangnitelnosti dostatny (prijmeni, rok narozeni pacienta)*

« nadobu s biologickym materidlem, kde zjew#oSlo k poruSeni fazergrd vySetenim
(nedodrzeni doby dodani materialu na zpracovaatnsplozeni vzorku)

- biologicky material bez Zadanky (bez uvedeni podkilapravigné osoby)

Poznamka

*v pripad, Ze se jedna @ice dostupny material (PV/CVS) je vzdy zahdjerm Zphacovani,
ale vysledky nejsou uveimy, dokud pracovnik odebirajici vzorek nebo vedaisdku
nepevezmou odp@dnost za jeho identifikaci.

7.2.4  Re3eni neshod naifjmu

Jedna-li se o nesoulad dodaného materialu s dokaaiehned se zji%iji informace se
Zadatelem o vySgni.

Biologicky material, ktery nelze zpracovat (znehockn, nedostatek materialu, poruseni
faze ed vySetenim, neoprawny pozadavek) je zapsan do knihy ,Neshod".
Zadatel o vy3éeni je informovan o odmitnuti, obeznamemngadly a pozadan o novy ogb
materialu (zadznamy jsou uvedeny v sesitleshod).

V pripac, Ze vzorek neodpovidd poZadawk laboratde (na kvalitu) je uvedeno
v Laboratorni knize — v poznamce a pracovnik, kigiyodnocuje vysledky uvedeipadny
vliv na kone&ny vysledek v pozndmce/komefita

8 Faze po vySateni

8.1 Bezpdné odstraiovani materiali pouzitych pii odbéru

Veskery material pouzitypodbéru primarnich vzork (vatové tampony nebo buité
¢tverce, rukavice) je povaZzovan za potenciodatfiekéni, uklada se do nepropustnéidolre
ozn&eného obalu a je likvidovan v souladu s platnouslagivou. Za likvidaci odpovida
pracovnik odebirajici material. Ostré materidlyefani jehly) jsou ukladdany do plastovych
uzaviratelnych nadob k tomucdenych a jsou likvidovany obdobnym igmbem. Skladovani
laboratornich vzonk a pouzivaného materialu probih& v souladu s ugtammi § vyhlasky 6
MZD ¢. 440/2000 Sh. ve Zni pozdjSich gedpisi.
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8.2 Dodatetna vySereni acasovy interval pro jejich poZzadovani

Casové rozgti, ve kterém je mozno pozadovat dodatevyseteni:

a) u cytogenetickych vydeni do 48 hodin. Laboratomize vyuzit bugénou suspenzi
uchovanou ve zkumavkach eppendorf — uziva se viragiogenetického vySgtni nebo
vySeteni FISH.

b) u molekulara genetickych vySéeni do doby uchovani biologického materialu (1 rok)

Dodat&éna vysSeteni nelze provést vzdy. \fipak pozadavku na dodateé vySeteni
informuje opraviny Zadatel laborates vyjasgnim pozadavik na dodaténé vySeteni.

Zadatel doda kompletni Zadanku s poZadavky na doudat vySeteni. V gipad
poZzadovanych vysini u materialu, ktery musi byt okangZgo dordeni zpracovan a nelze
jej skladovat (plodova voda, choriova tikapod.), |ze &ktera dodaténa vyseteni provest do
doby nez byl vzorek zpracovan. élera dodaténa vySeteni lze provést zjiz
nakultivovanych bugk, pozadavky na dodatea vySeteni Ize v &chto gipadech dodat po
celou dobu kultivace.

Jedna-li se o vzorky periferni krve je mozné prowisdaténa vySeteni z opakované
kultivace, vysledek v3ak itte byt ovlivien dobou skladovanim materialu (VS pracovnik
rozhodne o moznosti provedeni dodatsho vysSeaeni).

8.2.1 Opakovani vyséeni nebo dalSi vysni stejného priméarniho vzorku.

V pripac, Ze je pateba opakovat vySetni z divodu podeeni na nespravnost vysledku,
je toto opakovani provedeno na naklady labdeatdPokud primarni vzorek jiz neni
k dispozici je zahajena komunikace se Zadatelenetigyi, komunikaci zajidije lékd-
genetik.

