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0 Uvodni ustanoveni

Laboratorni prirucka Ustavu klinické a molekularni patologie a lékafské genetiky je uréena véem Zadateldm
o laboratorni vySetfeni a dalSim zdravotnickym pracovnikiim, ktefi zde naleznou zakladni informace o nabidce
sluzeb. Laboratorni pfiru¢ka obsahuje pokyny spravného odbéru, fixace a dalSiho zachazeni s biologickym
materialem, navody spravného vyplnéni zasilané zdravotnické dokumentace, informace o zpusobu vydavani
vysledkl a dal$i potfebné informace.

Aktualni verze Laboratorni pFiruky je k dispozici na webovych strankach Ustavu klinické a molekularni
patologie a |ékafské genetiky https://www.fno.cz/patologie-genetika.

Obsah laboratorni priru¢ky byl koncipovan v souladu s normou CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe —
zvlastni pozadavky na kvalitu a zpusobilost.

Seznam provadénych vysetieni je dostupny na webovych strankach UKMPLG - Seznam aktudlnich &innosti.
Soubor laboratornich vySetfeni a metod je tvofen ainovovan podle pozadavk( klientd a na zakladé
nejnoveéjSich poznatk(l ve vySetfované oblasti.

0.1 Zkratky

[A] Akreditovana metoda

BAT Bronchoalveolarni tekutina

CAPL  Cytogeneticka analyza perifernich lymfocytd
CVS Vzorek choriové tkané

TP Tkan plodu

DNA Deoxyribonukleova kyselina

EDTA  Etylendiaminotetraoctova kyselina

EHK Externi hodnoceni kvality

FISH Fluorescencni in situ hybridizace

FNAB  Fine Needle Aspiration Biopsy - aspirac¢ni biopsie tenkou jehlou
FNO Fakultni nemocnice Ostrava

HBsAg Hepatitis B surface antigen

HCV Hepatitis C virus

ICP Identifikacni Cislo pracovisté, které si pfidéluje zdravotnické zafizeni
ICZ Identifikaéni Cislo zdravotnického zafizeni

CLK Ceska IékaFska komora

LIS Laboratorni informacni systém

LLG Laboratof Iékafské genetiky
MLPA  Multiplex Ligation Probe Amplification
MKN Mezinarodni klasifikace nemoci

NGS .Next-generation sequencing®, sekvenace nové generace
NIS Nemocniéni informacni systém

NK Nukleova kyselina

NS Nakladoveé stfedisko

OLG Oddéleni lékaiské genetiky

OPLM  Odborny pracovnik v laboratornich metodach
PCR Polymerazova fetézova reakce

PP Potrubni posta

PV Plodova voda

QF-PCR Kvantitativni fluorescenéni PCR

RNA Ribonukleova kyselina

SLG Spole€nost |ékaiské genetiky

SNOMED Systematized NOmenclature of MEDicine — klinicka terminologie pouzivana ve zdravotnictvi
SOP Standardni operacni postup

TNM Klasifikace zhoubnych novotvaru

VRA  Vnitini Fidici akt

VZ Vysledkova zprava

ZP Zdravotni pojistovna

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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V ramci naplfovani Planu genderové rovnosti jsou vSechny uvedené pojmy v textu, jako napf. feditel,
naméstek feditele, vedouci, zamé&stnanec, uchazeg, referent apod., chapany jako oznaleni jak muze, tak
i Zeny.

1 Informace o pracovisti
1.1 Identifikace pracovisté a kontaktni udaje
Nazev organizace: Ustav klinické a molekularni patologie a Iékarské genetiky

Oddéleni klinické a molekularni patologie
Oddéleni Iékaiské genetiky
Fakultni nemocnice Ostrava

Sidlo: 17. listopadu 1790/5, 708 52, Ostrava-Poruba

Webové stranky: www.fno.cz ; www.fno.cz/ustav-klinicke a molekularni patologie a
lekarske genetiky

Vedouci lékai: prednosta doc. MUDr. MVDr. Jozef Skarda, Ph.D. et Ph.D.

email: jozef.skarda@fno.cz

tel: 597 372 305

Vedouci laborant: Mgr. Jana Vaculova, Ph.D.
email: jana.vaculova@fno.cz

tel: 597 372 323

Sekretariat: tel.: 597 372 311

Provozni doba: Pracovni dny 6.00 — 15.30 hodin
Prijem vzork( 6.00 — 15.00 hodin

1.2 Zameéreni pracovisté

Laboratofe klinické a molekularni patologie provadi zpracovani bioptickych a nekroptickych vzorki,
specializovana histologicka, cytologicka, imunochemicka, imunofluorescenéni vySetfeni a elektronovou
mikroskopii.

Laboratofe |ékafské genetiky provadi prenatalni a postnatalni cytogenetickou, molekularné cytogenetickou
a molekularné genetickou diagnostiku, specializuji se na prenatalni diagnostiku chromozomovych aberaci
v I. a ll. trimestru t&hotenstvi, dale na postnatalni a prenatalni molekularné genetickou diagnostiku zavaznych
dédiénych onemocnéni, véetné prediktivniho a prognostického testovani vzorkl nadorové tkané.

1.3 Spektrum nabizenych sluzeb

1.3.1 Laboratore klinické a molekularni patologie

- Provadéni bioptickych vySetfeni v celé §ifi odbérovych postupt [A].
= Provadéni imunochemickych a imunofluorescenénich vysetreni [A].
= Provadéni elektronové mikroskopie.

- Konzultace nalezu.

- Cytologickd negynekologicka vySetfeni [A].

= Peroperacni diagnostika a statimova vysetreni [A].

- Provadéni nekroptického vysetfeni.

= Seminarni, pfednaskova a publika&ni &innost.

1.3.2 Laboratore lékarské genetiky

Cytogeneticka laborator

= Provadéni vySetfeni chromozom klasickou cytogenetickou analyzou [A].
- Provadéni cytogenetické analyzy perifernich lymfocytd [A].

= Provadéni vysetfeni chromozom( metodou FISH [A].

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Detekce pFitomnosti virové RNA metodou ISH.
Provadéni microarray analyz [A].
Seminarni, pfednaskova a publikacni ¢innost.

Laboratoi DNA diagnostiky

1.4

1.5

Vysetfeni variant germinalniho genomu Sangerovym sekvenovanim [A].

Vysetfeni variant germinalniho/somatického genomu fragmentaéni analyzou [A].

Vysetfeni variant germinalniho/somatického genomu masivné paralelnim sekvenovanim [A].
Vysetfeni variant germinalniho/somatického genomu metodou MLPA [A].

Vysetfeni variant germinalniho/somatického genomu metodou Real-time PCR [A].
Vysetfeni variant germinalniho/somatického genomu fragmentaéni analyzou [A].

Seminarni, pfednaskova a publikac¢ni ¢innost.

[A] - Akreditovana metoda

Placené sluzby na Ustavu klinické a molekularni patologie a genetiky

Uhradu vykon(i provadsji zdravotni pojistovny podle pfislusnosti pacienta. FNO, jejiz soudasti je
i Ustav klinické a molekularni patologie a lékarské genetiky, ma s jednotlivymi zdravotnimi
pojistovnami uzavieny ,Smlouvy o poskytovani a iUhradé zdravotni péce®, z nichz vyplyvaji i vySetieni,
ktera Ize na pracovisti provadét.

Ustav klinické a molekularni patologie a Iékafské genetiky poskytuje placené sluzby (nap¥. samoplatci,
veterinarni vySetfeni), ceny téchto sluzeb jsou uvedeny v aktualnim Ceniku zdravotnickych sluZzeb
FNO na intranetu nebo na internetovych strankach Ustavu klinické a molekularni patologie a lékafské
genetiky www.fno.cz/ustav-patologie/cenik-placenych-sluzeb a www.fno.cz/oddeleni-lekarske-
genetiky/cenik-placenych-sluzeb.

Nepojisténi samoplatci hradi cenu vySetfeni pomoci slozenky nebo faktury na nakladové stfedisko
Ustavu klinické a molekularni patologie a genetiky. SloZenku vydava prisluné pracoviété Zadatele.
Castka je uvedena v aktualnim Ceniku zdravotnickych sluzeb FNO na intranetu. Pokud se jedna
o vykon, ktery se v ceniku nenachazi, je cena individualné vypocitana dle konkrétnich pozadavku
Zadatele ve spolupraci Ustavu klinické a molekularni patologie a lékafské genetiky a Utvaru naméstka

telefonicky u vedouci laborantky nebo na sekretariatu Ustavu klinické a molekularni patologie
a lékarské genetiky.

Zakladni metody zpracovani materialu

Zpracovani histologického materiélu, zhotoveni parafinového tkarfiového bloku a pfiprava preparatu.
Zpracovani cytologického materialu.

PFiprava preparatd z Cerstvych (zmrazenych) tkani.

Provadéni kultivace a cytogenetické analyzy lidskych bunék.

Provadéni FISH.

Provadéni analyz variant lidského genomu na bioCipu — microarray analyza.
Izolace NK.

Real-time PCR.

Sangerovo sekvenovani.

Masivné paralelni sekvenovani.

Fragmentacni analyza.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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1.6 Urgentni vysetreni
Laboratore klinické a molekularni patologie

Peroperaéni biopsie se provadi pouze po telefonické domluvé. Nefixovany material je okamzité po odbéru
odeslan do laboratofi Oddéleni klinické a molekularni patologie potrubni postou (PP) nebo jej pfindsi sanitafi
operacnich sall. Po pfijmu a vlozeni udaju do laboratorniho informacniho systému je material ihned
zpracovan. Cely proces od pfijeti materialu az do telefonického hlaSeni diagnézy trva maximalné 35 minut.
V pfipadé zaslani vice vzorku od jednoho pacienta sou¢asné, mlze byt ¢as vysledku adekvatné opozdén.
Ihned po ukonéeni vySetfeni jsou vysledky hlaseny telefonicky indikujicimu Iékafi. Toto vySetfeni je nasledné
dopInéno definitivni diagndézou po zpracovani parafinovych blokl. Poté je vysledek odeslan elektronicky do
NIS a v tisténé formé pfedan zadateli standardni cestou pro pfedavani tisténych vysledk.

Urgentni (STATIM) vySetfeni se provadi pfednostné. ,Privodni list k zasilce bioptického materialu“ musi byt
zietelné oznacen ,STATIM® a odebrany material musi byt v co nejkratSim ¢asovém intervalu doruéen do
laboratore Cerstvy Ci ve fixa€ni tekutiné. Zpracovani urgentniho vzorku je zahajeno okamZité po pfijmu vzorku
do laboratore. Cely proces od pfijeti materialu az do stanoveni diagnézy trva do 48 hodin. Délka trvani celého
procesu je zavisla na moznostech laboratofe a charakteru zaslaného materialu. Po kompletnim zpracovani je
vysledek odeslan elektronicky do NIS a v tisténé formé pfedan zadateli standardni cestou pro predavani
tisténych vysledkd.

