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A -UVOD

Tato laboratorni prirucka klinické genetiky — cytogenetiky je uréena vSem Zadatelim
o laboratorni vySetfeni a vSem zdravotnickym pracovnikim. Ti zde naleznou zakladni
informace o nabidce naSich sluzeb. PfiruCka také obsahuje pokyny pro spravny odbér
materialu, fixaci a pro dal§i zachazeni s odebranym materialem, navody pro spravné vyplnéni
zasilané zdravotnické dokumentace, informace o zplUsobu vydavani vysledkl a seznam
vySetfeni provadénych v laboratofi klinické genetiky — cytogenetiky.

Obsah laboratorni pfiruéky je vsouladu s normou CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023 -
Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci.

Aktualni verze laboratorni pfiru¢ky v elektronické podobé je k dispozici na webovych
strankach: https://www.euclaboratore.cz/

EUC Laboratofe CGB a.s. je vnitiné ¢lenéna na:
1) Laboratofre klinické patologie
- zahrnujici histologicke, cytologické a imunohistochemické laboratore;
2) Laboratore klinické genetiky
- zahrnujici cytogenetickou laboratof a laboratof molekularni genetiky.

Soubor nabizenych metod laboratorniho vySetfeni je vytvofen a inovovan dle pozadavku
zakazniku (lékafh a zdravotnickych zafizeni) s pfihlédnutim k odbornému vyvoji v oblastech
klinické patologie a klinické genetiky.

Uhradu provadé&ji zdravotni pojistovny podle prislusnosti pacienta. Spole¢nost ma
s jednotlivymi zdravotnimi pojiStovnami uzavieny ,Smlouvy o poskytovani a uhradé zdravotni
péce”, z nichz vyplyvaji i vySetfeni, ktera Ize na pracovisti provadét. Pro samoplatce je
stanoven cenik, ktery je dostupny na webovych strankach laboratore.

Zakaznikim jsou poskytovany konzultace a navody v odborné oblasti souvisejici
s provadénymi laboratornimi vySetfenimi.

Laboratof se zavazuje, ze v pfipadé uzavfeni, akvizice nebo fuze laboratofe je zajisténa
pokradujici dostupnost a integrita uchovavanych vzork( a zaznamu pacientu.

B — IDENTIFIKACE LABORATORE

B-1 Zakladni identifikace a dulezité udaje

Nazev organizace: EUC Laboratoie CGB a.s.

Sidlo firmy: Ceskobratrska 3321/46, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava

Vedouci laboratofe: ~ RNDr. Magdalena Uvirova, Ph.D.

Laboratof: Laborator klinické genetiky

Odpovédna osoba: Mgr. Jana Zmolikova, provozni feditel a vedouci laboratore
cytogenetiky

Umisténi laboratore: Ceskobratrska 3321/46, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava

Telefon 595 700 160-179,990-999

e-mail jana.zmolikova@euclaboratore.cz

Provozni doba: 7:00 — 15:30 hod.

Prijem vzorku: Ceskobratrska 3321/46, Moravska Ostrava, 702 00 Ostrava
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B-2 Zaméreni laboratore

Laboratof klinické genetiky — cytogeneticka laboratof EUC Laboratofi CGB a.s. provadi
specializovana cytogeneticka vySetfeni na zakladé kultivace a zpracovani primarniho
materialu: plodové vody, choriovych klkld, periferni krve, kostni dfené, materialu ze
spontannich potrati a solidnich tumorl. Zabyva se urCenim Kkaryotypu klasickymi
cytogenetickymi a molekularné cytogenetickymi metodami.

B-3 Uroven a stav akreditace pracovisté

Laboratof je drzitelem Osvé&déeni o akreditaci dle normy CSN EN ISO 15189 ed. 3 :2023 a ma
pfiznany flexibilni rozsah akreditace (FRA). Garantem flexibility pro laboratof cytogenetiky je
vedouci laboratofe cytogenetiky.

Zakaznik je o flexibilnim rozsahu akreditace informovan:

e Informace na pfiloze k Osvédceni o akreditaci
Na pfiloze k OsvédCeni je uvedeny stupen volnosti u kazdého vySetfeni a v samostatném
oddilt upfesnéni rozsahu akreditace.

e Informace na webovych strankach laboratofe
Na webovych strankach EUC Laboratofe CGB a.s. www.euclaboratore.cz je k dispozici
Seznam ¢&innosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu.

B-4 Organizace laboratore, vnitini €lenéni,
vybaveni a obsazeni

EUC Laboratofe CGB a.s. ma v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi
moznostmi stanoven soubor metod laboratorniho vySetfeni, ktery maze realizovat a ktery je
podlozen smlouvami se zdravotnimi pojistovnami.

EUC Laboratofe CGB a.s. je vnitfné ¢lenéna na laboratore klinické patologie, provadéjici
biopticka a cytologicka vysSetfeni a na laborator klinické genetiky.

Prostorové a technické vybaveni laboratofi splfiuje vesSkera kritéria pro nasmlouvané &innosti
se ZP a je odsouhlaseno Krajskym ufadem Moravskoslezského kraje, odborem zdravotnictvi.
Personalni obsazeni je taktéz schvaleno Krajskym ufadem Moravskoslezského kraje,
odborem zdravotnictvi a zaméstnanci laboratofe splfiuji svym vzdélanim podminky odborné
zpusobilosti.

Zakaznikim je po dohodé umoznéna prohlidka laboratorniho zafizeni a jsou poskytovany
informace organizaci provozu.

