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UVoD (UROVEN A STAV AKREDITACE PRACOVISTE)

Vazené kolegyné, vazeni kolegové,

dovolujeme si Vam predloZit tuto laboratorni prirucku, kterd ma za Ukol komplexné informovat o ¢innosti
Cytogenetické laboratore. Je urcena vSsem spolupracujicim zdravotnikim a poskytuje popis vSech
dostupnych vysetteni, které nase laboratof provadi. Cytogeneticka laborator je zaclenéna do systému
fizeni kvality Komplementu laboratofi UHKT (zdravotnicka laborator ¢. 8081, kontinudlné obhajujici
nezavislé a nestranné posouzeni odborné zplsobilosti dle normy CSN EN 1SO 15189, jejiz aplikaci ovéfuje
Cesky institut pro akreditaci). Vy$etfovaci metody v rozsahu akreditace jsou definovany pfilohou Osvédéeni
o akreditaci v aktudlni verzi. Tyto metody maiji priznany flexibilni rozsah akreditace o nichzZ je zadavatel
informovan prostrednictvim webovych stranek (www.uhkt.cz). Zde je k dispozici aktudlni Osvédceni o
akreditaci, Seznam cinnosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu a dale v pfiloze Osvédceni o akreditaci

je uveden stupen volnosti kazdého vysetreni, v samostatném oddilu i upresnéni rozsahu akreditace.

K zajisténi trvalé dostupnosti a integrity uchovanych vzorkl a zaznam pacient( v pfipadé uzavieni, akvizici,
nebo fluze laboratore bude uzaviena dohoda s partnerskou spolecnosti, ktera prevezme veskeré zavazky
souvisejici s uchovanim vzork( biologického materialu a papirové ci elektronické dokumentace.

Obsah laboratorni pfirueky byl koncipovan v souladu s normou CSN EN I1SO 15189 Zdravotnické laboratofe
— pozadavky na jakost a zpUsobilost. Obecné platné instrukce a pokyny byly prevzaty z materiald
publikovanych na strankach ULBLD VFN, SZU a déle byly pievzaty materidly z odbornych publikaci. Rozsah
vysetifeni provadénych v nasi laboratofi je pribéziné aktualizovan, v souladu s rozvojem medicinskych
znalosti spolu s poZzadavky na zpUlsob odbéru biologického materidlu. Nasi snahou je poskytovat maximalné
kvalitni, co nejvice dostupné a komplexni laboratorni sluzby a tim prispét k vysoké Urovni péce poskytované
pacientim. Véfime, Ze i tato pfiru¢ka muze byt pfinosem v nasem usili.

Prosime, abyste vénovali zvlastni pozornost kapitoldm, které obsahuji zasady pro odbéry, identifikaci a
pfijem vzork( a vydavani nalezl. Tato pravidla byla vypracovana v souladu se soucasnou legislativou,
doporucéenimi odbornych spolecnosti a akreditacnimi normami a z nich vyplyvajicimi standardy a jsou
zavazna pro vSechny pracovniky laboratore.

Laboratorni pfirucka je kdispozici na webovych strdnkdch UHKT www.uhkt.cz, kde je pravidelné
aktualizovana.

Doufdme, Ze tato prirucka prispéje ke zkvalitnéni nasi vzdjemné spoluprace.

Kolektiv Cytogenetické laboratore

portalu SMK
Stranka 2z 16



file://synology4/komplement/DokumentaceLaboratori
http://www.uhkt.cz/

Nazev dokumentu: éUhkt

LABORATORNI PRIRUCKA vt hamatologe s rev 1

Nazev laboratore: 305_LP_20 01

CYTOGENETICKA LABORATOR

INFORMACE O LABORATORI

Identifikace laboratofe a dilezité udaje

Nazev laboratofe: CYTOGENETICKA LABORATOR UHKT

Adresa: U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

Telefonni spojeni: +420 221977 352, +420 221 977 236, +420 224 962 836
Webova stranka: www.uhkt.cz

Vedouci oddéleni: Mgr. Sarka Ransdorfova, Ph.D.

Zastupce vedouciho:  Mgr. Marie Valerianova, Ph.D.

Manazer kvality: Hana Feixova
e-mail: Sarka.Ransdorfova@uhkt.cz
Provozni doba: pondéli aZz patek 7:30 — 16:00

ZAKLADNi INFORMACE O LABORATORI

Cytogeneticka laboratof je soucasti Ustavu hematologie a krevni transfuze (UHKT). Nachazi se v arealu
Vseobecné fakultni nemocnice v arealu A, pavilonu A7 v prvnim patfe a v suterénu. Laboratof je vybavena
modernimi optickymi a fluorescen¢nimi mikroskopy, pocitacovou analyzou obrazu a vypocetni technikou.