Laboratore lékaFské genetiky

Urgentni (STATIM) provedeni vySetfeni Ize poZadovat na standardnich Zadankéach, kde sta¢i zaskrtnout
pFislusnou kolonku. Ostatni pozadavkové listy (pravodky) je nutné oznacit vyraznym napisem (nejlépe
gervenym) ,STATIM*. Zadanka pro statimové vySetfeni musi obsahovat stejné povinné udaje jako zadanka
standardni. Urgentni vySetieni se provadi pouze u téch druh(i vySetfeni, které to umozniuji. Urgentni vzorky
jsou analyzovany prednostné. Vysledky prenatalnich vySetfeni jsou hlaSeny telefonicky zadateli (indikujicimu
Iékari). Po telefonickém nahlaseni je vysledek v tisténé formé pfedan zadateli standardni cestou pro pfedavani
tiSténych vysledkl. Vysledky mize telefonicky hlasit pouze odborny pracovnik v laboratornich metodach se
specializovanou zpuUsobilosti nebo |ékaf s pfisluSnou specializovanou zpUsobilosti. VSechna prenatalni
vySetfeni jsou i bez oznageni STATIM povazZovana za urgentni, maji pfednost a pfednostné jsou vydavany
i vysledky.

1.7 Specialni vysSetreni
Aktualni seznam vSech provadénych vysetfeni v€etné seznamu genu je uveden na internetovych strankach

Ustavu klinické a molekularni patologie a IékaFské genetiky www.fno.cz/ustav-klinicke a molekularni patologie
a lekarske genetiky.

1.8 Uroveri a stav akreditace pracovisté

- Akreditace dle Spojené akredita¢ni komise od roku 2007.
- Akreditace CIA dle ISO 15189 od roku 2012.

- Laboratore UKMPLG mohou aplikovat flexibilni pFistup k rozsahu akreditace (FRA) na zakladé
pfiznaného flexibilniho rozsahu akreditace.

1.9 Organizace pracovisté, vnitrni €lenéni, vybaveni a obsazeni

- Pracovidté ma, v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi, stanoven
soubor metod laboratorniho vySetfeni, ktery mlize realizovat a ktery je podlozen smlouvami se
zdravotnimi pojiStovnami.

= Pracovisté tvofi dvé samostatna oddéleni. Oddéleni klinické a molekularni patologie se nachazi
v samostatné budové aredlu FNO a Oddéleni lékafské genetiky se nachazi v 1. patie Polikliniky FNO.

- Prostorové a technické vybaveni laboratofi splfiuje veSkera kritéria pro nasmlouvané €innosti se ZP
a je odsouhlaseno CLK.

- Personalni obsazeni je v souladu s licenénim fadem CLK, splfiuje pozadavky stanovené odbornymi
spole¢nostmi a zaméstnanci pracovisté splnuji svym vzdélanim podminky odborné zpUsobilosti.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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1.10 Prostory Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékaiské genetiky

- Laboratore (biopticka, cytologicka, nekropticka, imunochemicka, specialnich metod, pFipravna
elektronové mikroskopie, laboratof FISH, Cytogeneticka laboratof a Laboratoif DNA diagnostiky).

- Kancelafe a pracovny.

= Technické, skladovaci, pomocné a pfipravné mistnosti, aseptické boxy.

- Ambulance, ¢ekarna.

- Socidlni zdzemi (Satny, denni mistnosti, sanitarni filtry).

- Pitevni trakt.

2 Manual pro odbéry primarnich vzorki

2.1 Zakladni informace

Manual obsahuje pokyny pro spravny odbér, fixaci a zachazeni s materialem pro cytologicka, histologicka,
cytogeneticka a molekularné geneticka vysetfeni, dale pokyny pro vyplnéni pfislusné dokumentace.

Zadatel svym poZzadavkem na vySetfeni zodpovida za souhlas pacienta s vySetfenim a za to, ze poskytl
pacientovi dostate¢né informace o cilech, podminkach i moznych dusledcich vySetfeni. Zadatel musi mit
v dokumentaci pacienta ulozen jeho informovany souhlas s genetickym vysSetfenim.

2.2 Material k histologickému vySetfeni

2.21 Obecné informace

- Biopticky material je ziskavan za diagnostickym u&elem operaénimi metodami (amputace, resekce,
extirpace, excize, reexcize, probatorni excize), probatorni punkci, kyretazi, samovolnym vylou¢enim
Ci endoskopickymi odbéry.

= Ze zaslaného materialu jsou zhotoveny histologické preparaty a jejich mikroskopickou analyzou lékaF
stanovuje diagnézu.

= Odbér provadi pouze lékar a ziskany material se musi dodat v takovém stavu, v jakém byl odebran.

- Spatné odebrana nebo zhmozdé&na tkan vyrazné omezi nebo i znemozni bioptickou diagnézu,
vystavuje pacienta opakovanému zakroku a ohrozi v€asnou adekvatni terapii.

= Material k histologickému vysetfeni se vzdy zasila na Oddéleni klinické a molekularni patologie.

2.2.2 Manipulace s materialem

- Odebrany materiél je ihned po odbé&ru uloZzen do vhodné nadoby a zalit dostate€nym mnozZstvim
fixaéni tekutiny (viz 2.2.4) nebo zabalen do gazy zvihéené fyziologickym roztokem.

= Odebrany material nesmi byt pfed doruc¢enim do laboratofe mechanicky poskozen (pouzivanim
kovovych nastrojl, oteviranim a prekrajovanim operaénich materialt pfi rozdélovani tkani na mensi
kousky, nasilnym vtlaGenim tkani do pfili§ malych nadob).

- Upravou operaéniho preparatu (napk. vyprazdnéni dutého organu) je mozno zlep$it fixaci hloubgji
uloZenych tkani.

223 Oznaceni operaénich preparatu

- Material je nutno pfimo na sale oznacit a popsat. Znaeni se tyka zejména diagnosticky vyznamnych
Usekl operacniho preparatu, nebo konkrétniho Utvaru, na ktery chce operatér patologa upozornit.
Oznaceni operacniho preparatu musi byt ve shodé s popisem na privodnim listu.

= Je nutno provadét jasné znaceni resekcCnich ploch a jinych mist k jednoznaéné orientaci operaéniho
preparatu. Na oznaceni preparatu je nejvhodnéjsi barevny Sici material z umélych viaken.

- Drobny biopticky material vrstevnaté struktury (napf. vzorky sliznice zaludku a stfev) se v pribé&hu
fixace Casto zdeformuji. Aby nedoS$lo ke Spatné orientaci materialu, je nutné uréit spodinu vzorku
a touto spodinou pfilozZit vzorek na podlozku ze savého materialu nebo pfiSpendlit na tvrdou podlozku
(korkova podlozka, papirovy filtr, filtr pro biopsii). S touto podlozkou se vzorek fixuje.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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224

225

2.2.6

23

2.31

Fixovany material

Tkan nesmi lezet volné na vzduchu, pfi vysychani tkané dochazi k autolyze a poSkozeni nebo
znehodnoceni bioptického materialu. Tkan musi byt fixovana okamzité po odbéru.

Objem fixacni tekutiny musi minimalné 10x pfevySovat objem vzorku a fixa¢ni tekutina musi byt ze
vSech stran pfistupna tkani. Nejcastéji se pouziva 10 % pufrovany formalin, ale dle domluvy Ize pouzit
i jiny typ fixaéniho roztoku. Tkané fixované v 10% pufrovaném formalinu jsou uchovavany
i transportovany pfi pokojové teploté.

Kazd4 nadoba musi byt oznaena Stitkem s nazvem fixaéniho roztoku.

Specialni fixativa

Pro vySetfeni imunofluorescenci je doporugena fixace v Michelové roztoku.

Pro zpracovani elektronovou mikroskopii se vzorky fixuji v Carsonové roztoku nebo 2,5%
glutaraldehydu.

Pro molekularné-biologické metody se doporucuje zaslat vzorek nativni, ve fyziologickém roztoku,
nebo jiném vhodném roztoku.

VySe uvedené fixalni roztoky je mozno vyzvednout v adekvatnim mnozstvi po telefonické domluvé
s pfisluSnou informaci o pozadavku na skladovani a transport.

Nefixovany material

Je mozno zaslat pouze po pfedchozi domluvé.

Jedna se o material uréeny k peroperacnimu vySetfeni nebo material, ze kterého je v bioptické
laboratofi proveden odbér vzorku pro dalsi specialni vysetieni jako napf. molekularné genetické nebo
k provedeni otisku tkané pro cytologické vySetfeni. Tkan se musi ihned po odbéru obalit gazou
navihéenou ve fyziologickém roztoku a v co nejkrat$i dobé dopravit do laboratore.

Nefixované placenty a plody do 500 g jsou zasilany v uzaviené nadobé a v dobé mezi odbérem
a zpracovanim jsou uchovavany v lednici pfi cca 4°C az 8°C.

Tkéan nesmi pfijit do pfimého styku s vodou ani s vodou destilovanou &i fyziologickym roztokem. Voda
poSkozuje jemné struktury bunék a ztéZuje mikroskopické hodnoceni. Pokud je tfeba preparat
oplachnout, pfebytek vody nebo fyziologického roztoku je nutno odstranit.

Spolu s nefixovanym materialem je dodano adekvatni mnozstvi 10 % pufrovaného formalinu (10 x
vé&tsi, nez je objem vzorku).

Nadoby na material

Nesmi mit zazené hrdlo a jejich velikost musi byt adekvatni s velikosti zasilaného vzorku.
Musi byt uzaviratelné tak, aby viko tésnilo a fixa¢ni tekutina nemohla unikat.
V pfipadé zasilani potrubni postou musi mit nadoba Sroubovaci viko s dokonalym t&snénim.

Znaceni transportnich nadob
Kazda nadoba musi byt oznacena minimalné jménem, pfijmenim a rodnym &islem pacienta a udaje
se musi shodovat s udaji na privodnim listu.
V pfipadé, Ze se jedna o vice€etny odbér, kazda nadoba musi byt fadné oznacena s uvedenim o jaky
material a z jaké lokality se jedna.

Nadoby a zkumavky musi byt Cisté, nepotfisnéné a ulozené v plastovém sacku ,BIOHAZARD*.
Nadoby s materialem infekénich pacientt musi byt zfetelné oznageny ,INFEKCNI*.

Material k cytologickému vysetreni
Obecné informace

Pracovisté provadi cytologické zpracovani a vySetfeni negynekologického cytologického materialu.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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- Cytologické natéry a otiskové preparaty, jsou pripravovany na ¢ista podlozni skla a nechavaji se
zaschnout na vzduchu. Natéry musi byt provedeny spravnou technikou (rozetfeni kapky tekutiny pod
Uhlem 45°).

- Roztlaky provadi patolog z nefixovaného bioptického materialu pfimo v laboratofi, b&€hem pfikrajovani.

= Télni tekutiny v minimalnim poZadovaném mnozstvi alespofi 1,5 ml. Vstupnim materidlem jsou
tekutiny télnich dutin (pleuralni, peritonealni, perikardialni nebo jiné), mo¢, tekutina ovarialni cysty,
likvor, BAT. Tyto jsou dodavany do laboratofe nefixované ve sterilnich zkumavkéch &i plastovych
nadobach.