B-5 Seznam nabizenych sluzeb a zakladni indikace k vySetreni

Zakladni cytogenetické metody

Vysetieni karyotypu z bunék plodové vody,

VySetieni karyotypu z bunék kostni dfené a periferni krve u hematoonkologickych onemocnéni
Vysetfeni karyotypu z bunék periferni krve

VysSetreni karyotypu z choriovych klku a fetalni tkané

Vysetieni ziskanych chromozomovych aberaci (ZCA)

Indikace pro celou skupinu: pozadavek na vyhodnoceni karyotypu nebo jiné specialni
cytogenetickeé vySetieni vyZadujici kultivaci bunék.
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Pruhovaci a jiné specialni metody zpracovani

G-pruhovani chromozomu
C-pruhovani: specialni barveni konstitutivnhiho heterochromatinu
Barveni nuklearnich organizator( jadérka (satelitnich oblasti) chromozomd — AQNOR

Indikace pro celou skupinu: poZadavek na vyhodnoceni karyotypu, provadéni specialnich
metod pfi podezieni na patologii na zakladé standardniho G-pruhovani.

Fluorescen¢ni in situ hybridizace (FISH)

Detekce chromozomovych zmén (aneuploidii, deleci, translokaci, amplifikaci), které nelze
zachytit béznymi cytogenetickymi metodami. Panel sond k vy3etfeni sledovanych oblasti
chromozomu je prubézné aktualizovan podle nejnovéjsich védeckych poznatku u jednotlivych
diagnoz.

Material pro FISH vySetreni:

e Kultivované buriky: buriky plodové vody, choriovych klku, kostni dfené, periferni krve
nebo tkani ze spontannich abort po kultivaci v pfislusném mediu.

¢ Nekultivované bunky: buriky plodové vody (amniocyty), kostni dfené a bunék mocového
sedimentu, které neprosly kultivaci.

¢ Nativni_nadorova tkan — material dodany ve fyziologickém roztoku ze zadavatelskych
pracovist.

e Oftiskovy preparat — nativni preparaty s otisky nadorové tkané dodavané ze
zadavatelskych pracovist.

e Cytoskla — barvené preparaty s natéry nebo otisky tkani barvené hematoxylin-eosinem
dodavané ze zadavatelskych pracovist.

e Parafinové blo¢ky s fixovanou nadorovou tkani, zpracované v EUC Laboratofich CGB
a.s nebo zaslané ze zadavatelskych pracovist.

Indikace: VySetfeni se provadi pro zjisténi aneuploidie, specifické translokace, delece nebo
amplifikace sledované oblasti.

VysSetreni array CGH

Analyza variant lidského genomu na bioCipu — microarray analyza. Prenatalni a postnatalni
celogenomové vysetfeni variant poc¢tu kopii v genomu (mikroduplikace, mikrodelece), které
nelze stanovit klasickou cytogenetickou analyzou.

Principem je kompetice dvou fluorescenéné znacenych DNA o komplementarni sekvenci na
referenCnim genomu rozprostfeném na Cipu a podle prevaZzujici fluorescence pak zjisténi
deletovanych ¢&i duplikovanych oblasti. Na Cipu probéhnou, podle druhu arraye, souCasné
tisice az statisice hybridizacnich reakci, jejichz vysledky jsou snimany skenerem a softwarové
analyzovany. Jakozto metodu kvantitativniho charakteru ji nelze pouzit k analyze
balancovanych aberaci a k hodnoceni nizkofrekvencnich mozaik.

Indikace: Podezieni na vrozenou vyvojovou vadu s genetickou aberaci u pacientu, u kterych
se nepodairilo prokazat zménu v genomu jinou klasickou cytogenetickou nebo molekularné
genetickou metodou; ovéreni pfipadné zjiSténé aberace u rodicl pacienta.




M e . Strana: 5
Laboratorni prirucka Celkem: 16
EULC S . " i
U Klinicka genetika — laborator cytogenetiky
Kéd: C:F-’-2 Vypracoval: Mgr. Jana Zmolikova Datum vydani: 21.09.2026
ggr'zsg g"115 Schvalil: RNDr. Magdalena Uvirova, Ph.D. Platnost od: 01.10.2026

C — Manual pro odbéry primarnich vzorku

C-1 Zakladni informace

Laboratof klinické genetiky — cytogeneticka laboratof EUC Laboratofe CGB a.s. provadi
specializovana cytogeneticka vySetfeni na zakladé kultivace a zpracovani primarniho
materialu: plodové vody, choriovych klkl, periferni krve, kostni dfené, materialu ze
spontannich potratl a ze solidnich nador(. Zabyva se uréenim karyotypu klasickymi
cytogenetickymi a molekularné cytogenetickymi metodami.

Seznam nabizenych sluzeb a indikace k vySetfeni viz B-5
C-2 Pozadavky na vstupni material a transport vzorku

Plodova voda (PV)

PoZadavky na priméarni vzorky

Odbér plodové vody provadi klinicky Iékar (gynekolog) punkci pres sténu bfisni pfi kontrole
ultrazvukem — odbéry jsou na zadavatelskych pracovistich naasovany standardné na utery a
stfedu, po pfedchozi domluvé mozno vSak kterykoliv den v tydnu. Odbér plodové vody je
sterilné rozdélen po 10 — 15 ml do ftfi sterilnich plastovych zkumavek oznacenych jménem
pacientky a Cislem pojisténce nebo alespor datem narozeni. Spolu s odebranym vzorkem
musi byt doru€ena zadanka na vySetfeni s nezbytnymi udaji (viz C-3).

Druh odbéroveé nadobky a pridavnych latek
Sterilni plastova zkumavka s dobfe té&snicim Sroubovatelnym vickem. Plodova voda i se
odebira bez pfidavnych latek.