8.3 Manipulace a skladovani materialu

Material je neprodlenpo odkru uloZen do lednicerpteplot 4 — 9 °C . Opraviny
pracovnik jej pevezme a dopravi do laborggoke zpracovani tak, aby nedoSlo k jeho
znehodnoceni fyzikalnimi vlivy,ifpadré k ohroZeni fyzickych osob.
V prab¢hu jeho zpracovani je material uchovavan dle podkiimvedenych v jednotlivych
standardnich postupech pro vygei. S materidlem je zachdzeno v souladu s beppt
prace a ochrany zdravi pracovnika.

8.3.1 Skladovaniifed a v pfibéhu vliastniho vySéeni

Material zpracovavany v labordtomolekularni genetiky je skladovanga vySetenim
v lednici @i 4 — 9 °C. Odebrané plodové vody (C¥iSpotracena tk&) uréené k vysdeni
karyotypu jsou bezpragtdreé po odiru nasazeny. Plodova vodaiemna k vySeéeni FISH je
skladovana fed vySetenim v lednici pi 4 — 9 °C. Periferni krev &ena k cytogenetickému
vySeteni (karyotyp, FISH) je uloZena taktéz v ledniiiip— 9 °C. Konkrétni specifika jsou
uvedena ve standardnich postupech pro danérepset

8.3.2 Skladovani po vygeni
Material (DNA) zpracovavany v labordtanolekularni genetiky je po vy&ehi skladovan
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v chladicim zE&zeni i teplot + - 28°C. PIna krev pro izolaci DNA je skladovanawjalani
vysledka vySeteni. Plodova voda/CVS/BC je zpracovana beze zbytku.

Periferni krev zpracovavana v cytogenetické lalobrgg po vySeteni skladovana v lednici
pii teplo€ 4 — 9 °C nejvySe 5 dni. Po vytemi preparatu je krevigmistna do sbrnych
nadob ukenych Kk likvidaci. Plodova voda/CVS je zpracovareze zbytku. B vytvoreni
preparai v cytogenetické laboraio je nevyuzita bu&na suspenze uchovana
v eppendorfkach po dobu 1 roku a skladovana v mirazz&izeni ¥ + - 18 °C.

8.3.3 Likvidace biologického materialu po vy&eni laboratdgi

PIna krev zpracovavana v molekul&rgenetické laborato je likvidovana do sérnych
naddob a likvidovana jako potenciondlrinfekéni material, plodovd voda/CVS/BC je
zpracovana beze zbytku.

PInd krev a materidl bd#né suspenze je v cytogenetické labatialikvidovan ve
skérnych nadobéach jako potencion&infekéni.

9 Wdavani vysledki a komunikace s laboratdi

9.1 Terminy dodani vysledki

Vzorky jsou piibézreé zpracovavany dle pozadovaneho vigeit v pdadi, ve kterém jsou
piijimany do laboratfe. Vzorky ozn&ené STATIM jsou zpracovavanyrqunostg. Doba
poZzadovaneho vydeni od pijeti vzorku do vydani vysledkového listu byi fézném
provozu nensla presahnoutasovy interval 4 tydin

9.1.1 Usek molekularni genetiky
SP-MG-01 Molekularé genetické vySéeni mutaci v genech pro FV-Leiden (G1691A), FlI-
Protrombin (G22010A) a pro MTHFR (C677T, A1298C)RPtechnikami.: 1-2 tydny
SP-MG-02 Molekularés genetické vySeéeni mikrodeleci v azoospermické oblasti
chromozomu Y (AZFa, AZFb, AZFc) PCR technikami: ty@ny
SP-MG-03 Molekularé genetické vysSéeni mutaci v genu pro cystickou fibrézu PCR
technikami za pouziti kit INNO-LIPA CFTRL9 a INNO-LIPA CFTRL7+Tn Update.: 2-3
tydny
SP-MG-04 Molekularé genetické vySeéeni aneuploidii chromozdim13, 18, 21, X, Y
metodou QF PCR (Amnio PCR).: 5 pracovnicli dn

9.1.2 Usek cytogeneticky
SP-CG-01 Stanoveni karyotypu z lidskych &ur8-4 tydny
SP-CG-02 Vyséeni biologického materialu metodou FISH: 5 pracokrdni

9.2 Informace o formach vydavani vysledk
Laboratd molekularni genetiky v CLG s.r.0. vyuZiva jakaigpb vydavani vysledktisk
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vysledkovych list ke konkrétnim vySéenim ve formatu Microsoft Word.