- Tkanové mikrofragmenty jsou dodany ve zkumavkach s dostateCnym mnozstvim 10 % pufrovaného
formalinu.

= Sputum je do laboratofe dodavano v uzavienych nadobach s dostateCnym mnozstvim 70 %
lihobenzinu nebo 70 % alkoholu.

- Material k cytologickému vysSetfeni se vzdy zasila na Oddéleni klinické a molekularni patologie.
2.3.2 Znaceni transportnich nadob

- Kazdé podlozni sklo, nadoba, zkumavka i transportni box musi byt oznaceny minimalné jménem,
pfijmenim pacienta a rodnym ¢gislem.

=V pfipadé zaslani viceCetného materialu musi byt jednotlivé lokalizace ¢i pofadi odbéri oznaeny na
sklech, nadobach i pravodnim listu. VSechny Udaje na nadobkach, podlozZnich sklech i transportnich
boxech se musi shodovat s Udaji na pravodnim listu.

= Nadoby a zkumavky musi byt Cisté, nepotfisnéné a ulozené v plastovém sacku.

= Nadoby a zkumavky zasilané potrubni poStou musi byt uloZzené ve specialnim plastovém sacku
BIOHAZARD.

- Nadoby s materialem infek&nich pacientd musi byt zfeteln& oznageny ,INFEKCNI*.

24 Material k cytogenetickému vysetreni

241 Obecné informace

- Materidl ke stanoveni karyotypu a vySetfeni metodou fluorescenéni in situ hybridizace — FISH
(vySetfeni chromozom z periferni krve, plodové vody, choriové tkané atd., vySetfeni mikrodele€nich
syndromu, atd.).

- Material k mikroarray analyze

- Material se vzdy zasila na Oddéleni Iékarské genetiky, Cytogeneticka laboratofr.

= Transport materialu do laboratofe zajiStuje a zodpovida za né&j Zadatel.

- Zkumavky s biologickym materialem by mély byt zaslany do laboratofe co nejdfive po odbéru.

= Pokud nelze biologicky material prepravit do laboratofe bezprostfedné po odbéru, je nutné jej
uchovavat pfi teploté 2 - 8°C. Nikdy nemrazit!!!

Materidl: periferni krev (heparin) — nesrazliva.

Zpusob odbéru: nejlépe uzavienym zplsobem do S-Monovette Lithium-Heparin 7,5/4,9 ml (Sarstedt,
oranzovy zavér), u déti do S-Monovette Lithium-Heparin 2,7ml (Sarstedt, oranZzovy z&vér) nebo obdobné
odbérové zkumavky — vzdy s HEPARINEM. U déti a dospélych, kde nelze takto krev odebrat, mozno pouzit
otevieny zplsob. Po odbéru krev jemné a fadné promichat.

Transport: Vzorky periferni krve musi byt do laboratofe dopraveny nejpozdéji do 72 hodin po odbéru a Ize je
prevazet v rozmezi teplot 2 az 25°C.

Mnozstvi: 4 - 7 ml u dospélych pacientd, 2 - 2,6 ml u déti.

Material: periferni krev (EDTA nebo citrat sodny) — nesrazliva.

Zpusob odbéru: nejlépe uzavienym zplusobem do S-Monovette Ks:EDTA 7,5/4,9 ml nebo 2,6 ml (Sarstedt,
Cerveny zavér) nebo pouzit obdobny uzavieny odbérovy systém. Po odbéru jemné ale fadné promichat. U déti
a dospélych, kde nelze takto krev odebrat, mozno pouzit otevieny zplsob odbéru. Antikoagulanciem muze
byt i citrat sodny.

Transport: Vzorky periferni krve musi byt do laboratofe dopraveny nejpozdéji do 72 hodin po odbéru a Ize je
pfevazet v rozmezi teplot 2 az 25°C.

Mnozstvi: 4 - 7 ml u dospélych pacientd, 2 - 2,6 ml u déti.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Material: izolovana DNA.
Transport: v plastové mikrozkumavce, v rozmezi teplot 2 az 25°C.

Material: choriova tkan (vzorek musi byt doru¢en bezprostfedné po odbéru).

Zplsob odbéru: vzorek odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.

Transport: Vzorky choriové tkané musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: minimalné 20 mg.

Material: plodova voda (vzorek musi byt doru¢en bezprostfedné po odbéru).

Zpusob odbéru: vzorek odebrat do sterilnich zkumavek Sarstedt PP 15 ml s kédnickym lemovanym dnem.
Transport: Vzorky plodové vody musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: 2x 10 - 15 ml.

Materidl: fetalni krev (vzorek musi byt doru¢en bezprostifedné po odbéru).

Zpusob odbéru: heparinizovana fetalni krev ziskana kordocentézou.

Transport: Vzorky plodové vody musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladniCce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

MnoZstvi: 1 - 2 ml.

Material: tkan plodu.

Zpusob odbéru: vzorek kuze nebo jiné mékké tkané odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.
U nemacerovanych plodu Ize provést odbér jesté 24 hodin po potratu. Alternativou je odbér heparinizované
krve plodu intrakardialné do 3 hodin od potratu.

Transport: Vzorky tkané plodu musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladnicce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: vzorek velikosti 5x10 mm, 2 - 3 ml heparinizované krve.

Material: placentarni tkan.

Zpusob odbéru: vzorek odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.

Transport: Vzorky placentarni tkané musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

MnozZstvi: minimalné 20 mg.

Material: fezy z parafinového bloku.

ZpUsob odbéru: fezy o sile cca 3 um natazené na elektrostatickém podloznim skle Je mozno zaslat parafinovy
blok, pracovisté si fezy pfipravi samo. Material nema specialni pozadavky na transportni podminky.
Mnozstvi: 1 fez na podloznim skle.

2.5 Material k molekularné genetickému vysetreni
251 Obecné informace

- Material se zasila na Oddéleni Iékafské genetiky, Laboratof DNA diagnostiky.
= Transport materialu do laboratofe zajiStuje a zodpovida za néj Zadatel.

- Pokud nelze biologicky material pfepravit do laboratofe bezprostfedné po odbéru, je nutné jej
uchovavat pfi teploté 2 - 8°C. Nemragzit.

Material: periferni krev (EDTA nebo citrat sodny) — nesrazliva.

Zpusob odbéru: nejlépe uzavienym zplsobem do S-Monovette KsEDTA 7,5/4,9 ml nebo 2,6 ml (Sarstedt,
Cerveny zavér) nebo pouzit obdobny uzavieny odbérovy systém. Po odbéru jemné ale fadné promichat. U déti
a dospélych, kde nelze takto krev odebrat, mozno pouzit otevieny zplsob odbéru. Antikoagulanciem muze
byt i citrat sodny.

Transport: Vzorky periferni krve musi byt do laboratofe dopraveny nejpozdéji do 72 hodin po odbéru a Ize je
prevazet v rozmezi teplot 2 az 25°C.

Mnozstvi: 4 - 7 ml u dospélych pacientd, 2 - 2,6 ml u déti.

Material: izolovana DNA.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Transport: v plastové mikrozkumavces, v rozmezi teplot 2 az 25°C.

Material: izolovana RNA
Transport: v plastové mikrozkumavce, pfi dodrZeni teploty pod -20°C.

Material: plodova voda

Zpusob odbéru: do sterilnich zkumavek Sarstedt PP 15 ml s kénickym lemovanym dnem.

Transport: Vzorky plodové vody musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: v Cytogenetické laboratofi je z primarniho vzorku oddéleno 2x 3 ml plodové vody pro vysetfeni
metodou QF-PCR nebo jiné prenatalni vysetreni.

Materiél: choriova tkan

Zpusob odbéru: vzorek odebrat do fyziologického roztoku.

Transport: Vzorky choriové tkané musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: v Cytogenetické laboratofi je oddéleno cca 1 az 2 mg choriové tkané pro vySetfeni metodou
QF-PCR nebo jiné prenatalni vysetfeni.

Material: tkan plodu.

Zpusob odbéru: vzorek kize nebo jiné mékké tkané odebrat do sterilni zkumavky fyziologickym roztokem.
U nemacerovanych plodul Ize provést odbér jesté 24 hodin po potratu.

Transport: Vzorky tkané plodu musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdé&ji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladnicce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: v Cytogenetické laboratofi je oddéleno cca 1 az 2 mg tkané pro vysetfeni metodou QF-PCR nebo
jiné molekularné genetické vySetreni.

Material: placentarni tkan.

Zpusob odbéru: vzorek odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.

Transport: Vzorky placentarni tkané musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po
odbéru. Uchovavat v chladni¢ce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

MnozZstvi: v Cytogenetické laboratofi je oddéleno cca 1 az 2 mg tkané pro vySetfeni metodou QF-PCR nebo
jiné molekularné genetické vysetieni.

Material: tkan pro izolaci NK.

Zpusob odbéru: vzorek odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem

Transport: Vzorky tkané musi byt do laboratofe dopraveny co nejdfive, nejpozdéji do 24 hodin po odbéru.
Uchovavat v chladnicce pfi teploté 2 - 8°C, nemrazit.

Mnozstvi: v Cytogenetické laboratofi je oddéleno cca 1 az 2 mg tkané pro molekularné genetické vysetreni.

Material: kultivované buiiky (plodova voda, choriova tkan, tkan plodu, placentarni tkar).

Zpusob odbéru: viz dle popisu pro jednotlivé primarni vzorky.

Kultivaci primarnich vzork( zajisti Cytogeneticka laboratof OLG, poté je provedena izolace DNA a poZadované
molekularné genetické vySetieni.

Material: Fezy z parafinového bloku.

Zplsob odbéru: fezy viozené do mikrozkumavky, pfipadné fezy o sile cca 5 - 10 ym natazené na
elektrostatickém podloznim skle.

Transport: Material nema specialni pozadavky na transportni podminky.

Mnozstvi: cca 5 - 10 Fezl v mikrozkumavce, pfipadné 2 fezy na podloznim skle.

Material: FNAB aspirat

Zpusob odbéru: aspirat do 15 ml zkumavky s cca 2 ml RNA Later Solution.