Transport a skladovani
Odebrany material se uchovava pfi pokojové teploté. Vhodna transportni nadoba je termoska.
Transport do laboratofe je nutno zajistit co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po odbéru.

Periferni krev

Pozadavky na primarni vzorky

Krev vySetfované osoby je odebrana v odbérové mistnosti klinického Iékafe nebo v ordinaci
lékare indikujiciho vySetfeni. Odebira se krev z periferni zily, a to v mnozstvi minimalné 1 ml
do odbérové soupravy firmy SARSTEDT. Spolu s odebranym vzorkem musi byt dorucena
zadanka na vySetfeni s nezbytnymi udaji (viz C-3)

Druh odbérové nadobky a pfidavnych latek

Sterilni odbérova souprava firmy SARSTEDT, ktera se sklada ze sterilni jehly a uzaviené
sterilni zkumavky o objemu 7,5 ml s naplni Heparinu. Zkumavka je opatifena Stitkem, kam
indikujici pracovisté vypisuje jméno a datum narozeni nebo Cislo pojisténce vySetfovaného.
Odbérovou soupravu poskytuje indikujicim lIékafiim EUC Laboratof CGB a.s..

Transport a skladovani

Odebrana krev se uchovava pfi 4-8°C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo pfehfati krve, aby se
zachovaly zivé bunky. Vhodna transportni nadoba je termoska.

Transport do laboratore je nutno zajistit co nejdfive, nejpozdéji do 5 dnli po odbéru, pokud je
na odbérovém misté odebrana krev uchovavana v lednici.
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Material z choriovych klkti (CVS) a fetalni tkané

Pozadavky na primarni vzorky

Choriové klky se odebiraji sterilné do fyziologického roztoku nebo transportniho média do
sterilni nadobky. Odbér provadi klinicky Iékaf (gynekolog). Odebrané mnozstvi tkané zavisi
na tydnu gravidity pacientky.

Material, pfedstavujici mékké tkané potraceného plodu, se odebira okamzité po spontannim
abortu sterilné do fyziologického roztoku do sterilni nadobky. Minimalni poZzadované mnozstvi
odebrané tkané potraceného plodu je cca 1 cm? pficemz kostni tkan neni vhodny kultivaéni
material.

Ke kazdému materialu se pfiklada zadanka specifikujici druh vySetfeni a nezbytné udaje o
matce potraceného plodu (viz C-3)

Druh odbéroveé nadobky a pridavnych latek

Sterilni plastova zkumavka nebo nadobka s dobfe tésnicim vickem s dostateCnym mnozstvim
fyziologického roztoku. Odebrana tkan musi byt ve fyziologickém roztoku ponofena.

Sterilni nadobka s materialem musi byt ozna¢ena jménem pacientky a Cislem pojisténce nebo
alespon datem narozeni.

Transport a skladovani
Odebrany vzorek tkané potraceného plodu se do transportu uchovava v lednici pfi 4-8 °C a
musi byt doru¢en do laboratofe nejpozdéji do 72 hodin od odbéru. Choriové klky musi byt
dodany do laboratofe bezprostfedné po odbéru. Transport vzorku do laboratore je pfijatelny
v rozmezi teplot 4-25°C.

Kostni dren (KD)

PoZadavky na priméarni vzorky

Kostni dfer se odebira do sterilni nadoby s transportnim médiem Chromozome medium M, 2
ml média na odebrané mnozstvi kostni dfené — cca 1 - 2ml. Zadavatel vySetfeni by mél stanovit
pocCet leukocytd v transportnim médiu. Spolu s odebranym vzorkem musi byt dorucena
zadanka na vysetfeni s nezbytnymi udaji (viz C-3)

Druh odbéroveé nadobky a pridavnych latek

Kostni dfen se odebira do sterilnich lahviCek firmy Sarstedt, do kterych je v laboratofi
napipetovano steriliné transportni médium Chromozome medium M v mnozstvi 2 ml
s pfidavkem 2 kapek (rizovou jehlou s & 1,2 mm) heparinu (c=5000 m.j./Ul na 1ml). Mnozstvi
transportniho média a mnozstvi odebrané kostni dfené by mélo byt v poméru cca 1:1, pfipadné
média muze byt mirné vice.

Takto pfipravené odbérové soupravy jsou na pozadani doru¢eny z EUC Laboratofe CGB a.s.
na indikujici hematologické oddéleni spolu s instrukcemi o skladovani a exspiraci.

Odbérové soupravy s médiem se skladuji v mraznicce pfi — 20 °C, pfed odbé&rem se medium
rozmrazi pfi pokojové teploté.

Odbérova nadobka musi byt popsana jménem a datem narozeni nebo Cislem pojisténce
vySetfovaného.

Transport a skladovani

Odebranou kostni dfen v transportnim médiu se uchovava pfi laboratorni teploté (cca 18-25
°C). Vhodna transportni nadoba je termoska. Material je nutné dopravit do laboratofe co
nejrychleji — nejpozdéji do 24 hodin po odbéru pfi laboratorni teploté.

Moc¢ (Sledovani recidivy nadoru moc¢ového méchyre)

Pozadavky na primarni vzorky

Minimalné 30 ml moce je odebrano u Iékafe poZadujiciho vySetfeni — viz nize.

Spolu s odebranym vzorkem musi byt doru€ena Zadanka na vySetfeni s nezbytnymi udaiji (viz
C-3)
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Druh odbérové nadobky a pfidavnych latek

Odebrana moc€ je ihned po odbéru smichana v poméru 2: 1 s konzervaénim roztokem
CARBOWAX. Odbérové kontejnery s konzervaénim roztokem doda na pozadani indikujicimu
lékafi laborator cytogenetiky EUC Laboratofe CGB a.s.