Vysledky cytogenetickych vydeni jsou zaznamenavany do fornfeld,Zadanka +
vysledkovy list*. Vysledky musi byt uvedenyitelné a bez pepisi. Pred vydanim jsou
vysledky kontrolovany a podepsany opr&wm pracovnikem a lékam-genetikem.

Tistené vysledky jsou vloZeny do laboratorniho infotmi&io systému Amicus, doginy
zawrecnym dopordenim lék@e-genetika, za&recna zprava je vytisha a 1 vyhotoveni
s dopordgenim lekde genetika &stava ¢etné vysledkového listu laborate v dokumentaci
pacientky, 1 vyhotoveni zpravy dopiré o klinickou interpretaci |€ka genetika je zasilano
na wdomi pacientce a 1 vyhotoveni zpravy je zaslant@gggmu lekai.

9.3 Stanoveni varovnych nebo kritickych rozmezi

K jednotlivym vysledkm vySeteni jsou stanoveny refer@ri meze (v fipadt, Ze lze) a
hlaSeni pekrateni danych mezi zvazi pracovnik vyhodnocujici \deke dle zavaznosti
nalezu.

Vysledkem vySéeni je slovni hodnoceni — pozitivni/negativni hathrd vzorku nebo
vyjadieni dopordenym nazvoslovim mezinarodni nomenklatury ISCN.

V pripact patologickych nélex (pozitivnich nalef) je informovan Zadatel o vy$eni,
ktery dale komunikuje s pacientem.

9.4 Zmény vysledki a nale

Ke zmené vysledki by nentlo dochazet. Pokud by kmu doSlo je zaznamenan datum a
jméno osoby, ktera z¢nu dodateén¢ provedia.

V piipac, ze laboratd zjisti chybré vydany nalez komunikuje s Zadatelem vzdy vedouci
useku. Zadateli o vySeni (oSetjicimu lékai) je dodan novy vysledkovy list se spravnymi
vysledky.

9.5 Konzultaéni ¢innost laboratore

Informace v souvislosti s vysledky vyEei podavaji léka CLG. Kontaktni Udaje jsou
uvedeny v kapitolg. 2.

9.6 ZpusobreSeni stiznosti
Pripadné stiznosti |€ke, pacient&i ostatnich Gastniki je podrétem pro zlepSeni prace v
laboratdich CLG a naSe pracoviStkazdou uplaténou stiznost proSetje. Stiznost Ize
podavat na:
- vysledky poZadovanych laboratornich viget;
- zpisob jednani pracovnikCLG,;
- nedodrzeni ujednani vyplyvajicich z uzmé dohody o provedeni vy&ati a
nedodrZeni dohodnutéily.
Stiznost je moZzné podat pisemnou formou (poStaxer, e-mailemyi formou astni
(telefonicky, osobni jednani). Pokud stiznost megirodle feSena, termin jejiho yigeni je
30 pracovnich din Odpowdny pracovnik zakaznikovi &d vysledek Saeni telefonicky.
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10 Prilohy
Samostatnéiflohy:

Priloha¢.1 - Zadanky
1.1 —Zadanka na molekulagrgenetické vySani
1.2.-Zadanka na vysani FISH — PCR
1.3 -Zadanka na vy3a&gni karyotypu z PER
1.4 Zadanka na vy3gni karyotypu z plodové vody
1.5 Zadanka na vy3gni karyotypu z choriovych klk
Prilohac.2 - Vysledkové listy
Priloha¢.3 —Informované souhlasy
3.1 —Informovany souhlas s vygehim DNA
3.2 4nformovany souhlas s vygehim plodové vody
3.3 - Informovany souhlas s vy#ehim choriovych kik
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Zaznam o seznameni
s dokumentem*

Daturm: Prijmeni (hilkove) Zména 1.

Zména 2.

a podpis: datum-podpis: | datum-podpis:

Zména 3.
datum-podpis:

[0 Pracovnik svym podpisem potvrdil, Ze byl s dokatem seznamen a vzal naemi

pozadavek dodrZzovatigdepsané postupy.
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