Transport: Vzorky FNAB aspiratu musi byt do laboratofe dopraveny nejpozdéji do 72 hodin po odbéru a Ize je
prevazet v rozmezi teplot 2 az 25°C.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Stabilita vzorkd od jejich odbéru

Material Maximalni cas Podminky uskladnéni
stability vzorku

Periferni krev (heparin) 1 tyden 2°C-8°C
Periferni krev (EDTA) 1 tyden 2°C-8°C
Choriova tkarn 24 hodin 2°C-8°C
Placentarni tkan 24 hodin 2°C-8°C
Plodova voda 24 hodin 2°C-8°C
Tkan plodu 72 hodin 2°C-8°C
Fetalni krev 72 hodin 2°C-8°C
Nadorova tkan 72 hodin 2°C-8°C
Kultivované bunky pro izolaci DNA 24 hodin 2°C-8°C
Tkan pro izolaci NK 72 hodin 2°C-8°C
Izolovana DNA neomezené 2°C - 8°C nebo pod -15°C
Izolovana RNA neomezené pod -20°C
Rezy z parafinového bloku neomezené pokojova teplota
FNAB aspirat 4 tydny 2°C - 8°C nebo pod -20°C
Kostni drer 1 tyden 2°C-8°C

25.2 Znaceni primarnich vzorkl (odbérovych zkumavek)

Kazdé odbérova zkumavka musi byt oznaena minimalné jménem, pfijmenim a datem narozeni,

pripadné rodnym Cislem pacienta a udaje se musi shodovat s udaji na privodnim listu.
= Zkumavky musi byt Cisté, nepotfisnéné.
- Zkumavky s materialem infekénich pacientl musi byt jasné viditelné, zfetelné a trvale oznaceny.

2.6

Biologicky material k uskladnéni a predani k dalSimu zpracovani

Ustav klinické a molekularni patologie a lékaiské genetiky ma stanoveny minimalni doby pro uloZeni

zpracovavanych a vyhodnocenych materiall, pochazejicich z lidského téla.

2.6.1

Laboratore klinické a molekularni patologie — obecné informace

Biologicky material bude uskladnén minimalné po dobu uvedenou nizZe v tabulce a k dalSimu zpracovani vydan
jen za pfedpokladu, ze pacient podepsal informovany souhlas s vykonem.

Casové intervaly pro uskladnéni v laboratofich klinické a molekularni patologie

Plvod materialu Faze zpracovani materialu Doba uchovani Misto
Tkan (ve fixaénim roztoku, nativni) ¥ | 2 tydny 2 Registratura rezerv, mrazak

Biopticky Nativni tkan neomezené Hlubokomrazici box

material Parafinové bloky minimalné 10 let | Registratura blok( a skel
Preparaty minimalné 10 let | Registratura blok( a skel
Télni tekutiny a mo¢" 48 hodin® Lednice

Cytologie Parafinové cytobloky minimalné 10let | Registratura blok( a skel
Preparaty minimalné 10let | Registratura blokl a skel
Tkan (ve fixaénim roztoku, nativni) ¥ | 2 tydny 2 Registratura rezerv, mrazak

Nekropticky Nativni tkan neomezené Hlubokomrazici box

material Parafinové bloky minimalné 10 let | Registratura blokl a skel
Preparaty minimalné 10 let | Registratura blokl a skel

Vysvétlivky:

) Neni-li pfi zpracovani spotfebovano.
2l Charakterizuje dobu skladovani po vydani vysledku vysetieni.
8) Charakterizuje dobu skladovani od p¥ijmu.

Pokud nebyl material primarné vyblokovan cely, je zbyla tkan ponechana ve fixaénim roztoku a uchovana

v tzv. ,rezervé” v prostorach k tomuto ucelu uréenych. Po ukongeni doby uchovani jsou ,rezervy* likvidovany

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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v souladu s RHe-21-02 Hygienicko epidemiologicky fad Ustav klinické a molekularni patologie a lékarské
genetiky FNO.

O pfedani biologického materialu mimo pracovisté je vedena evidence (datum, jméno a pfijmeni pfebirajiciho,
jméno a pfijmeni pfedavajiciho nebo pracovisté Zadatele).

2.6.2 Laboratore lékarské genetiky — obecné informace

Pozadavky na skladovani vzorkd vychazeji vzdy ze stability materialu. Zpusob skladovani vzorkl je popsan
v SOP k jednotlivym vySetfenim. Primarni vzorky se vZdy skladuji v originalnich odbé&rovych zkumavkach.

Vzorky pfijaté laboratofi se skladuji do doby vysSetfeni tak, aby se zabranilo znehodnoceni, rozliti, kontaminaci,
pfimému vlivu slune¢niho zafeni a tepla. A to nejcastéji v lednici pfi teploté 2°C az 8°C.

Prijaté vzorky (tam, kde je to mozné) se pro ucely kontroly identifikace vzorku, moznosti doplnéni vySetreni
nebo opakovani izolace NK, skladuji po dobu vychazejici z asu maximalni stability v lednici/mrazaku
v nadobach na biologicky material tak, aby bylo zabranéno kontaminaci nebo odparovani vzorku. Pro pfipadné
dopInéni nebo opakovani molekularné genetického vysetfeni se izolovana NK uchovava v mrazaku (pod -
15°C). Stabilita izolované NK je neomezena.

Casové intervaly pro uskladnéni v laboratofich OLG

Laboratofr | Puvod materialu Faze zpracovani materialu Doba uchovani Misto
Laboratof DNA | KreVs PV, CVS, I Krey 1 3 mésice? Mrazak

. : tkan, parafinové
diagnostiky fezy Izolovana NK neomezené 2 Mrazak
Krev ") 7 dni® Lednice

Suspenze kultivovanych bunék ve fixaci do vydani vysledku

1) — dospéli krev Mrazak
Cytogeneticka |Krev, PV, CVS, %uspt::‘r)ze kultivovanych bunék ve fixaci 5 et 3 ]
laboratof TP — déti do 19 let krev Mrazak
Suspenze patologickych vysledkl z N
neomezené .
krve Mrazak
Suspenze kultivovanych bunék ve fixaci 6 mésici
Y-PV, CVS, TP Mrazék

Vysvétlivky:

) Neni-li pfi zpracovani spotfebovano.

2) Charakterizuje dobu skladovani po izolaci NK.
3) Charakterizuje dobu skladovani od pfijmu.

O odeslani biologického materialu mimo pracovi$té je vedena evidence.

2.7 Pozadavky na transport materialu

Laboratore klinické a molekularni patologie

Transport materidlu si zajiStuji Zadatelé sami. SouCasné& s kazdym materidlem musi byt doddna Fadné
vyplnéna zdravotnicka dokumentace (Pravodni list k zasilce bioptického materialu).

Material je transportovan pracovniky FNO nebo potrubni postou ve vymezené dobé v pracovni dny. Pouzivani
potrubni posty je popsano v samostatném dokumentu FNO RPr-16-01 Provozni fad — Potrubni po$ta FNO.

271 Transport bézného bioptického materialu

- Material k vySetfeni je pfepravovan v uzaviené nadobé s fixatnim roztokem. Pfed transportem je
material ve fixaénim roztoku uchovavan pfi pokojové teploté. Pfi dodrzeni téchto podminek neni
rychlost transportu ze strany laboratofe nijak limitovana.

= Nefixovany material musi byt dodan co nejdfive po odbéru.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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= Amputaty koncetin se zasilaji v ernych pytlich a neprodlené po amputaci jsou dopraveny na Oddéleni
klinické a molekularni patologie, kde jsou ihned uloZeny do chladiciho zafizeni aZz do doby dalSiho
zpracovani.

2.7.2 Transport materialu pro zpracovani na zmrzlo

= Transport materialu probiha neprodlené po jeho odbéru.
- Laboratof musi byt pfed jeho zaslanim vzdy informovana telefonicky.

= Zpusob transportu je vhodné konzultovat pfedem s pracovniky laboratofe (osobni transport, potrubni
posta).

2.7.3 Transport cytologického materialu

- Natéry a otisky jsou transportovany ve specialnich pfepravnich boxech nebo takovym zplsobem, aby
nedoslo k jejich poSkozeni. Od zaschnuti mohou byt uchovavany i prepravovany pfi bézné pokojové
teploté.

= Télni tekutiny jsou pfepravovany v dobfe tésnicich zkumavkach nebo injekénich stfikackach co
nejdfive po odbéru. Neni-li mozné material dopravit ihned do laboratofe, je do doby transportu
uchovavan pfi teploté 2 — 8°C.

- Tekutiny ziskané pfi bronchoalveolarni lavazi a mozkomisni mok musi byt do laboratofe dodany ve
sterilnich zkumavkach nejpozdéji do 60 minut po odbéru.

= Pii extrémnich vngjSich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech, zamezujicich
znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem.

Laboratore lékaiské genetiky
Transport materidlu zajidtuji Zadatelé.

Transport vzork(l uréenych pro laboratore Iékarské genetiky ve FN Ostrava:

Odebrany biologicky material je pfenasen tak, aby nedoslo k jeho posSkozeni nebo kontaminaci, ve vhodnych
boxech, stojanech & nadobach. VeSkeré vzorky je mozné predat pfimo osobné pracovnikovi Oddéleni
Iékarské genetiky. Transport vzorkd z ambulanci a lGzkovych oddéleni nemocnice je zajiStovan potrubni
postou FNO nebo zaméstnanci Oddéleni Iékafské genetiky. Biologicky material zasilany potrubni postou FNO
musi byt transportovan v pouzdrech pouze v originalnim nepropustném sacku BIOHAZARD, aby bylo
zabranéno mozné kontaminaci systému a personalu.

274 Transport vzorkil uréenych pro laboratore Iékaiské genetiky z externich pracovist’

Odebrany biologicky material je mozné dodat svozovou sluzbou, kuryrem nebo postou (podle pfislusnych
predpist). Dokumentaci (zadanky) je doporu¢eno ulozit zvlast do plastového obalu. Plodova voda, choriova
tkan, tkan plodu a placentarni tkan musi byt pfepravovany v termostabilnich pfepravkach. Pfi extrémnich
vnejsich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech, zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem
nebo horkem. Pozadavky pro transport jednotlivych druhi materialu, viz také 2.4 a 2.5.

2.8 Pisemné pozadavky k vysetireni

Zadatel svym poZadavkem na vySetfeni zodpovida za souhlas pacienta s vySetfenim a za to, Ze poskytl
pacientovi dostate¢né informace o cilech, podminkach i moznych disledcich vysSetreni.

Molekularné genetické vysetfeni je vysoce specifické, dosud velmi naro¢né a nakladné, proto indikace musi
byt uvazliva a cilena. Klinik musi pfesné definovat poZzadavky, na néz ofekava odpovéd, a zvazit omezeni
jejich vypovédni hodnoty. VSeobecné plati tato ustanoveni:

1) pokud je molekularné genetické vySetfeni pfinosné z hlediska stanoveni (upfesnéni, podpory)
diagnézy patologem, indikuje a specifikuje je samoziejmé pouze a vyhradné patolog,

2) pokud je molekularné genetické vySetfeni pfinosné z hlediska rozhodnuti o nasledné 1&€Cbé (prediktivni
a prognostické faktory), indikuje a specifikuje klinik (mnohdy indikuje a specifikuje patolog sam).

3) pokud je molekularné genetické vySetfeni pfinosné z hlediska stanoveni (upfesnéni, podpory)
diagnoézy genetikem, indikuje a specifikuje je genetik.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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2.8.1 Privodni list k zasilce bioptického materialu

Kazdy material k cytologickému i histologickému vySetfeni musi byt na Oddéleni klinické a molekularni
patologie dodan s Citelné a pfesné vyplnénym ,Pravodnim listem k zasilce bioptického materialu —
histologie/cytologie®. V pfipadé viceCetného odbéru musi byt ke kazdé topografii zaslan samostatny privodni
list. Napf. cela ledvina - 3 x (ledvina, panvicka, ureter), varle — 3 x (varle, nadvarle, semenny provazec).