Transport a skladovani:
Odebranou mo¢ v CARBOVAXU je nutné dopravit do laboratofe nejpozdéji do 6 hodin, do
transportu je uchovavana pfi teploté 4-8°C. Teplota pfi transportu nesmi pfesahnout 37°C.

Histologické preparaty s rezy z parafinového bloku pro FISH

PoZadavky na priméarni vzorky

Primarnim vzorkem je parafinovy blocek s fixovanym kouskem nadorové tkané odpovidajici
indikace vyhodnocené patologem.

Spolu se vzorkem musi byt doru¢ena zadanka na vySetieni s nezbytnymi udaji (viz C-3)

Druh odbérové nadobky a pridavnych latek
Radné oznaceny parafinovy blo¢ek nevyzaduje specialni odbérovou nadobku nebo pfidavné
latky.

Transport a skladovani

Transport a skladovani pfi bézné pokojové teploté. Pfi teplotach nad 50 °C muze dochazet
k tani parafinu, pod tuto teplotu nevyzaduje specialni zachazeni. Lze zaslat i postou.
Poznémka: Cerstvé tkané jsou pfijimany ke zpracovani na parafinovy blok laboratofi klinické
patologie EUC Laboratofe CGB a.s. — pozadavky viz Laboratorni pfiru¢ka laboratore klinické
patologie

Material ze solidnich nadorut

PoZadavky na priméarni vzorky

Material, pfedstavujici nadorovou tkan, se odebira peroperacné sterilné do fyziologického
roztoku do sterilni nadobky.

Ke kazdému materialu se pfiklada zadanka specifikujici druh vySetfeni a nezbytné udaje o
pacientovi (viz C-3)

Druh odbéroveé nadobky a pridavnych latek

Sterilni plastova zkumavka nebo nadobka s dobfe tésnicim vickem s dostateCnym mnozstvim
fyziologického roztoku. Odebrana tkarn musi byt ve fyziologickém roztoku ponofena.

Sterilni nadobka s materialem musi byt oznacena jménem pacienta a Cislem pojiSténce nebo
alespon datem narozeni.

Transport a skladovani
Odebrany vzorek se do transportu uchovava v lednici pfi 4-8 °C a musi byt doru¢en do
laboratofe nejpozdéji do 72 hodin od odbéru. Transport vzorku do laboratofe je pfijatelny
v rozmezi teplot 4-25°C.

Otiskové preparaty a cytoskla

PoZadavky na primarni vzorky, druh odbérové nadobky a pridavnych latek

Odbér probiha na zadavatelském pracovisti. Material je otisknut nebo natfen na podlozni sklo,
které je oznaceno jednoznacnou identifikaci pacienta.

Transport a skladovani

Skla se transportuji v pevné krabi€ce, Ize je zaslat i poStou. Transport i skladovani probiha pfi
bézné pokojové teploté. Teplota pfi skladovani a transportu nema pod 50 °C vliv na kvalitu
vySetfeni.
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Array CGH

PoZadavky na primarni vzorky, druh odbéroveé nadobky a pfidavnych latek
DNA, periferni krev, plodova voda, choriova tkan, tkan z potrat(i, nadorova tkan

Druh odbérové nadobky a pfidavnych latek

Krev: 5 ml do zkumavky K3EDTA (novorozenci 1-2 ml)

Plodova voda: 20 ml do sterilnich zkumavek PFi pozadavku vySetfeni z nativni plodové vody
30 ml.

Choriové klky: 20 mg do kultivaéni lahvicky s médiem nebo do sterilniho fyziologického
roztoku (na pozadani mozno vyzvednout v laboratofi)

Tkan z potratu: mnozstvi dle moznosti, optimalné do sterilni lahvicky s médiem, eventualné
do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.

DNA: min. 50 ng/ul v mnozstvi 20 ul. Vzorek oznacit minimalné jménem, pfijmenim a rodnym
Cislem pacienta a datem odbéru vzorku. U izolované DNA téZ materidlem, ze kterého byla
izolovana.

Transport a skladovani:

Periferni krev — odebrana krev se uchovava pfi 4-8°C. Vhodna transportni nadoba je termoska.
Transport do laboratofe je nutno zajistit co nejdfive.

CVS, tkan z potratli — odebrany vzorek tkané potraceného plodu se do transportu uchovava
v lednici pfi 4-8 °C a musi byt doru€en do laboratofe nejpozdéji do 72 hodin od odbéru.
Choriové klky musi byt dodany do laboratofe bezprostifedné po odbéru. Transport vzorku do
laboratofre je pfijatelny v rozmezi teplot 4-25°C.

Plodova voda se uchovava pfi pokojové teploté. Transport do laboratofe je nutno zajistit co
nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po odbéru.

Izolovana DNA skladovat pri teploté 2-8 °C nebo pod -15 °C.

C-3 Pozadavkové listy (zadanky)

Do laboratofe jsou pfijimany vzorky pouze s doprovodnou Zadankou na cytogenetické
vySetfeni. Zadanka na cytogeneticka vySetfeni musi obsahovat nasledujici udaje:

- jméno, datum narozeni, Cislo pojisténce, zdravotni pojiStovnu pacienta

- lokalizace (bydlist&) pacienta

- pohlavi pacienta v pfipadé, Ze neni dle jména jednoznaéné rozpoznatelné

- jméno, odbornost a podpis Iékare indikujiciho vySetfeni, razitko s adresou pracovisté
- pfipadné jméno lékafe provadéjiciho odbér (u odbéru PV, CVS a KD)

- druh a pfipadné tkanovy plvod zaslaného vzorku

- typ pozadovaného vySetieni

- diagnozu a klinickou indikaci k vySetfeni

- tyden gravidity pacientky v pfipadé prenatalni diagnostiky

- datum a pfipadné ¢as odbéru vzorku

K odbéru plodové vody nebo choriovych klkG je vhodné uvést také osobni anamnézu
pacientky. S vySetfenim plodové vody a choriovych klki musi pacientka souhlasit. Za souhlas
pacientky s odbé&rem zodpovida genetik indikujici vySetfeni.