ZAMERENIi LABORATORE

Oddéleni provadi klasickou cytogenetickou a molekularné cytogenetickou analyzu bunék kostni dfené a
perifernich lymfocytd u nemocnych s krevnimi chorobami. Tato vysetfeni jsou nezbytna pro stanoveni
diagndzy a progndzy nemocnych a slouzi rovnéz ke sledovani priibéhu IéCby. Pfi klasické cytogenetické
analyze jsou bunky kostni dfené kultivovany v ristovém médiu a dale zpracovavany standardni technikou.
Ziskané chromosomové preparaty jsou obarveny pfislusnou pruhovaci metodou a dale vyhodnocovany
pomoci mikroskopu a pocitacové analyzy obrazu. Podle vysledku klasické cytogenetické analyzy nebo podle
diagndzy jsou pak k dalSim cilenym vysSetfenim vyuzivdny metody molekuldrni cytogenetiky — metoda
fluorescencni in situ hybridizace (FISH) a jeji modifikace — FISH s lokus specifickymi a celochromosomovymi
sondami, mnohobarevna FISH (mFISH), mnohobarevné pruhovani svysokou rozlisovaci schopnosti
(mBAND). Metody slouZi k identifikaci pocetnich a strukturnich chromosomovych zmén a k odhaleni
sloZitych prestaveb, které nelze klasickou cytogenetickou analyzou urcit.

Podilime se rovnéz na vyzkumné Cinnosti. Metodou FISH vyhledavame nové, dosud nepopsané rekurentni
chromosomové zmény v nadorovych burikach a uréujeme specificitu a prognostickou hodnotu téchto zmén
pro jednotlivé typy a subtypy sledovanych leukémii. Komplexni chromosomové prestavby analyzujeme
metodou mnohobarevné FISH v pocatecnich i pokrodilych stadiich hematologickych malignit. Hodnotime
nestabilitu genomu nadorovych bunék predevsim ve vztahu k postupu zhoubného onemocnéni a
vyhodnocujeme proliferacni vyhody patologickych bunéénych klon(.
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ORGANIZACE LABORATORE, VNITRNi CLENENI
Pocet pracovniki a jejich odborna zpusobilost

VS pracovnici: 4

SZP pracovnici: 4

Vysokoskolsti pracovnici maji specializacni zkousku v oboru Vysetfovaci metody v |ékarské cytogenetice a
jsou tak zpUsobili k vykonu své funkce. Laboranti jsou zpusobili k vykonu své funkce.

PFistup na pracovisté

Vstup na oddéleni cytogenetiky je povolen pouze osobdm, pracujicim v tomto oddéleni a jejich nadfizenym.
Jiné osoby (zdravotnicti pracovnici jinych Usekd, servisni technici, udrzba) mohou na oddéleni vstoupit
pouze se souhlasem zaméstnance laboratore.

SPEKTRUM NABIZENYCH SLUZEB

Oddéleni provadi klasickou cytogenetickou analyzu bunék kostni drené a perifernich lymfocytd u
nemocnych s krevnimi chorobami. Na zakladé vysledk klasické cytogenetické analyzy nebo podle diagndzy
jsou pak k dalsim cilenym vySetfenim vyuzivany metody molekularni cytogenetiky — metoda fluorescencni
in situ hybridizace (FISH) a jeji modifikace.

MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

Rozsah vysetieni provadénych na Cytogenetickém oddéleni je prlibézné aktualizovan v souladu s rozvojem
medicinskych znalosti a formou nabidky laboratornich vysetfeni je davdn na védomi svym klinickym
partnertim (lGZzkovym i ambulantnim zafizenim), spolu s poZadavky na odbér biologického materialu.
Laborator respektuje pravidla "Spravné laboratorni praxe", odborna doporuceni a akreditacni standardy,
coz vede k dodrZovani rezimu postupu provadéni vysetreni.

Odbér vzorku

Odbér materialu se neprovadi v cytogenetické laboratofi, ale na jednotlivych oddélenich UHKT. Odbérové
zkumavky pro vzorky kostni diené jsou pfipravovdny v cytogenetické laboratofi a distribuovany na
jednotliva pracovisté, provddéjici odbéry. Periferni krev se odebira do odbérovych zkumavek s heparinem
BD Vacutainer (viz 305_SOP-18_01).