Pravodni list k zasilce bioptického materialu musi obsahovat tyto nalezitosti:
a) Identifikace pacienta:

- jméno a pfijmeni,
= rodné dislo,
zdravotni pojistovna, pfipadné informace o zpUsobu Uhrady,
bydliste,
- pohlavi pacienta.
b) Identifikace zadatele:
- jméno, ICZ, odbornost (ICP) a podpis Iékare indikujiciho vySetient,
= razitko s adresou pracovisté,

- kontaktni osoba a telefonni klapka u statimovych a peroperaénich vysetfeni.
¢) Druh primarniho vzorku:

- pocet odeslanych nadob s materidlem k jednotlivym lokalitdm,

- zplsob a pfesna topografie odbéru,

- specifikace poZzadovaného vysetfeni,

- klinicka diagndza, jeji kod dle MKN a klinick& indikace k vySetfeni, klinické udaje nezbytné pro
interpretaci (stru¢ny prabéh onemocnéni),

= minula histologicka vySetfeni a |[éCebné procesy (napf. aktinoterapie), které pacient prodélal,

= u peroperacnich, statimovych vySetfeni, BAT a likvor(l ¢as a datum odbéru vzorku,

- materialy pacientl s dokazanymi nebo suspektnimi infekEnimi chorobami (pozitivita HBsAg, HCV,
infekce pomalymi viry) ,INFEKCNI.

d) Pozadavky na urgentni vySetfeni:

- peroperacni vySetfeni ,NA ZMRZLO*,

= urgentni vySetfeni ,STATIM“. Pokud si zadatel preje telefonicky sdélit vysledek statimového
vySetfeni, je tfeba to vyslovné uvést v&etné uvedeni kontaktni osoby a telefonniho &isla.

Zadatelé z FNO zasilaji ti$t&nou i elektronickou podobu privodniho listu. PFi elektronickém vyplfiovani je nutno
ur€it, jaké vySetfeni zada (histologie X cytologie). V pfipadé, ze neni priivodni list zaslan elektronicky nebo je
nespravné oznacen (histologie X cytologie), nelze pak vysledek odeslat elektronicky do NIS.

Externi Zadatelé zasilaji pouze tisténou formu fadné vyplnéného samopropisovaciho privodniho listu.
Ten existuje bud v samopropisovaci formé (formulaf SEVT ,Privodni list k zasilce bioptického materialu®)
nebo jej Ize stahnout z https://www.fno.cz/ustav-patologie/ke-stazeni.

2.8.2 Dokumentace k cytogenetickym a molekularné genetickym vysetifenim

Jsou pouzivany zadanky, které jsou ke stazeni na webovych strankach https://www.fno.cz/oddeleni-lekarske-
genetiky/ke-stazeni nebo naintranetu FNO Na zadankach jsou uvedeny vSechna aktualné nabizena vysetieni.
Biologicky material musi byt opatfen priivodkou se vS§emi nalezitostmi zadanky.

V pfipadé pouziti jiného typu zadanky (napf. "vyménny list — poukaz") je nutné uvést nazev pracovisté
(Oddéleni lekafské genetiky) a je nutné uvést vesSkeré pozadované udaje (viz nize).

Zadanka k vysetfeni musi byt vyplnéna &itelné a musi povinné obsahovat minimalné nasledujici ddaje:
a) Jednoznacna identifikace pacienta:
- pfijmeni a jméno pacienta,
- Cislo pojisténce (rodné Cislo) nebo datum narozeni,
= pohlavi pacienta,
= kéd zdravotni pojistovny, kde je pacient pojistén v dobé odbéru.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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b)

Jednoznacna identifikace odesilajiciho oddéleni a Iékafe:

- giselny kod (ICZ/ICP) a adresa odesilajiciho pracovisté,

- Citelné jméno a odbornost odesilajiciho Ié€kafre, Citelné razitko,

- kontaktni telefonni Cislo a podpis zadatele.

Zakladni diagnéza dle MKN a pokud mozno ORPHA kod, pokud je k diagnéze pridélen.

Nazev pozadovaného vysetieni.

Material — druh primarniho vzorku.

Casovy pozadavek (statim nebo rutina).

Datum a ¢as odbéru primarniho vzorku (pokud jsou tyto Udaje dostupné a jsou podstatné pro péci
0 pacienta).

Jasné oznaceni u pacientu s jiz diagnostikovanym pfenosnym onemocnénim.

Radné vyplnény informovany souhlas pacienta s poZzadovanym vySetfenim (soudast Zadanky) nebo
pfilozenou kopii informovaného souhlasu autorizovanou zadatelem.

V pfipadé, Ze nelze uvést kompletni identifikaci pacienta (pokud se jedna o neznamou osobu nebo osoby,
u nichz jsou informace k dispozici jen v ¢aste¢ném rozsahu), odesilajici oddéleni je povinné laborator o této
skutecnosti informovat a musi zajistit nezaménitelnost biologického materialu a Zadanky.

Nepovinné, fakultativni udaje:
V kolonce ,Komentar“ |ze uvést pro interpretacni ucely dopliujici klinické informace tykajici se pacienta
a vySetfeni.

2.9

Ustni pozadavky na vysetieni

Laboratore klinické a molekularni patologie

Jsou akceptovany pouze u peroperacnich a statimovych vysetreni.

U béznych vySetfeni Ize Ustné pouze doplnit nebo upfesnit poZzadované vysSetfeni, které muze
pracovisté zajistit. V takovém pfipadé hovor pfijimajici pracovnik doplini informace na pravodni list
s uvedenim data, podpisu a jména osoby, ktera informace pozadovala a oznaci "dopInéno
telefonicky". Musi v§ak byt dodan pisemny pozadavek v podobé ,Privodni list k zasilce bioptického
materialu®. Jestlize nehrozi nebezpeci z prodleni, jsou zavéreéné zpravy vydany az po doruCeni
pisemného pozadavku.

Laboratore lIékaiské genetiky

Ze vzorkd dodanych do laboratofe Ize dodateéné, napf. na zakladé telefonického doobjednani lékafem,
provést vySetfeni za dodrzeni téchto pravidel:

Dodatec¢na vySetfeni, pozadovana urgentné (STATIM), budou provedena v obvyklé Ihuté pro urgentni
vySetfeni.

Laboratofe OLG po telefonickém doobjednani Iékafem vyzaduji nasledné zaslani nové zadanky na
tento pozadavek. Telefonicky pozadavek je doplnén pracovnikem laboratofe do pUvodni zadanky
s uvedenim data a hodiny tak, aby bylo zfejmé, Ze se jedna o dodatecné vySetieni.

Doobjednani muze pozadovat pouze lékaf, ktery je uveden na plvodni Zadance nebo Iékaf jim
povéreny.

Vysledek dodateéného vySetfeni je vydan v listinné podobé. Dodatecna vySetieni, nepoZzadovana
akutné, Ize telefonicky doobjednat za stejnych podminek.

Zasady bezpeéné manipulace

Nadoby ani zdravotnickou dokumentaci potfisnénou biologickym materidlem laboratofe neakceptuji.
S kazdym pfijimanym materialem je nakladano jako s potencialné infekénim materialem.

Veskera manipulace se vzorkem je provadéna pouze v jednorazovych gumovych rukavicich,
v ochranném pracovnim odévu.

Zasilani materidlu potrubni postou je povoleno za dodrzeni konkrétnich podminek stanovenych
v samostatném dokumentu FNO RPr-16-01 Provozni fad — Potrubni posta FNO.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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2.1 Doba pfijmu vzorku

Laboratore klinické a molekularni patologie

- Transport veSkerého materidlu si zajiStuji Zadatelé sami nebo zasilaji potrubni postou v dobé& 6.00-
15.00 hodin, pouze v pracovni dny.

= Vyjimkou je peroperacni vySetfeni v ramci transplantaéniho programu, kdy je uréeny IékaF a zdravotni
laborant nepretrzité na telefonu a po pfedchozi telefonické domluvé s transplantaénim koordinatorem
toto vySetfeni provadi bez ¢asovych omezeni.

- Statimova vysetfeni pfed dnem pracovniho volna zpracovava laboratof v urychleném rezimu dle
charakteru materialu a jediné po telefonické domluvé.

=V kritickych pfipadech lze po pfedchozi telefonické domluvé material pfijmout i mimo uvedenou
provozni dobu.

Laboratore lékarské genetiky

= Laboratof pfijima vzorky v pracovnich dnech od 6:00 do 15:00 hod.
= Mimo uvedenou dobu je mozné dohodnout pfijem vzorku telefonicky.

3 Preanalytické procesy v laboratofi

3.1 Postup pfi pfijmu vzorkii a vedeni dokumentace v laboratorich Oddéleni
klinické a molekularni patologie

Biologicky material od zadatel(l pfebiraji sanitafi nebo zdravotni laboranti, ktefi ihned provadi kontrolu
identifikacnich udaju na pravodnim listu a nadobé. V pfipadé neshody vzorek vraci Zadateli s provedenim
zapisu do Knihy odmitnutych vzorku. Spravnost potvrdi datumovym razitkem a parafou na privodni list a pak
jej predaji do prislusné laboratofe (podle pozadavku vySetfeni). Zde pak probiha samotny pfijem materialu.
Potvrzeni o prevzeti probiha elektronicky, pfi€emz jsou do NIS a LIS zaznamenany udaje o tom, jakym
zpusobem byl vzorek doruéen (osobné, potrubni postou), kdy a kdo vzorek pfedal (poslal) a pfevzal. Potvrzeni
0 prevzeti vzorku z pracovi§té mimo FNO potvrdi pfebirajici pracovnik vlastnim identifikaénim razitkem
a parafou v dolni ¢asti kazdého pravodniho listu.

3.141 Prijimajici pracovnik

= Zdravotni laborant kontroluje shodu pfijimaného materialu s priivodnim listem (jasna identifikace na
odbérovych nadobach, jméno a pfijmeni pacienta, datum narozeni (event. rodné Cislo) a je-li nadob
vice, tak druh zaslaného materialu).

= Kontroluje mnozstvi a stav materialu, stav odb&rové nadoby, u statimovych vySetieni, peroperacnich
vySetfeni, BAT a likvoru ¢asovy limit.

= Potvrdi shodu udaji datumovym razitkem a podpisem/parafou na privodni list.

= Zapisuje pfesny Cas pfijmu vzorku do laboratofe u statimovych, peroperacnich vysetfeni, BAT
a likvor(.

- Pridéli pofadové Cislo z Ciselné Fady laboratorniho informacéniho systému kazdému vzorku. Sou¢asné
oznaci pravodni list timto ¢islem a zapiSe vzorek do Laboratorniho deniku.

- Prekontroluje spravnost udaju vioZzenych do elektronické dokumentace a do Laboratorniho deniku.