K vySetieni arrayCGH je vhodné uvést klinické udaje pacienta pro vySetfeni arrayCGH.

Ke kazdému genetickému vySetieni je nutny informovany souhlas pacienta s vySetfenim
Formulare k informovanému souhlasu a ke klinickym udajum pacienta jsou k dispozici na
webovych strankach https://www.euclaboratore.cz/lekar/zadanky-a-souhlasy/

Za souhlas s vySetfenim zodpovida genetik indikujici vySetfeni. Jestlize v naléhavych
situacich neni mozné ziskat souhlas, smi laboratof provést nezbytné postupy, pokud jsou v
nejlepsim zajmu pacienta.
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Kritéria pro odmitnuti primarnich vzorkl — viz D-2

C-4 Pozadavky na urgentni vySetreni

Urgentni vySetfeni musi byt oznaceno jako STATIM na pozadavkovém listé (zadance).
Odebrany material musi byt v co nejkrat§im ¢asovém intervalu dorucen do laboratofe. Kostni
dfen je nutné dopravit do laboratofe co nejrychleji — nejpozdéji do 24 hodin po odbéru. Material
odvazi na zavolani vozidlo EUC Laboratofe CGB a.s.

Urgentni vzorek je oznacen jako STATIM pfi pfijmu a vlozeni (daji do elektronické
dokumentace a je pfednostné zpracovavan.

Zpracovani urgentniho vzorku je zahajeno okamzité v den pfijmu vzorku do laboratore.

Viz E-7

C-5 Ustni pozadavky na vysetreni

Nejsou akceptovany.
Do laboratofe jsou pfijimany pouze fadné oznacené vzorky s doprovodnou zadankou.

C-6 Dodate€éné pozadavky na vysSetreni

Klinik ma moznost zadat si dodateCny pozadavek. Laboratof akceptuje pouze pisemné
pozadavky na opakované nebo dodate¢né vySetfeni jiz zaslaného vzorku, ktery jiz byl
laboratofi pfijat spolu s Fadné vyplnénou privodkou. Vysledky opakovanych nebo dodate¢nych
vySetfeni jsou zapsany formou dodatku do vysledkového listu, kde je zfetelné uvedeno, ze jde

o vySetfeni na zadost klinického Iékare.

C-7 Priprava pacienta pred vySetfenim

Odbér materialu pfed planovanym cytogenetickym vySetfenim nevyzaduje specialni pfipravu
pacienta.

Odbér bioptickych vzorkQi pro fixaci, pfipravu parafinového bloku a naslednou in situ
hybridizaci — viz Laboratorni pfirucka klinické patologie.

C-8 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Doprovodna zadanka ke vzorku musi byt fadné vyplnéna vSemi poZzadovanymi udaiji viz C-3.

VSechny zkumavky se vzorky musi byt dodany nalezité oznadeny alespon 2 identifikacnimi
symboly (jméno + rok narozeni nebo Cislo pojisténce).

C-9 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Vzorky pro kultivaci in vitro, zaslat urychlené do laboratofe — nejpozdéiji do 24 hodin v pfipadé
kostni dfené&, do 24 hodin pro vzorky plodové vody a choriovych klkd, 72 hodin pro vzorky
spontannich potratd a do 5-ti dnl u periferni krve (v pfipadé uchovavani vzorka pfi 4-8°C).
Zivotaschopnost bunék zavisi na okolni teplot&. Teploty pod 4 °C a nad 37 °C urychluji
odumirani a lyzi bunék. Podrobné viz C-2.
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C-10 Zakladni informace k bezpeénosti pfi praci se vzorky

Se zkumavkami se vzorky je nakladano jako s potencialné infek&nim materidlem. Biologicky
material neni v laboratofi kontrolovan na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. VeSkera
manipulace se vzorkem je provadéna pouze v jednorazovych ochrannych laboratornich
rukavicich a v laboratornim obleceni.

PFi v8ech manipulacich se vzorkem je tfeba pouZivat ochranné rukavice, neotevirat zkumavku
mimo digestof nebo sterilni box a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo zadanky potfisnéné
biologickym materialem, stejné jako mechanicky poSkozené odbérové soupravy nebudou
laboratofi akceptovany.

C-11 Informace k dopravé

Odebrané vzorky musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive po odbéru a Ize je pfevazet v
rozmezi teplot +4 az +37°C. Je nutné zabranit zmrznuti nebo pFehfati, aby se uchovala
schopnost kultivace bunék a rastu in vitro. Vhodna transportni nadoba je termoska — Ize pouzit
v pfipadé nepfijatelnych klimatickych podminek.

Vzorky musi byt pfepravovany tak, aby nedoslo k jejich mechanickému poskozeni, nejlépe ve
specialnich boxech slouzicich pouze pro transport vzork(i. Pro bezpe&ny transport musi byt
vzorky uloZzené oddélené od pruvodni dokumentace.

Podrobnosti ke konkrétnimu primarnimu materialu — viz C-2.