Odebrany biologicky material je uloZen v uzaviratelnych plastovych odbérovych zkumavkach, dokumentace
k materidlu je uloZena tak, aby nebyla v pfimém kontaktu s pfepravovanym materidlem. Transport
primarnich vzorkl do cytogenetické laboratofe zajistuji oddéleni samostatné

Pozadavkové listy (adanky), oznaceni vzorku

Veskeré pozadavky na provadéna vysetteni z UHKT jsou zpracovany pomoci laboratorniho informaéniho
systému, ktery je soucasti nemocnic¢niho systému (NIS) UNIS firmy Steiner, spol. s r. 0. Material dodavany

portdlu SMK
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do laboratore musi byt spravné oznacen a musi mit spravné vyplnénou privodku. U cizincl je nutné uvedeni
Cisla pojistky a datum narozeni, u azylantd téz Cislo povoleni k pobytu.

Zakladni identifikacni znaky poZzadované na Zadance:

e pfijmeni, jméno pacienta

¢ rodné Cislo pacienta (Cislo pojisténce), u cizincl i datum narozeni

¢ kéd pojistovny pacienta, pohlavi

¢ zakladni a event. dalsi diagndzy pacienta

e datum a Cas odbéru

¢ identifikace osoby provadéjici odbér

* identifikace zadavatele — nazev zafizeni, oddéleni, jméno lékate, ICP, ICZ, odbornost, podpis (razitko)

¢ kontakt na zadavatele — adresa, telefon — pokud neni na razitku
¢ vypsana nebo zaskrtnuta pozadovana vysetteni, souhlas s uskladnénim DNA

Informovany souhlas/nesouhlas pacienta

Veskera vysetfeni jsou provadéna s informovanym souhlasem pacienta (zajistuje klinicky zadavatel). Pacient
je informovan o planovaném diagnostickém nebo lécebném postupu formou informovaného souhlasu (IS).
Informovanym souhlasem/nesouhlasem projevuje pacient vili prijmout nebo nepfijmout navrhovany
|é¢ebny nebo diagnosticky vykon (postup) na zdkladé informace poskytnuté lékafem, zaznamenany
predepsanou formou.

ZpUsob odebirani informovaného souhlasu, provadéni vySetrovacich a lééebnych vykonl bez souhlasu
pacienta a formy odebirani informovaného souhlasu upravuje SR Informovany souhlas pacienta v UHKT.

Nakladani se vzorkem po vysetteni je tfeba na Zadance vyplnit dle aktudlniho informovaného souhlasu
pacienta. Pokud pacient nesouhlasi s uchovanim vzorku, pripadné jeho dalsim vyuzitim pro védecké tcely,
je tfeba na Zadance zaskrtnout prislusnou kolonku.

Zadavajici lékar je zodpovédny za prenos spravné informace o nakladani se vzorkem pacienta v souladu
s informovanym souhlasem.

Odvolani informovaného souhlasu s uchovanim vzorku

Zadavatel zodpovida za predani informaci laboratofi v pripadé, Ze dojde k odvolani informovaného
souhlasu pacienta v souvislosti s uchovanim vzorku.

Nepovinné, fakultativni udaje:

Na Zadance Ize uvést doplnujici klinické informace tykajici se pacienta a vySetieni (pro interpretacni Gcely).

portalu SMK
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Po prezkoumani udajll na Zadance, primarniho vzorku a vizualni kontrole jeho kvality, je vzorek prevzat a
zaevidovan pracovnikem laboratofe do zaznamové knihy a zapsan do spoleéné databaze pacientl
cytogenetickych laboratofi UHKT a CNC ULBLD. Identifikaéni &islo vzorku je slozeno z pismen, oznacujicich
typ vysetiené tkané (HD — kostni dfen, P — periferni krev) a poradového Cisla vzorku (HDxxx;). V zdéznamové
knize je u kazdého identifikacniho ¢isla uvedeno datum odbéru, jméno a rodné Cislo pacienta, diagndza,
Cislo zdravotni pojistovny, jméno a pracovisté odesilajiciho lékare,

pfipadné dalsi poznamky napft. o kvalité vzorku, predchozich vySettenich apod. Po ukonceni vysetieni je do
zaznamové knihy doplnén vysledek a zapsan do spolecné databaze pacient(.

Pozadavky na odbér primarniho vzorku jsou koncipovany tak, aby odebirané mnozZstvi materidlu bylo co
nejmensi a aby nebyly zbyte¢né odebirany nasobné tytéz druhy vzorkl. Koncepce zadanky zajistuje, aby
administrativni Ukon pfi jejim vyplfiovani byl co nejjednodussi.

Typy Zadanek pro jednotlivd vysSetfeni jsou publikovany na www.uhkt.cz. Jinou, neZ vlastni Zadanku
laboratore pfijme laboratof ke zpracovani tehdy, spliuje-li Zaddanka veskeré naleZitosti zminované v
laboratorni pfirucce a jsou-li na ni jednoznacné identifikovatelna jednotliva vysetfeni, kterd ma laborator
provést.