3.2 Postup pfi pfijmu vzorkli a vedeni dokumentace v laboratofich Oddéleni
Iékarské genetiky

Biologicky material od zadatell pFebiraji sanitafi nebo zdravotni laboranti, ktefi jej pfedaji na pfislusné
pracovisté podle pozadavku vySetfeni. Zde pak probiha samotny pfijem materialu. Pokud je material pfebiran
mimo pracovisté, provede pfebirajici pracovnik jiz v momenté pfevzeti zakladni kontrolu materialu
a dokumentace: povinné udaje na Zzadance (pravodnim listu), oznaeni odbérové nadobky se vzorkem - shoda
identifikacnich znak( s Udaji na Zadance, kontrola celistvosti odbérové nadobky a pouzitelnosti vzorku
(vizualné).

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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3.21

3.3

Prijimajici pracovnik
Zdravotni laborant kontroluje shodu pfijimaného materialu s privodnim listem (jasna identifikace na
odbérovych nadobkach, jméno a pfijmeni pacienta, datum narozeni nebo rodné gislo).

Kontroluje mnoZstvi a stav materialu, stav odbérové nadobky.

Prezkouma, zda je mozno vyhovét pozadavkim Zadatele a o pfezkoumani provede zapis na zadanku
(pravodni list) - pfezkoumal: pracovnik, datum, ¢as a podpis/parafa.

PFidéli pofadové Cislo (laboratorni &islo) z Eiselné Fady Laboratorniho informaéniho systému kazdému
vzorku. Soucasné oznaci zadanku (prtvodni list) timto Cislem a zapiSe vzorek do LIS.

Zapisuje presny &as pfijmu vzorku do laboratofe (Zadanka, LIS).
Pfekontroluje spravnost udaja viozenych do elektronické dokumentace.

Kritéria prijeti primarnich vzorkt

Laboratore klinické a molekularni patologie

Dodrzeni podminek odbéru a dalSi manipulace s materialem.
Dodrzeni podminek transportu.

Uplnost a ¢itelnost udaji na doprovodné dokumentaci.

Shoda udaji na doprovodné dokumentaci a nadobach s materialem.

Laboratore lékaiské genetiky

3.4
3.4.1

Ke zpracovani budou pfijaty jen vzorky odebrané do vhodného odbérového systému, viditelné
neposkozené, v Cisté odbérové nadobce, s Cistou a fadné oznaCenou Zadankou a v mnozstvi
dostate€¢ném pro provedeni vySetreni.

Vznikne-li nejistota ohledné identifikace primarniho vzorku a jedna-li se o nenahraditelny primarni
vzorek, pracovnik laboratofe (OPLM, lékaf) zhodnoti, zda muze pfistoupit k jeho zpracovani. Vysledky
uvolni jen v pfipadé, Ze indikujici Iékaf pfevezme odpovédnost za identifikaci vzorku.

Kritéria odmitnuti primarnich vzorku

Laboratofe klinické a molekularni patologie

Chybéjici doprovodna dokumentace nebo dokumentace s neuplnymi udaji.

Neshodné udaje na doprovodné dokumentaci.

Nedostate¢ny pocet pravodnich listd (1 topografie = 1 privodni list).

Neshodné udaje na priivodnim listu a nadobé, podloznim skle, zkumavce.

Zjevné poruseni zasad odbéru a transportu materialu.

Kontaminace pravodniho listu ¢i nadoby s materialem krvi nebo jinym biologickym materialem.
Mechanicky podkozené nadoby s materialem.

Nejasna identifikace jednotlivych vzorkd (nepfitomnost identifikacniho Stitku na zkumavkach,
necitelné ¢i nespravné oznaceni nadob s odebranym materialem).

Zadost o vySetfeni, ktera laboratoF neprovadi.

Laboratore lékarské genetiky

Neoznadena zkumavka se vzorkem.

Vzorek bez zadanky.

Neshodné udaje na Zadance (privodce) a primarnim vzorku.

Zjevné poruSeni zasad odbéru a transportu materialu.

Kontaminace pruvodniho listu ¢i odbérové nadobky krvi nebo jinym biologickym materialem.
Mechanicky poskozené nadobky s materialem.

Zadost o vySetfeni, které Laboratofe OLG neprovadi.

Nedodrzeni stratifikacnich podminek pojistoven.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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3.5

Mozné chyby v procesu odbéru materialu

Laboratore klinické a molekularni patologie

Nedostate€ny objem vzorku.

Mechanické zhmozdéni tkané nedetrnou manipulaci &i termicky alterovana tkan.

Zpozdéné dodani nativniho vzorku na patologii.

Pouziti malého mnozstvi fixacniho roztoku na velky objem tkané.

Pouziti nevhodného fixativa &i jeho Uplna absence.

Absence prefixaéni Upravy nebo Spatna prefixaCni Uprava odbéru pfi posilani fixované tkané.
Spatné oznadeni vzorku stehy a jinymi znackami uréujicimi topografii.

Zaslani rtznych topografickych odbér( v jedné nadobé.

Absence pfedchozi domluvy s patologem pfi odbéru pro specialni biopticka vysetteni.

Laboratore lékarské genetiky

3.6

Nedostate¢ny objem / mnozstvi materialu.
Odbér proveden do nevhodného média / antikoagulans.
Vzorek viditeIné poSkozeny nesprdvnym transportem.

Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo pravodniho listu

Laboratore klinické a molekularni patologie

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo pravodni listy vzajemné odliSit a mohlo by dojit k zaméné nebo
promichani vzorku, nelze takovyto material zpracovat.

Napravu zajisti sam Zadatel.

Zadatel je telefonicky nebo pisemné informovan o zji$ténych nedostatcich a zajisti transport dodaného
(vzorek, privodni list) z a zpét do laboratofi (neni-li mozno vyuzit potrubni postu) nebo se osobné
dostavi a napravu zajisti na misté.

V pfipadé, Ze se jedna o nenahraditelny nebo kriticky vzorek, ktery splfiuje kritéria pro odmitnuti, je
zadatel telefonicky informovan a je dohodnut dalSi postup. Souvisejici skuteCnosti jsou pak
zaznamenany v ramci neshodné prace.

VSechny pfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a Udaji o pacientovi jsou nalezité
dokumentovany se jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro€ zménu proved|. VeSkeré dodateéné zmény
jsou zapsany na privodni list.

Laboratore lékaiské genetiky

3.7

P¥i kontrole dodanych vzork( a Zzadanek se za zavazné vzdy povaZzuji udaje uvedené na Stitku vzorku.
PFi chybné identifikaci pacienta na zadance se dodany biologicky material uskladni v chladici skfini
a neprodlené se kontaktuje odesilajici IékaF. Je-li uvedeno chybné rodné &islo, chybné jméno nebo
pojisStovna na zadance, telefonicky se ovéfi spravnost uvedenych Gdaju a pracovnik feSici neshodu
provede opravu chybného Udaje a provede zapis. Pfi nedostatecné identifikaci pacienta na Zadance
se material v laboratofi pfijme a je telefonicky vyzadana kompletni Zadanka nebo dopliujici informace.

Postupy prijeti nestandardnich vzorki

Plati v pfipadé zaslani poskozeného &i neupiného vzorku.

Je-li to mozné a dostupné, zajisti Zadatel ve shodé s pozadavky laboratofe odbér nového vzorku.
Pokud nelze zajistit novy vzorek a sou¢asné nehrozi chybna identifikace zpracovavaného materialu,
mohou byt pfijaty vzorky, které nesplriuji v plné mife poZadavky laboratofe. V tomto pfipadé pfijimajici
pracovnik na privodnim listu uvede povahu problému, zajisti zapis o neshodné praci a informuje o tom
Zadatele.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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3.8 Postupy prijeti nestandardnich pozadavk

- Plati v pfipadé pozadavku na nestandardni vySetieni, & vySetfeni, ktera laboratore Ustavu klinické
a molekularni patologie a |Iékafské genetiky neprovadi.

- Pfijimajici pracovnik telefonicky ovéFi poZzadavek u Zadatele.

= Pfijimajici pracovnik nahlasi znéni nestandardniho poZadavku vedoucimu lékafi nebo jeho zastupci,
ktery zajisti pfezkoumani poZzadavku u zadatele a navrhne dalSi postup.

3.9 Konzultaéni vySetieni

Laboratore klinické a molekularni patologie

=V obtiznych diagnostickych pfipadech nebo na pozadani klinika se provadi tzv. druhé cteni dalSim
graduovanym patologem Ustavu klinické a molekularni patologie a lékafské genetiky nebo se
preparaty a blocky zaSlou na referenéni pracovisté.

=V urgentnich pfipadech se pouziva telepatologické konzultace na referenénim pracovisti.
= U lymfomu je druhé ¢teni druhym patologem nebo na referenénim pracovisti samozfejmosti.

- Evidenci, pfijem i odesilani materialu v€etné pravodni dokumentace konzultacnich vySetfeni zajistuji
referenti Ustavu klinické a molekularni patologie a lékafské genetiky.

4 Vydavani vysledkii a komunikace s Ustavem klinické
a molekularni patologie a Iékarské genetiky

41 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech nebo kritickych naleza

Kritické vysledky nejsou specifikovany, a proto nejsou zavedeny postupy pro jejich sdélovani.

411 Statimova vySetieni

Laboratore klinické a molekularni patologie

- Nalezy statimového vySetfeni jsou hlaSeny telefonicky indikujicimu Iékafi pouze v pfipadé, pokud
uved! zadost o telefonické sdéleni na pravodni listu (véetné kontaktni osoby a telefonniho ¢isla). Na
pruvodni list patolog zaznamena datum a ¢as, kdo, komu a jakou informaci pfedal.

- Diagnosticky zavér je zapsan do elektronické priivodky, je vytiSténa zavérecna zprava a po kontrole
a podpisu odecitajiciho |ékafe je odeslana postou i elektronicky do NIS (viz kapitola 5.4 — Formy
vydani_bioptickych vysledk).

Laboratore lékaiské genetiky

Cytogeneticka laboratof
- Pfijima vzorky k vySetfeni vreZzimu statim zadanim poZadavku na Zadance nebo po pfedchozi
domluvé a interval dodani vysledku je specifikovan v kapitole 4.8.
- Vysledky prenatalnich statimovych vySetfeni jsou po schvaleni telefonicky hlaseny indikujicimu Iékafi.
O hlaSeni je proveden zdznam v LIS. Poté je vzdy vysledek odeslan i v tist€né podobé.

Laboratof DNA diagnostiky
- Pfijima vzorky k vySetfeni vreZimu statim, av8ak vZzdy pouze po domluvé indikujiciho Iékafe
s odpovédnym pracovnikem laboratofe. Doba vydani vysledku statimového vySetfeni zavisi na
provoznich mozZnostech laboratore.