C-12 Informace o zajist'ovaném svozu vzorku
Svoz vzorkl je zajistén svozovymi sluzbami v pravidelnych intervalech nebo vozidlem EUC

Laboratofe CGB a.s. ihned po telefonické informaci o odbéru materialu na telefonnich ¢islech
595700161,176 v pracovni dny 7:00-15:30, v ostatni dny po domluvé.

D — Preanalytické procesy v laboratofri

D-1 Postup pfi prijmu vzorkl a vedeni dokumentace

P¥i pfijmu materialu do laboratofe je zkontrolovano oznaceni zkumavek a udajd na Zadankach
a vzorkim je pfidéleno poradové laboratorni Cislo z Ciselné Ffady komeréniho programu
IntelliPAT. Je vyplnéna elektronicka dokumentace vedena v programu IntelliPAT a zaroven je
proveden zapis vzorku do laboratorniho deniku dle druhu vstupniho materialu. Pfidélené
poradové laboratorni &islo vzorku je zapsano na doprovodnou zadanku vzorku. Zadanky jsou
vlozeny do knihy pFijm0.

Do laboratorniho deniku, elektronické dokumentace a zaroven na zadanku k vySetieni je
zapsan datum pfijeti vzorku do laboratofe.

Spravnost udaji vlozenych do elektronické dokumentace a do laboratorniho deniku je
prekontrolovana a zadanka zafazena do knihy pfijmu podle druhu vstupniho materialu a podle
laboratorniho €isla.

Udaje o pacientovi jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez pracovnikiim,
ktefi vySetfeni provadéji. Elektronicka dokumentace je pravidelné zalohovana a pfistup k ni
maji pouze opravnéni pracovnici laboratofe pod heslem. Za ochranu dat a jejich zalohovani
odpovida spravce sité.

Po nezbytném zaevidovani vzork( a ovéreni Uplnosti a shody udaju na pozadavkovych listech
a zkumavkach se vzorky je okamzité zahajena kultivace vzorkd, a to minimalné ve 2
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paralelnich liniich pro vzorky plodové vody, choriovych klki a materialu ze spontannich
potrat(.

D-2 Kritéria pro odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorku

Vzorky, které se bud svym obsahem, nebo dokumentaci odchyluji od poZzadavku laboratore,
mohou byt laboratofi odmitnuty. Davodem k odmitnuti vzorku je:

1) Nejasna identifikace jednotlivych vzork:
- nepfitomnost identifikacniho Stitku na zkumavkach
- nedcitelné oznaceni zkumavek s odebranym materialem

2) Material ve stavu znemoznujicim standardni zpracovani:

srazeny nebo rozkladajici se biologicky material

nesterilné odebrany nebo viditeIné kontaminovany biologicky material

pouziti nevhodného protisraZlivého agens nebo transportniho roztoku (napf.
krev neodebrana do zkumavky s heparinem, material z potratu neodebrany do
fyziologického roztoku)

3) Mechanicky poskozené odbérové zkumavky (nadobky) potfisnéné krvi nebo
jinym biologickym materialem
4) Neprilozena zadanka nebo zadanka s nedplnymi udaji znemoziujici uplatnéni
uhrady za vykony souvisejicimi s pozadovanym vysetrenim.
5) Nedostateény objem vzorku
Naprava je vyzadovana od zdroje vzorku a o pfislusném jednani je veden zaznam — formular
D-F-13, ktery je evidovan v D-E-19.
V pfipadé, ze byl pfijat pochybnosti budici klinicky vyznamny, kriticky nebo nenahraditelny
vzorek, musi byt v zavéreCné zpravé po zvazeni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena

podstata problému a pfipadné doporucena opatrnost pfi interpretaci téch vysledku, které
mohou byt ovlivnény

D-3 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

VSechny pfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a udaju o pacientovi jsou nalezité
zdokumentovany se jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro¢ zménu provedl. Dokumentace o
dodateCnych zménach je fazena k zadankam o vySetfeni.

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo Zzadanky vzajemné odliSit a mohlo by dojit k zaméné nebo
promichani vzorku, nelze takovyto material zpracovat. Laboratof pozada indikujiciho Iékafe o
novy odbér.

D-4 VysSetreni smluvnimi laboratoremi

EUC Laboratofe CGB a.s. nezadava vySetfeni zadné smluvni laboratofi.
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E — Vydavani vysledkl a komunikace s laboratofri

E-1 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

Na cytogeneticka vySetfeni provadéné v laboratofi se kritické intervaly nevztahuji. Aberantni
karyotyp plodu pfi vySetfeni plodové vody je hlasen okamzité telefonicky indikujicimu Iékafi a
zavérecna zprava je doru€ena rychlym svozem.

E-2 Informace o formach vydavani vysledkt

Vechny vysledky jsou kontrolovany a zaroveri podepsany kvalifikovanym VS pracovnikem
laboratofe. VSechny zdrojové udaje (pracovni deniky, protokoly) rovnéz obsahuji podpisy
vSech osob, které se na zpracovani podilely.

Zaveérelna zprava obsahuje:
- identifikaci laboratofe (nazev, logo, sidlo a kontaktni adresa laboratofe)
- identifikaci pacienta (jméno, rodné cislo)
- identifikaci Iékafe pozaduijiciho vysetfeni (ICZ, pracovisté)
- klinicka indikace k vySetfeni (diagnéza)
- druh primarniho vzorku
- datum pfijeti vzorku do laboratofe, ¢as u statimovych vySetfeni
- vlastni vysledek v&etné stru¢né informace, jak byl ziskan
- interpretaci vysledku (popisna ¢ast a diagnosticky zaveér)
- vykonové kédy pro pojistovnu
- datum vystaveni zavéreCné zpravy
- identifikace pracovnika zodpovédného za spravnost vysledku
- informaci, zda byly pfi zpracovani pouzity akreditované metody a jaké
- digitalni podpis a razitko pracovnika, ktery vysledek uvolnil

Zaveérecné zpravy o vysledku jsou z laboratofe zaslany pisemné nebo na zakladé pozadavku
indikujiciho Iékare v elektronické podobé pouze zadavateli vySetieni — Iékafi opravnénému
indikovat genetické vySetfeni.