Identifikace pacienta na Zadance

Nezbytnou identifikaci biologického materidlu pred pridélenim laboratorniho cisla (kédu) tvofi
nejméné prijmeni pacienta a Cislo pojisténce (rodné ¢islo), jinak je nutné material odmitnout (viz
dale). Vyjimku tvori nemocni, u nichz neni kompletni identifikace k dispozici (nezndmé osoby nebo
osoby, u nichZ jsou k dispozici povinné identifikacni znaky jen v ¢aste¢ném rozsahu). Odesilajici
oddéleni je povinno srozumitelné o této skute¢nosti informovat laboratof a zajistit nezaménitelnost
biologického materidlu a dokumentace. Vzorky pacient uréené k analyze bez jasné identifikace
pacienta se v laboratofi nesméji vyskytovat.

Pozadavky na dodatecnda a opakovana vysetieni

Je-li nutné doplnit néktera vysetieni z jiz dfive dodaného vzorku, je mozné uplatnit poZzadavek na dodatecné
vySetreni Ustné nebo telefonicky. Ze vzork(l dodanych do laboratore Ize dodate¢né doobjednat |ékarem
vySetfeni na zdkladé dodrzeni téchto pravidel:

e dodatecna vysetteni poZadovand akutné (statim) budou provedena neprodlené po telefonickém
doobjednani

e ostatni vysSetfeni budou provedena v ramci rutinniho provozu

e pfiobjednana vysetreni jsou po telefonické domluvé s |ékafem s ohledem na pravidla stanovena
zdravotnimi pojistovnami zapsana vedoucim oddéleni nebo jeho povérenym zéstupcem na zadanku

e vedouci pracovnik laboratofe ma pravo navrhnout oSetfujicimu l|ékati a provést dopliujici
vysetieni, které mlze vyjasnit sporny vysledek (napf. nalez pfitomnosti aberace v nizkém procentu
bunék) nebo zpresnit zjistény vysledek (identifikace chromosomovych prestaveb).
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Manipulace se vzorkem

Transport primarnich vzorkd z jednotlivych oddéleni UHKT si zaji$tuji oddéleni sama. Veskeré nesrovnalosti
tykajici se odebraného materidlu nebo dokumentace fesi pracovnik laboratore telefonicky ihned se
zdravotnickym personalem prislusného oddéleni. Nasleduje zapis do Knihy neshod. Transport biologického
materiadlu z jednotlivych externich zafizeni je provadén tak, aby byly dodrieny pozadavky na odbér
primarnich vzorkd. Zkumavky s materidlem musi byt zasilany uzaviené co nejdrive po odbéru.

Vzorky kostni dfené jsou zpracovavany v den pfijmu. Pfed samotnym zpracovanim jsou uchovavany pfi

pokojové teploté. Vzorky periferni krve jsou zpracovany bud' v den pfijmu nebo béhem nasledujicich dnd
(maximalné 2-3 dny), pred zpracovanim jsou uchovavany v lednici.

Skladovani vzorku

Vzorky nejsou dlouhodobé skladovany. Pfi dostatecném mnoZstvi materidlu je po zpracovani bunék
archivovana c¢ast fixované bunécné suspenze. Mikrozkumavky s fixovanou bunécnou suspenzi oznacené
identifikacnim cislem jsou skladovany v mrazaku (doba skladovani neni ¢asové omezena).

Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem vychazeji z prislusnych pravnich
predpisi a smérnic, které se upravuji podminky predchazeni vzniku a Sifeni infek¢nich onemocnéni a
hygienické poZadavky na provoz zdravotnickych zafizeni. VSichni zaméstnanci jsou povinni postupovat pfi
vySetfovani pacient( tak aby nedochazelo ke vzniku a Sifeni nosokomialnich nakazve smyslu pfislusnych
ustanoveni této vyhlasky.

Na zdkladé této platné legislativy byly stanoveny tyto zdsady pro bezpecnost prace s biologickym
materialem:

e Kazdy vzorek kostni diené a krve je nutné povaZzovat za potencialné infekéni.

e Zadanky ani vn&j&i strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem — toto je
divodem k odmitnuti vzorku.

e Vzorky od pacientl s pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nosokomialni ndkazou
maiji byt viditelné oznaceny.

e Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vloZeny do stojanku nebo
prepravniho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,
potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku.

e  Pfipraci s pfijimanym materidlem pouziva s nim manipulujici pracovnik ochranné pomdcky jako pfi
praci sinfekénim materidlem. Zaroven pfi rozdélovani Zadanek kontroluje, zda neobsahuji
informaci o vysoké infek¢nosti (napt. HIV+, HbSAg+).
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Rozliti biologického materialu pfi transportu potrubni postou

Zaméstnanec laboratorfe zasilku s biologickym materidlem nerozbaluje a ihned informuje telefonicky
odesilajici oddéleni o vzniklé situaci a technika potrubni posty, které se postard o desinfekci a vycisténi
potrubni posty. Laboratof si od odesilatele vyzada novy odbér i s patficnou dokumentaci.

PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

Preanalyticka faze ma vyznamny podil na spolehlivosti a spravnosti laboratorniho vySetfieni. Zahrnuje
veskeré procesy pred vlastnim analytickym stanovenim. Je zdrojem preanalytické variability laboratorniho
vysledku. Nékteré zdroje Ize ovlivnit, jiné jsou neovlivnitelné.

Prijem zadanek a vzorku

Prijem primarnich vzork( na veskera laboratorni vySetfeni se provadi v laboratofi. Vzorky jsou do laboratore
dorucovany potrubni postou nebo je prinasi sanitarni sluzba. Vzorek musi byt spravné odebrany, viditelné
neposkozeny, nepotfisnény a spravné identifikovany v souladu se spravné vyplnénou a nepotfisnénou
dodanou zadankou. Vzorky se v laboratofi prijimaji pribézné, zpracovavaji se v intervalech danych rezimem
pro jednotlivd vysetfeni. Za pfijeti vzorku odpovidd uréeny laborant/ka, ktery/a v pfipadé odmitnuti
informuje odesilajiciho Iékare.

PFijem vzorkl v pracovni dny: 7,30 — 16,00 hod.
Skladovani vzorkl po vysetfeni v laboratofi

Do doby analyzy béhem pracovniho dne se biologicky material skladuje tak, aby se zabranilo znehodnoceni,
rozliti, kontaminaci, pfimému vlivu slune¢niho zafeni, tepla. Po analyze nejsou vzorky v laboratofi
skladovany.

Kritéria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzork

Nesoulad v zakladnich identifikacnich znacich pro

pridéleni zadanky ke

vzorku biologického materialu material neni pfijat dalSimu zpracovani
(jméno a pfijmeni pacienta, rodné

Cislo pacienta nebo Cislo pojistky pacienta)

Je porusen obal
material neni pfijat dalSimu zpracovani
(¢ast materidlu vytekla pfi transportu apod.)

Neni spravné proveden odbér
material je pfijat k dalSimu zpracovani

portdlu SMK
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Zadanka neni fadné vyplnéna
(schazi nékteré povinné Udaje (diagndza,
ICP ordinujiciho Iékare, odbornost)

material je pfijat k dalSimu zpracovani

Ve zvlast vyjimeénych pfipadech (napf. z divodu vitalni indikace) lze vzorky pottisnéné biologickym

materidlem ¢i vzorky s mensim neZz doporu¢enym, mnozstvim materidlu vysetfit. Pracovnik prejimajici

takové vzorky o tomto neprodlené informuje oSetfujiciho lékare. Pouze na vyslovnou Zadost Iékare, ktery

vySetfeni poZaduje, budou tyto vzorky vysetfeny. VysSe uvedené skutecnosti budou zaznamenany v

komentati k vysledkim.

Za zavazné se vidy povazuji udaje uvedené na Stitku vzorku. O odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich

vzorkl je v laboratoti veden zaznam v Knize neshod.

Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky

Nesoulad v zakladnich identifikac¢nich znacich pro
pridéleni zadanky ke vzorku biologického materialu
(jméno a pfijmeni pacienta, rodné cislo pacienta
nebo Cislo pojistky pacienta)

Je porusen obal

(¢ast materidlu vytekla pfi transportu apod.)

Neni spravné proveden odbér

Zadanka neni Fadné vyplnéna
schazi nékteré povinné udaje (diagndza,

ICP ordinujiciho Iékafe, odbornost)

materidl neni pfijat dalSimu zpracovani. dané
oddéleni nebo ambulance je informovdno a
pozadano o novy odbér, zapis do Knihy neshod

material neni pfijat k dalSimu zpracovani

dané oddéleni nebo ambulance je informovéano a
pozadano o novy odbér, zapis do Knihy neshod

material je pfijat k dalSimu zpracovani
dané oddéleni nebo ambulance je informovano,
zapis na zadanku a do zpravy o vysledku

biologicky material je pfijat

nesrovnalosti dofeSeny povérenym pracovnikem
telefonicky

portdlu SMK
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VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI
Uvolnéni a vydavani vysledkt