- Vysledky prenatalnich statimovych vySetfeni jsou po schvaleni telefonicky hlaseny indikujicimu Iékafi.
O hlaSeni je proveden zdznam v LIS. Poté je vzdy vysledek odeslan i v tisté€né podobé.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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4.1.2

4.2

Peroperacni vysSetireni

Nalezy peroperacniho vysetfeni jsou hlaSeny okamzité po odecteni telefonicky indikujicimu Iékafi na
pozadované telefonni €islo a na privodni list je zaznamenan &as informace a jméno lékare, ktery
predal a pfevzal informaci.

U vySetfeni ledvin k transplantaci vyplni diagnostikujici lékaf formulaf ,Zaveéreéna zprava
peroperacniho vySetfeni ledviny k transplantaci® podle poZadavku Koordinaéniho stfediska
transplantaci.

VySetieni je doplnéno definitivni diagnézou s odeslanim tisténé zavérecné i elektronické zpravy az po
zpracovani parafinovych blokd jako standardni histologicky material (viz kapitola 5.10 Intervaly od
dodani vzorku k vydani vysledku).

Obsah zavérec¢né zpravy

Laboratore klinické a molekularni patologie

Identifikace pacienta (jméno, pfijmeni, rodné C¢islo), datum odbéru primarniho vzorku a datum
(pfipadné Cas) vydani vysledkové zpravy na kazdé strané zpravy.

Identifikace lékare pozadujiciho vySetfeni (jméno, pfijmeni, adresa pracovisté).

Klinicka indikace k vySetfeni (diagnéza).

Druh primarniho vzorku, datum (pfipadné &as) pfijeti vzorku do laboratofre.

Interpretace vysledku (popisna ¢ast a diagnosticky zaveér).

Identifikace pracovisté vydavajiciho zavéreénou zpravu, tzn. Ustav klinické a molekularni patologie
a lékaFské genetiky.

Identifikace provedeného laboratorniho vySetfeni a pouzité metody/postupu.

Jednoznacna identifikace jednotlivych €asti vysledkové zpravy (Cislo stranky /celkovy pocet)

Jednoznaéna identifikace konce vysledkové zpravy (jméno uvolfiujiciho Iékafe véetné jeho ICZ
a razitko).

Puvodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné.
Informace, zda byly b€hem zpracovani pouzity akreditované metody, pfipadné byla-li vyuzita flexibilita.
Vykonové kody pro zdravotni pojisStovnu.

Laboratore Iékaiské genetiky

Identifikace pacienta (jméno, pfijmeni, rodné ¢&islo), datum odbéru primarniho vzorku a datum vydani
vysledkové zpravy na kazdé strané zpravy.

Identifikace laboratore, ktera zpravu vydala.

Identifikace Iékafe pozadujiciho vysetfeni (ICP/ICZ Zadatele, jméno, pfijmeni, adresa pracovisté).
Zakladni diagn6za pacienta.

Druh primarniho vzorku, datum odbéru

Datum pfijmu vzorku/pozadavku do laboratore.

Jednoznacnou identifikaci laboratorniho vySetfeni.

Vysledky laboratorniho vySetfeni (karyotyp/nalez; nalez/genotyp)

Slovni vyjadfeni vysledku.

V pfipadé potfeby textova interpretace vysledku (Zavér).

Komentare v ramci zavér( (napf. kvalita nebo mnozZstvi primarniho vzorku, které mohly ovlivnit
vysledek).

Datum vydani vysledkové zpravy, uvedené na kazdé strané.

Identifikace pracovnika/pracovniku, ktery vysledek vypracoval.

Jednoznaéna identifikace jednotlivych ¢asti vysledkové zpravy (Cislo stranky/celkovy pocet stran)

Jednoznacna identifikace konce vysledkové zpravy (jméno pracovnika, ktery vysledkovou zpravu
schvalil a uvolnil a razitko pracovisté).

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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4.3

4.3.1

4.3.2

4.3.3

4.3.4

4.4

4.5

Formy vydani bioptickych vysledku
Vysledky bioptickych vysSetieni

Zjisténé mikroskopické zmény, v€etné diagnostické rozvahy a zavéru s vyjmenovanim pouzitych
imunochemickych, event. specialnich metod jsou zaznamenany do elektronické privodky v ramci
laboratorniho informacniho systému.

Nalez znamend mikroskopické stanoveni diagnézy. Lékafr se pfi vySetfovani fidi mezinarodné
uznavanymi standardy, pouziva mezinarodni klasifikace TNM, histologické typizace nadort dle WHO.

Za spravnost nalezové ¢asti, véetné spravnosti kédi SNOMEDu zodpovida vyhodnocuijici IékaF, coz
stvrdi svym podpisem na pravodnim listu s jeho razitkem.

Tisténé vysledky

Jsou distribuovany zadatelim po kontrole a schvaleni odecitajicim Iékafem v jednom provedeni pres
Podatelnu FNO nebo potrubni postou.

Originaly vysledku véetné konzultacnich a zaslanych prdvodnich listl od Zadatele jsou uchovavany
ve spisovné pracovisté a po naplnéni kapacity jsou ukladany v centralni spisovné FNO.

Kopie vysledki jsou zaslany na zakladé pisemné Zadosti i jinym oSetfujicim Iékarim.

Elektronické vysledky

Jsou zasilany zadatelim, ktefi provedli elektronické zaslani privodniho listu, pfimo do NIS
v pravidelnych hodinovych intervalech, vzdy po 14.00 hodiné v daném dni.

Telefonické predani vysledku

Telefonicky jsou hlaSena peroperacni vySetieni a to adresné pouze zadavateli vySetieni, ktery na
pravodnim listu uvedl klapku a své jméno, pfipadné jméno svého kompetentniho zastupce. Po hlaseni
uvede patolog lékaF, kdo, kdy a komu co hlasil. Po Ustnim pfedani vysledku nasleduje vzdy pisemné
vypracovana zavérecna zprava.

Vysledky statimovych vysSetfeni jsou telefonicky hlaseny pouze v pfipadé pisemné zadosti zadatele,
ktery uvede kontaktni osobu a telefonni €islo, kde bude zastizen.

V zadném pfipadé neni telefonicky informovana tfeti strana.

Formy vydani cytogenetickych a molekularné genetickych vysledkt

Vysledkové zpravy (vysledky) jsou vydavany v tisténé podobé nebo formou telefonického sdéleni
s naslednym zaslanim pisemného vytisku. Po schvaleni OPLM se specializovanou zpUsobilosti nebo
lékafem se specializovanou zpUsobilosti jsou v jednom provedeni distribuovany Zadatellm pres
Podatelnu FNO. Pfipadné jsou pfedavany Zadatelum vySetfeni pfimo v laboratofich OLG.

Vysledky jsou uchovavany v elektronické podobé v LIS, listinna forma je spolu s Zddankou uloZzena ve
spisovnach.

Vydavani vysledk

Telefonicky jsou hladena pouze statimova vysSetfeni, a to adresné pouze zadavateli vySetfeni. Po
nahlaseni vysledkt provede OPLM se specializovanou zpUsobilosti zapis do LIS.

V zadném pfipadé nejsou telefonicky informovany vySetfované osoby ani jejich pFibuzni.
ZavéreCné zpravy o vysledku jsou z laboratofe pfedany nebo zaslany pisemné zadavateli vySetfeni,
ktery vySetfované osobé predava vysledek vySetfeni s patfi€nym vysvétlenim.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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4.6

Zmény vysledkd a nalezt

Laboratore klinické a molekularni patologie

Nebyl-li vzorek pfi analyze spotfebovan, Ize na podkladé pisemné Zadosti provést dodateéné nebo
opakované vysetieni.

Pokud vysledky zpracovani vzorku kvalitativné vyboc&uji z oekavaného ramce, je zjiStovana pficina
takového vysledku. Odchylky mohou souviset s vlastnosti vzorku nebo s jeho zpracovanim.
Zaznamy o odlisném vzhledu, pfipadné o odchylkach ve zpracovani jsou zaznamenany na privodnich
listech a v laboratornim informacnim systému, vZdy ke konkrétnimu datu.

Pokud by zaznamenané odchylky byly takového charakteru, Ze by mohly ovlivnit spolehlivost
vysledku, nelze tyto vysledky pouZzit pfi zavéreném hodnoceni.

Po zjisténi a odstranéni pfiiny problému musi byt vySetfeni zopakovano tak, aby nebylo pochyb
o spravnosti vysledku. Lze pouzit rezervu tkané.

V pfipadé nezbytnosti opakovani vySetfeni za novych podminek, je neprodlené informovan zadavatel
vySetfeni s pfisluSnym vysvétlenim.

PFi zméné diagnostického zavéru se ponechavaji plvodni Gdaje a do elektronické pravodky je
dopsano konzultaéni vysetieni v plném znéni, v€etné data a jména konzultujiciho Iékafe i pracovisté.
Zménu vysledku mlze provést pouze lékar se specializovanou zpusobilosti.

Po provedeni zaznamu do elektronické pravodky je pravodni list vytistén, zkontrolovan a podepsan
odpovédnym |lékafem a odeslan Zadateli. Originaly konzultaénich vySetfeni se uchovavaji ve spisovné
Oddéleni klinické a molekularni patologie.

Laboratore lékaiské genetiky

4.7

Opravy vysledkovych zprav (vysledkU) provadéji zaméstnanci laboratorfe v ¢asti identifikacni i v ¢asti
nalezové.

O vSech revizich/opravach vysledkovych zprav je veden Protokol o neshodné praci a napravnych
opatfenich

Je-li zjiSténa chyba ve vysledném nalezu, musi byt okamzité odstranéna.

V LIS je provedena oprava v ramci textu k vysledku metody s ozna¢enim ,REVIZE VYSLEDKOVE
ZPRAVY VYDANE DNE xx“ (podle data vydani ptivodni VZ)

Revidovana VZ je uvolnéna a zaslana v jedné kopii Zadateli a v jedné kopii ulozena spolu s plvodni
VZ a zadankou k archivaci.

Zmeéna, ktera nastala v nalezové ¢asti, je zapsana na puavodni tisténou vysledkovou zpravu spolu
s informaci, kdo zménu provedl; a datem provedené zmény. O kazdé této zméné je vzdy informovan
vedouci laboratore.

Zménu vysledku maze provést pouze pracovnik laboratofe se specializovanou zpusobilosti nebo IékaF
se specializovanou zpUsobilosti v oboru Iékafska genetika.

Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany pribézné a podle pozadovaného vysetfeni v poradi, ve kterém jsou pfijimany do
laboratore.