Kopie vysledkl konzultaCnich vySetieni, véetné adresy referenéniho pracovisté, jsou pfedany
v pisemné formé indikujicimu Iékafi a original se archivuje v laboratofi. Vysledky se
zaznamenavaiji téz do elektronického média.

V pfipadé telefonického dotazu pacienta na vysledek, je tento odkazan na svého osetfujiciho
Iékare. VySetfované osoby nejsou telefonicky informovany o vysledku.

E-3 Typy nalezu

Normalni nebo patologicky nalez v pfipadé klasické cytogenetické analyzy. Pozitivhi nebo
negativni zachyt chromozomové aberace — delece, translokace, amplifikace sledované oblasti
(genu) pro FISH metody. Dale mikroduplikace nebo mikrodelece (v minimalnim rozsahu 200
kb) pro arrayCGH.

Zapis patologickych karyotypU se fidi aktualni ISCN.

E-4 Vydavani vysledkt pfimo pacientiim

Vysledky nejsou pfedavany pfimo pacientlim.
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Zaveérecné zpravy o vysledku jsou z laboratofe zaslany pisemné nebo na zakladé pozadavku
indikujiciho lékare v elektronické podobé pouze zadavateli vySetfeni — lékafi opravnénému
indikovat genetické vySetieni.

Zpravu pfeda vysSetfované osobé tento lékaf osobné s naleZitym vysvétlenim. V zadném
pfipadé nejsou pacienti informovani telefonicky.

Vysledek genetické analyzy je privatni zalezitosti a nelze o ném informovat tfeti osobu bez
pisemného souhlasu vySetfované osoby.

E-5 Opakovana a dodate€na vysSetreni

Nebyl-li vzorek pfi analyze spotfebovan, Ize na podkladé zadanky provést dodate¢né
nebo opakované vysetfeni. Viz C-6.

E-6 Zmény vysledk( a nalezt

Ke zméné vysledkd by nemélo dochazet. Pokud by k nému doSlo je zaznamenano datum a
jméno osoby, ktera zménu dodatecné provedla.

Pokud by doSlo ke zméné zavéru po vydani zavérecné zpravy, bude indikujici Iékaf na zménu
okamZité upozornén telefonicky.

Pro vybrané druhy primarnich vzorkd (plodova voda, choriové klky a tkan ze spontannich
potratQl) jsou zalozeny 2 paralelni kultivaéni linie. Timto opatfenim se minimalizuje
pravdépodobnost selhani kultivace vzorku, ke kterému by mohlo dojit v disledku kontaminace
kultury, technickych chyb béhem zpracovani nebo jinym nepfedpokladanym problémum.
Cytogenetické vyhodnoceni je vzdy provadéno z obou paralelnich vzorku.

Jestlize cytogenetik nemuze pfimo urcit, zda se jedna o patologii &i pouze o variantu karyotypu,
vyzada si specialni barveni.

Kopie vysledkl konzultaCnich vySetieni, véetné adresy referenéniho pracovisté, jsou pfedany
v pisemné formé indikujicimu |ékafi a original se archivuje v laboratofi.

E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany priibézné a podle pozadovaného vySetieni v poradi, ve kterém jsou
pfijimany do laboratofe.

S vyjimkou spontannich potratd, by doba poZzadovaného cytogenetického vysetfeni, od pfijmu
vzorku do vydani zavérecné zpravy pro nabizena vySetfeni pfi béZném provozu, neméla
presahnout ¢asovy interval 4 tydnu. Celkovy ¢asovy interval je nejvice zavisly na rychlosti ristu
a celkové dobé kultivace bunék.

ZavéreCna zprava pro cytogenetické vySetfeni bunék plodové vody je ve vétSiné pfFipadu
k dispozici béhem 3 tydnl. Nejpozdéji musi byt vydana do 1 mésice po odbéru (v pfipadé
komplikované kultivace) nebo do 24. tydne gravidity pacientky.

ZavéreCna zprava pro cytogenetické vySetfeni choriovych klkl je vypracovana nejpozdéji do
4 tydnU od pfijmu vzorku laboratofi. Pokud do 4 tydnG od zalozZeni kultivace nedojde
k namnozeni dostate¢ného poctu bunék, je informovan zadavatel vySetieni. Je doporucen
odbér plodové vody nebo (pokud je dostupna DNA) array CGH.

ZavéreCna zprava pro cytogenetické vySetieni bunék kostni dfené nebo periferni krve u
hematoonkologickych onemocnéni je dostupna zpravidla do 3 tydn( od pfijmu vzorku
laboratofi. Vysledek statimového vysetfeni je k dispozici do 7 pracovnich dni od ukonceni
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kultivace. Vysledek statimového vySetfeni je sdélen indikujicimu Iékafi telefonicky a posléze
je odeslana zavére¢na zprava.

ZavéreCné zpravy pro bézna cytogeneticka vySetfeni, jsou vydany nejpozdéji do 4 tydnl od
pfijmu vzorku do laboratofe. Zavére€na zprava pro statimové cytogenetické vySetfeni
lymfocytu periferni krve je ve vétSiné pfipadu k dispozici béhem 14 dnl od pfijmu vzorku do
laboratore. Vysledek statimového vySetfeni je sdélen indikujicimu lékafi telefonicky a posléze
je odeslana zavéreéna zprava.