Veskery materidl, ktery je dodan do laboratore, se zpracovava nejlépe ihned (s pfihlédnutim na pracovni
postupy jednotlivych vysetieni). Kazdy tyden probiha tzv. vizita, pfi které jsou veskeré nalezy posouzeny
vSemi pracovniky oddéleni a schvaleny vedoucim laboratofe nebo jeho zastupcem. Vsechny vysledky
cytogenetickych a/nebo molekularné-cytogenetickych vySetfeni jsou po vizité zadavany povérenymi a
vySkolenymi pracovniky do spole¢né databaze pacient(. Vysledky jsou tistény ve formé formulari s nazvem
Zprava o vysledku jejich spravnost kontroluje a schvaluje vedouci laboratofe nebo jeho zastupce.
Podepsané a orazitkované Zpravy o vysledku jsou osobné piedavany na ambulanci UHKT a v elektronické
formé prevedeny odpovédnym pracovnikem do informacniho systému pro oSetfujiciho lIékare. V pripadé
telefonického sdéleni vysledku provede opravnénda osoba laboratore zaznam. Kopie vysledkového
formulare je zaloZena do karty pacienta, kde jsou rovnéz archivovdny Zadanky k vySetfeni a vytiSténé

karyotypy.

V pripadé, Ze byl pfijat pochybnosti budici, klinicky vyznamny, kriticky, nebo nenahraditelny vzorek, musi byt
v zavéreCné zpravé po zvazieni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena podstata problému a pfipadné
doporucena opatrnost pfi interpretaci téch vysledkd, které mohou byt ovlivnény.

Informace o formach vydavani vysledka, typy naleza a laboratornich zprav

Vysledky jsou vydavany v tisténé formé na formulari Zprava o vysledku, a to pro konvencni cytogenetickou
analyzu, pro analyzu chromosomovych odchylek metodou FISH, mFISH a mBAND a Souhrnné zpravé o
vysledku. V elektronické formé jsou prevedeny odpovédnym pracovnikem do LIS, kde jsou dostupné
o$etfujicimu Iékafi v systému FONS (v rdmci pracoviété UHKT).

Vysledky pro externi zadavatele se vydavaji v tisténé formé, vysledkové listy jsou zaslany na pracovisté
zadavatele Ceskou postou. Viechny vysledky jsou v laboratofi dostupné v elektronické i tisténé formé.
Archivace 7adanek: podle smérnice Spisového a skarta¢niho fadu UHKT. Komplement laboratofi zpfistupni
pfislusné informace pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli zdravotnich sluZzeb na zakladé Zadosti
pacienta, nebo na Zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery jedna jménem pacienta.

Zprava o vysledku obsahuje:

Nazev laboratore, ktera vysledky vydala
PoZadované vysetreni

Cast VYSETROVANY VZOREK
o Nezaménitelnou identifikaci vysetreni (identifikacni ¢islo vzorku)
e (Cislo pojistovny
e Jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo)
e Diagndzu pacienta
e C(islo pfedchoziho odbéru

portalu SMK
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Cast ZADAVATEL

Jméno |ékafe, pozadujiciho vysetfeni, nazev oddéleni, ICP

Cast VYSLEDEK ZKOUSKY

Datum odbéru primarniho vzorku

Datum zahajeni zkousky

PoZadavek na statimové vysetfeni (ano/ne)

Identifikace pracovnika, ktery vySetfeni provedl|

Identifikace vySetiené tkdné

U konvencni cytogenetické analyzy dobu kultivace, pfitomnost mitogenu, pouzité barveni, pocet
vysetfenych mitdz, pocet karyotypu, pfitomnost abnormalniho klonu, poZadavek na vysetreni FISH
U analyzy chromosomovych odchylek metodou FISH, mFISH/mBAND, druh pouZzité DNA sondy, jeji
vyrobce

Vysledek vysetieni

V pfipadé potreby textové interpretace vysledkd

Jiné poznamky (texty ke kvalité nebo dostatecnosti primarniho vzorku, které mohou nezadoucim
zpUsobem ovlivnit vysledek atd.)

Datum uvolnéni vysledku

Identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu

Zaznam o informovaném souhlasu a archivaci biologického materidlu (Za podpis informovaného
souhlasu s provedenym vySetfenim a archivaci biologického materialu zodpovida indikujici Iékar.)

Telefonické hlaseni vysledku

Vysledky lze telefonicky sdélovat pouze oSetfujicim lékarim a tém, ktefi se podileji na oSetfovani daného
pacienta. Vysledky sdéluje pouze opravnénd osoba laboratore (vedouci laboratore ¢i jeho zastupce).

Po telefonickém sdéleni vysledku provede opravnénd osoba laboratore zaznam.
Vysledky se telefonicky nesdéluji Zadnym jinym zdravotnickym ani nezdravotnickym pracovnikiim
(uklizecky, civilni sluzba, sanitarky), ani pacientim.