Laboratore klinické a molekularni patologie

Typ vySetieni Interval od pfijmu do sdéleni vysledku
NA ZMRZLO T :
" maximalné 35 minut
(peroperacni)
STATIM do 2 dnii
Histologie standardni 5 dnu

6 dnd tkan vyzadujici dofixovani

8—10 dnu tkan vyzadujici specialni metody, prokrajovani nebo doblokovani

8—20 dnu tkan vyzadujici odvapnéni

2 mésice (pitva)

Cytologie standardni 5 dnu

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Typ vySetreni Interval od pfijmu do sdéleni vysledku
Imunohistochemie do 10 dnd

Konzultace, druhé ¢teni,
neobvyklé metody

nelze specifikovat, termin po vzajemné komunikaci

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Laboratore Iékarské genetiky - Cytogeneticka laborator

Typ vySetieni

Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

Vysetieni chromozomi z periferni krve

4 — 6 tydnd, STATIM 10 dn0

Vysetieni chromozomiu z choriové tkané 4 tydny
Vysetieni chromozom z plodové vody 4 tydny
Vysetieni chromozomi z tkani dlouhodobé kultivovanych 6 tydnd
Vysetieni chromozomi z fetalni krve 10 dnl
Cytogeneticka analyza perifernich lymfocyta 6 tydnd
Vysetieni chromozomi metodou FISH 2 - 3 tydny, STATIM 10 dnu
Analyza variant lidského genomu na bio€ipu - microarray 3 mési

? o mésice
analyza - postnatalni
Analyza variant lidského genomu na bio€ipu - microarray 3 tydny
analyza - prenatalni
Vysetreni prediktivnich markerdt metodou FISH 10 dnt
Vysetieni prognostickych a diagnostickych markert 2~ 3 tydny
metodou FISH
Detekce pfitomnosti virové RNA metodou ISH 2 — 3 tydny

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Laboratore Iékaiské genetiky — Llaboratoi DNA diagnostiky

Germinalni genom

Typ vySetieni

Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

Aneuploidie - chromozomy 13, 18, 21, X a Y (z periferni krve,
plodové vody, choriové tkané)

4 dny

Aneuploidie - chromozomy 13, 15, 16, 18, 21,22 Xa Y

(z tkdné plodu, placentarni tkané) 7 dnu
Mikrodelece na chromozomu Y 3 tydny
Trombofilni mutace (FV Leiden, Fll Protrombin) 3 tydny
Metabolismus Ié€iv (TPMT, DPYD) 2 tydny
Metabolismus lé€iv (CYP2C9, VKORC1, CYP2C19, TTR) 3 tydny
Cysticka fibréza (cely gen CFTR) 3 — 6 mésicl
Syndrom fragilniho chromozomu X (FRAXA) 3 mésice
Spinalni muskularni atrofie 6 tydnl

Maly vzrust, idiopaticky

6 — 12 mésicl

Familiarni cerebralni kavern6zni malformace

6 — 12 mésicl

Rezistence na thyroidalni hormony

6 — 12 mésicl

Primarni ciliarni dyskineze

6 — 12 mésicl

Hemochromatéza - zdkladni 3 tydny
Hemochromatéza - rozsifena 3 — 6 mésicl
Hypercholesterolémie 3 — 6 mésicl
ApoE (E2/E3/E4) 3 tydny
ApoB (R3500Q) 3 tydny
Wilsonova choroba, Aceruloplazminémie 3 — 6 mésicl
Hereditarni pankreatitida 3 — 6 mésicl
Gilbertliv syndrom 3 tydny
Deficit alfa-1-antitrypsinu 3 tydny

Porucha metabolismu surfaktantu

6 — 12 mésicl

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.




FN Ostrava ) Laboratorni pfiruc¢ka Strana: 26/28
- Ustav klinické a molekularni patologie a |ékafské genetiky
PL-UKMPG FNO Revize: 04
Typ vySetieni Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

Analyza lidského genomu metodou MLPA 8 tydnd
Relativni kvantifikace 3 mésice
VysSetieni chimerismu — alogenni transplantace krvetvorby | 10 dnd
Hereditarni nadorové syndromy 4 mésice

Vrozené kostni anomalie

6 — 12 mésicl

Vrozena porucha sluchu

6 — 12 mésicl

Mentalni retardace a Mikrocefalie

6 — 12 mésicl

Neurodegenerativni onemocnéni

6 — 12 mésicl

Onemocnéni a vady oc€i

6 — 12 mésicl

Onemocnéni a vady srdce

6 — 12 mésicl

Onemocnéni a vady ledvin a ciliopatii

6 — 12 mésicl

Vzacna onemocnéni

6 — 12 mésicl

Obezita s Casnym nastupem

6 — 12 mésicl

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Somaticky genom

Typ vySetieni Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

Hereditarni nadorové syndromy a somatické zmény 3 — 6 mésici

. P — 6 mésicl
v nadorové tkani
Prediktivni markery: KRAS, NRAS, BRAF, EGFR, ctEGFR 10 dnt
Klonalita: B-IgH, B-IgK, B-IgL T-TCR 10 dnd
Karcinom stitné zlazy 3 — 4 tydny
Nadory CNS - zakladni analyza 7 dnl
Nadory CNS - rozSifena analyza 3 — 4 tydny
Karcinom ledvin 3 — 4 tydny
Komplexni prediktivni testovani u karcinomu prsu 3 — 6 mésicl
Komplexni prediktivni testovaniu u kolorektalniho ‘e

. 3 — 6 mésicl

karcinomu
Komplexni prediktivni testovani u NSCLC 3 — 6 mésicl
Komplexni prediktivni testovani u dalSich solidnich nadort | 3 — 6 mésicl
Sarkomy - komplexni diagnostika 3 — 6 mésicl
Lymfoproliferace - komplexni diagnostika 3 — 6 mésicl
Karcinom endometria 3 —4 tydny
MSI (mikrosatelitova instabilita) 1 -6 tydni
Metylace promotori MLH1, MSH2, MSH6, PMS2 (Mismatch 1-6 tydnd
Repair geny - MMR) - MLPA
Analyza somatického genomu metodou MLPA 8 tydnu

4.8

4.9

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Konzultaéni ¢innost

- Skolici prednaskové akce pro zadavatele sluZzeb.

= Organizace nebo U¢ast na mezioborovych seminarich FNO.

= Konzultaéni ¢innost cytologickych a bioptickych nalezli z oddéleni jinych pracovist patologie.
- Individuélni konzultace jsou umoznény kontaktem s pracovniky UKMPLG.

ZpUisob reseni stiznosti

- Postup pfi vyfizovani stiznosti a pfipominek je uveden ve VRA FNO PSJ-07.13 Vyfizovani stiZznosti,
oznameni, podnétl a evidence podékovani od ob&anl a organizaci a_na internetovych strankach

Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékafské genetiky www.fno.cz/ustav-klinicke a molekularni

patologie a lekarske genetiky.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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= Na ¢&innosti provadéné pracovisttm mohou zadateléi jiné strany podavat reklamace (stiznosti) na
pribéh provadéni laboratorniho vysSetfeni, rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni, termin
provedeného laboratorniho vySetfeni, vysledky laboratorniho vySetfeni, zplsob jednani pracovniki

laboratofri.

- Stiznost Ize podat pisemné (postou, faxem, emailem) ombudsmanovi FNO/ vedeni pracovi$té nebo
ustné (telefonicky, osobné) v kancelafi ombudsmana FNO.

- Veskeré stiznosti jsou feSeny do 30 dnu od podani.

5 Souvisejici dokumenty

Evidenc¢ni znacka

Nazev dokumentu

Vyfizovani stiznosti, oznameni, podnétd a evidence podékovani od

PSJ-07.13 o o

ob&anl a organizaci

Hygienicko epidemiologicky fad Ustav klinické a molekularni
RHe-21-02 : A .

patologie a Iékafské genetiky FNO
RPr-16-01 Provozni fad — Potrubni posta FNO

Vyhlaska €. 364/2015 Sb.

Vyhlaska, kterou se méni vyhlaska ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické

dokumentaci, ve znéni vyhlasky ¢. 236/2013 Sb.

6 Souvisejici tiskopisy

Nazev tiskopisu

Slozka Katalogu tiskopisti FNO

Pravodni list k zasilce bioptického materialu

IntelliPAT STUDIO systém / IKIS/
internetové stranky Ustavu klinické
a molekularni patologie a Iékarské
genetiky, tiskopisy utvaru NLP

Zavére€na zprava cytologického vySetfeni

IntelliPAT STUDIO systém

ZavéreCna zprava histologického vySetfeni

IntelliPAT STUDIO systém

ZavéreCna zprava konzultacniho vySetreni

IntelliPAT STUDIO systém

Zavérecna zprava peroperacniho vySetreni ledviny k transplantaci

Privodka pro cytogenetickou analyzu perifernich lymfocytt

Protokol o provedeni cytogenetické analyzy

Vysledek cytogenetického vySetfeni — neakreditované vySetfeni /
Vysledek cytogenetického vySetieni - {akreditované vysetfeni)

Vysledek molekularné genetického vySetfeni — neakreditované
vySetfeni/Vysledek  molekuldarné  genetického  vySetfeni -
akreditované vysetreni)

tiskopisy utvaru NLP

Zadanka k cytogenetickému vy$etfeni

Zadanka k molekularné genetickému vysetieni - zakladni

Zadanka k molekularné genetickému vy$etieni — Farmakogenetika

Zadanka k molekuldrné genetickému vy$etfeni Mentalni retardace a
Mikrocefalie

Zadanka k molekuldrné genetickému vysetieni - Onemocnéni a vady
oCi

Zadanka k molekularné genetickému vysetfeni - Onemocnéni a vady
srdce

Zadanka k molekularné genetickému vysetieni - Onemocnéni ledvin
a ciliopatii

Zadanka k molekuldrné genetickému vySetien - Vrozena porucha
sluchu

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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https://intra.fno.cz/utvary/reditel/ork/VerejneDokumenty/katalog_tiskopisu/tiskopisy_utvaru_nlp/Zadanka_k_molekularne_genetickemu_vysetreni_onemocneni_a_vady_srdce.doc
https://intra.fno.cz/utvary/reditel/ork/VerejneDokumenty/katalog_tiskopisu/tiskopisy_utvaru_nlp/Zadanka_k_molekularne_genetickemu_vysetreni_onemocneni_ledvin_a_Ciliopatii.doc
https://intra.fno.cz/utvary/reditel/ork/VerejneDokumenty/katalog_tiskopisu/tiskopisy_utvaru_nlp/Zadanka_k_molekularne_genetickemu_vysetreni_onemocneni_ledvin_a_Ciliopatii.doc
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https://intra.fno.cz/utvary/reditel/ork/VerejneDokumenty/katalog_tiskopisu/tiskopisy_utvaru_nlp/Zadanka_k_molekularne_genetickemu_vysetreni_vrozena_porucha_sluchu.doc
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Nazev tiskopisu

Slozka Katalogu tiskopistit FNO

Zadanka k molekularné genetickému vySetfeni - Vrozené kostni
anomalie

Zadanka k molekularné genetickému _ vysetieni - Vzacna
onemocnéni

Zadanka k molekuldarné genetickému vy$etfeni - Neurodegenerativni
onemocnéni

Zadanka k molekularng genetickému vysetieni onkogenetika —
Somaticky genom

Zadanka k molekularné genetickému vysetfeni onkogenetika —
Germinaini genom

Zadanka k cytogenetickému vySetfeni - Onkogenetika

Zadanka o molekularné biologické vySetfeni - Vysetieni chimerismu
— alogenni transplantace krvetvorby

Zadanka k molekularné genetickému vysetfeni — Onkogenetika -
Lymfoproliferace

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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