Zavérecna zprava u vysetfeni ziskanych chromozomovych aberaci (ZCA) je dostupna do 14
dnd. Nejpozdéji vSak do 4 tydnl od pfijmu vzorku do laboratore.

Zavére€na zprava u vysetieni a-CGH je dostupna do 3 mésicu od pfijmu vzorku do laboratore.
Vysledek pro statimové vySetieni je k dispozici do 1 mésice od doru€eni vzorku do laboratofe.

Zaveérecné zpravy pro nenadorovou cytogenetickou analyzu z krve jsou vypracovany zpravidla
do 4 tydnu od pfijmu vzorku laboratofi.

Zavére€na zprava pro cytogenetické vySetreni fibroblastl (kultivovanych tkani ze spontannich
potratl) je vypracovana zpravidla do 6 tydnG od pfijmu vzorku laboratofi (pfi Spatném
bunééném rastu v co nejkratsi dobé po zpracovani preparatu).

Detekce chromozomovych zmén metodou FISH — do 10 pracovnich dnd, STATIM do 3
pracovnich dnl od pfijmu materialu.

Vysledek pro statimové cytogenetické vySetfeni metodou FISH z nekultivovanych amniocytd
je dostupny do 24 hodin od pfijmu materialu.

Detekce chromozomovych zmén z nekultivovanych bunék nativni nadorove tkané, otiskovych
preparatu, cytoskel a na fezech z parafinovych blockii metodou FISH — STATIM dostupny
nejpozdéji do 5 pracovnich dnl od pfijmu materialu, u ostatnich vySetfeni zpravidla do 3 tydn(
od pfijmu vzorku.

V pfipadé, Ze laborator zjisti, Ze by mohlo dojit ke zpozdéni vysledku vySetfeni, neprodlené o
tom informuje indikujiciho Iékare.

E-8 Konzultaéni ¢innost laboratore

EUC Laboratofe CGB a.s. pofada Skolici pfednaskové akce pro zadavatele sluzeb.

E-9 Konzulta€ni vySetieni

Kopie vysledkl konzultaénich vySetieni, véetné adresy referenéniho pracovisté, jsou predany
v pisemné formé klinikovi a original se archivuje v laboratofi.

E-10 ZpUsob fesSeni stiznosti

Na &innosti provadéné v organizaci EUC Laboratofe CGB a.s. mohou zakaznici i jiné strany
podavat reklamace (stiznosti).
Stiznosti Ize podavat na:

Pribéh provadéni laboratorniho vySetfeni

Rozsah provadéného laboratorniho vySetreni

Termin provedeného laboratorniho vySetfeni
Vysledky laboratorniho vy3etieni

Zpusob jednani pracovniki EUC Laboratofe CGB a.s.
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Veskeré stiznosti se podavaji ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam VLB (v dobé jeho
nepfitomnosti k rukam jeho zastupce). Reklamacni fad je v pfiloze €. 1.

E-11 Vydavani potreb laboratofi

Zadavatelé vySetfeni na pozadani obdrzi odbérové soupravy, instrukce o odbérovém
materialu, jeho skladovani a transportu.

F — Pfilohy

Priloha ¢.1: Reklamaéni rad

Rozdélovnik:

Vytisk €. Datum Jméno a prijmeni drzitele dokumentu Podpis
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Priloha ¢. 1: Reklamac¢ni rad
Uvodni informace

Na Cinnosti provadéné v organizaci EUC Laboratofe CGB a.s. mohou zékaznici i jiné strany
podavat reklamace (stiznosti).

Stiznosti Ize podavat na:
e Prlibéh provadéni laboratorniho vySetfeni
Rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni
Termin provedeného laboratorniho vySetfeni
Vysledky laboratorniho vySetieni
Zpusob jednani pracovnikll EUC Laboratofe CGB a.s.

Stiznosti I1ze podat ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam vedouciho laboratofe (v dobé
jeho nepfitomnosti k rukam jeho zastupce).

Za prosetieni opravnénosti stiznosti odpovida vedouci laboratofe, pfipadné jim
povéreny kompetentni pracovnik, pfi€emz musi vzdy provést:
e PreSetfeni opravnénosti stiznosti a Cinnosti, které k reklamaci vedly
e V pfipadé neopravnénosti stiznosti pisemné zdlvodnit neopravnénost pozadavki
stéZovatele
e V pfipadé opravnénosti stiznosti pisemné navrhnout zpUsob feSeni
e Zajistit schvaleni navrzeného zpusobu feSeni vedoucim laboratofe a projednani se
stéZovatelem
e Sledovat realizaci napravnych opatfeni, ktera byla laboratofi pfijata

Stiznosti jsou feseny v nasledujicich €asovych terminech:

e Stiznosti na ¢innosti provedené laboratofi Ize podat kdykoliv po obdrzeni vysledki
laboratorniho vysSetfeni

e Termin na vyfizeni reklamace je stanoven na 15 pracovnich dnu od pfijeti reklamace.
V tomto terminu oznami vedouci laboratofe zakaznikovi pisemné vysledek Setfeni.

e Vpfipadé, Ze neni mozné reklamaci vyfeSit v danych terminech, oznami tuto
skute€nost vedouci laboratofe zakaznikovi s uvedenim informace o probihajicim
postupu feSeni a oznami konec€ny termin vyfizeni reklamace.

ProSetfovani a feSeni stiznosti nesmi vést k diskriminanim opatfenim.

Reseni stiznosti provadéji nebo prezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do
dané stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi Zzadny alternativni pfistup ohrozit
nestrannost.