Povéreni pracovnici laboratofe sami hlasi vysledky v nasledujicich situacich:

vysledky vyZzadujici neodkladné oznameni

zasadni komentar k vysledkim laboratornich vysetreni (v neodkladnych ptipadech)

povéreni pracovnici laboratofe odpovidaji na telefonickou Zadost o vysledek vysetreni

mimo vySe uvedeny vycet pfipadl jsou telefonické dotazy zcela vyjimecné a musi byt Zadatelem
fadné odlvodnéné

Zadatel o telefonicky vysledek vySetfeni musi uvést pracovisté, odkud vola a své jméno

pokud je pracovnik laboratofe odpovidajici na dotaz v pochybnostech o identifikaci volaného a
jedna se o zdvazny laboratorni Gdaj, vyzada si telefonni Cislo oddéleni, odkud je vznasen pozadavek,
spoji se s uvedenym Zadatelem opétovné a ozndmi pozadované Udaje. V pripadé jakychkoliv

portdlu SMK
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nejasnosti miZe poZzadovat k telefonu jinou kompetentni osobu.

Zmény vysledkd a naleza

Zména identifikace pacienta Pfi zaddvani Zadanky do pocitate — provede
(jméno a pfijmeni pacienta, rodné laborant
Cislo pacienta nebo Cislo pojistky pacienta)

Oprava nebo zména rodného Cisla, slouCeni Prti zaddvani Zadanky do pocitate — provede
Spatné zadaného rodného Cisla se spravnym laborant
( pFijmeni, titulu, pojistovny)

V pfipadé vysledkd, které jesté nebyly Uctovany

Oprava vysledkd (nalezl) pojistovné,  provede opravu  odpovédny
pracovnik. V pfipadé, Ze vysledky jiz byly uc¢tovany
a jsou v historické databazi, provede opravu
spravce sité

Pokud byl vysledkovy list jiZz odeslan a zména vysledku mlze mit vliv na péci o pacienta, opraveny vysledek
se vzdy oznami telefonicky. O ozndmeni se vede zdznam v Knize vysledkd.

Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Intervaly se liSi podle druhu poZadavku — zda se jedna o konvencni cytogenetickou analyzu nebo metodu
FISH. Podrobné casové udaje k jednotlivym vySetienim jsou uvedeny v dokumentu v kapitole 6 —Seznam

laboratornich vysetreni

Zbytkova rizika

Laborator si je védoma existence zbytkovych rizik, ktera se pokusila snizit na minimum. Zbytkova rizika jsou
dostupna v laboratofi na pozadani, pokud je to relevantni v ramci daného vysetreni.

ZPUSOB RESENI STiZNOSTi

Stiznosti mohou byt adresovany na vedeni laboratore, pripadné dalsi pracovniky. Neni-li stiznost k praci
laboratore adresovana pfimo vedoucimu laboratore, resi ji pracovnik, ktery ji pfijal a informuje vedouciho
laboratore. Vysledek a zplisob reseni je evidovan.

Drobné pripominky k praci laboratore prijima a okamZité resi kterykoliv pracovnik laboratore a ndsledné
informuje svého nadrizeného. Vytizovani vSech ostatnich stiznosti je véci vedouciho laboratore. Postup se
Fidi Smérnice Feditele UHKT VyFizovani stiznosti.

portalu SMK
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Zameéstnanci KL jsou vazani prisnou mlcenlivosti, cti prava stéZovatell a regulacnich organ(. TotoZnost
zdroje stiznosti zlistava vidy uchovavana v tajnosti a bez pisemného souhlasu nemUze byt prolomena.
ProSetiovani a Fedeni stiznosti nesmi vést k diskriminaénim opatfenim. Redeni stiznosti provadéji nebo
prezkoumavaji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do dané stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi
zadny alternativni pristup ohrozit nestrannost.

OCHRANA INFORMACI

Vsichni zaméstnanci laboratore si jsou védomi povinnosti zachovavat mlcenlivost o veskerych informacich
ziskanych v prabéhu poskytovani sluzby a své povinnosti chovat se tak, aby prava zakaznika a pacienta
nebyla poskozena.

Ochrana informaci se fidi platnymi pravnimi predpisy a vnitinimi predpisy UHKT. Pravidla pro zachovani
dlveérnosti informaci a ochranu elektronicky ukladanych dat jsou zavedena ve dvou urovnich:

e Kazdy pracovnik se podpisem zdvazku dlvérnosti a milcenlivosti zavazuje k mlcenlivosti o
skutecnostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem svého povolani s vyjimkou pfipadd, kdy
skutecnost sdéluje na zakladé oznamovaci povinnosti dle zvlastnich predpisu.

e V laboratofi jsou zavedena a dodrZovana systémova a technickd opatfeni pro zabezpeceni
dlveérnosti informaci, predevsim ochrana pisemnych i elektronickych dokumentl pomoci fizeného
pristupu se specifickymi opravnénimi pro jednotlivé skupiny pracovnikd.

e Zaméstnanci pracuji v souladu s nastavenymi predpisy v oblasti GDPR.

KONZULTACNI CINNOST

O konzultaci Ize pozadat na vSech laboratornich Usecich. PfislusSnou informaci podd vidy kompetentni
zdravotnicky pracovnik pro danou problematiku (laborant, VS nebo Iéka¥).

Odborné informace jsou poskytovany vedoucim laboratore.

SEZNAM LABORATORNICH VYSETRENI

Analyza karyotypu konvencni cytogenetickou metodou

Biologicky material: periferni krev, bunky kostni drené

Typ zkumavky: kostni dfen: sterilni plastova se zatkou s roztokem PBS s heparinem

periferni krev: zeleny (Na-heparin) Vacutainer

Dodaci Ih(ta: 8 tydn, statim 2 tydny
Referencni meze: nejsou
Jednotka: muz 46,XY/zena 46,XX
Nejistota: nelze vyjadrit

portalu SMK
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Pouzita metoda: kultivace a zpracovani bunék, pfiprava mikroskopickych preparatl, barveni
chromosom(, mikroskopovani a cytogenetickd analyza, hodnoceni chromosomu podle ISCN nomenklatury,
pocitacova analyza obrazu a sestaveni karyotypu, dokumentace

SOP:  305_SOP_20_01: Analyza karyotypu konvencni cytogenetickou metodou (akreditovana metoda)

Poznamka: Sterilné odebrany vzorek v pfislusné zkumavce ihned transportovat do laboratofe —
nemrazit, nechladit.

Kéd vzP Body Poznamka

94141 13110 periferni krev

94145 12677 kostni dfen

94149 13843 kostni dfef — statim
94175 1358 hodnoceni dalSich mitos
94181 334 zhotoveni karyotypu

Preanalytika:

Pfiprava pacienta: bez specidlni pfipravy

Vliv materialu: hemolyza

Stabilita pti 20 °C: 1den

Stabilita pti 2-8 °C: 1 den

Stabilita pti —15az-30 °C: nelze

Stabilita pfi =70 °C: nelze

Vliv léka: zpUsobuji zlomy chromosom

Vliv dennich a jinych
cykla: nejsou

Dalsi faktory: nejsou

Analyza chromosomovych odchylek metodou fluorescencni in situ hybridizace

Biologicky material: periferni krev, kostni dfen, nddorové burnky

Typ zkumavky: kostni dren, nadorové buniky: sterilni plastova se zatkou s roztokem PBS s heparinem
periferni krev: zeleny (Na-heparin) Vacutainer

Dodaci Ihita: 8 tydnl, statim do 1 tydne

portdlu SMK
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Referenéni meze: nejsou

Jednotka: muz 46, XY/Zena 46, XX

Nejistota: nelze vyjadrit

Pouzitd metoda: hybridizace zna¢enych DNA sond na cytogenetické preparaty, mikroskopovani a

analyza signall ve fluorescenénim mikroskopu, pocitacova analyza obrazu, dokumentace

SOP:  305_SOP_20_02: Analyza chromosomovych odchylek metodou fluorescenéni in situ hybridizace
(FISH) (akreditovana metoda)

305_SOP_20_03: Analyza chromosomovych odchylek metodou mFISH/mBAND (akreditovana metoda)

Kod VZP Body Pozndmka

94115 10758 in situ hybridizace lidské DNA se znacenou sondou

Preanalytika:

Pfiprava pacienta: bez specidlni pripravy

Vliv materialu: mnozstvi a kvalita bunék v suspenzi
Stabilita pfi 20 °C: ne

Stabilita pti 2-8 °C: neomezené

Stabilita pti —15 az -30 °C: neomezené

Stabilita pfi =70 °C: ne

Vliv 1éka: zpUsobuji zZlomy chromosom{

Vliv dennich a jinych

cykla: nejsou
Dalsi faktory: nejsou
DOKUMENTACE:

Interni:

305_SOP_20_01: Analyza karyotypu konvencni cytogenetickou metodou
305_SOP_20_02: Analyza chromosomovych odchylek metodou fluorescenéni in situ hybridizace (FISH)
305_SOP_20_03: Analyza chromosomovych odchylek metodou mFISH/mBAND

portdlu SMK
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ZAZNAMY:

Seznameni s fizenym dokumentem 305_LP_20 01

ROZDELOVNIK:

Cislo vytisku | Ulozeni

1 Portal SMK

2. WEB UHKT
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