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uvoD

Oddéleni buné¢ného chimerizmu je ve struktufe Ustavu hematologie a krevni transfuze (UHKT)
samostatnym oddélenim v ramci Vyzkumného Useku. Je zaclenéna do systému fizeni kvality Komplementu
laboratofi UHKT (zdravotnicka laboratof ¢. 8081, kontinualné obhajujici nezavislé a nestranné posouzeni
odborné zpiisobilosti dle normy CSN EN ISO 15189, jejiz aplikaci ovéiuje Cesky institut pro akreditaci).
Vysetfovaci metody v rozsahu akreditace jsou definovany ptilohou Osvédceni o akreditaci v aktudlni verzi.
Tyto metody maiji ptiznany flexibilni rozsah akreditace, o nichZ 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 stuperi volnosti
kazdého vysetreni, v samostatném oddilu i upfesnéni rozsahu akreditace.

K zajisténi trvalé dostupnosti a integrity uchovanych vzorkd a zaznamu pacientl v pfipadé uzavreni, akvizici,
nebo fuze laboratofe bude uzaviena dohoda s partnerskou spolecnosti, ktera prevezme veskeré zdvazky
souvisejici s uchovanim vzork( biologického materidlu a papirové i elektronické dokumentace.

Zakladnim zamérenim oddéleni jsou vysSetfeni pacientl indikovanych k transplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék a sledovani potransplantac¢niho pribéhu. Pro tyto Gcely provadime vysetfeni bunééného
chimerizmu pro monitorovani Uspésnosti transplantace pomoci genotypizace a kvantifikace variabilnich
polymorfizm( typu STR (Short Tandem Repeats) a kratkych inzerci a deleci (indel). V pfipadé vzniku relapsu
jsme schopni rozlisit typ relapsu (klasicky versus HLA-loss) pro uréeni nasledné strategie lécby.

Pro tato vysSetfeni slouzime jako referencéni pracovisté, zajistujici koordinaci a vyménu informaci s ostatnimi
DNA laboratofemi v CR. Poskytujeme konzultaéni sluiby a organizujeme mezilaboratorni porovnavani
zkousek. VSechna vysetfeni jsou provadéna metodami molekuldrni genetiky. Oddéleni bunécného
chimerizmu slouzi i jako Skolici pracovisté.

VSEOBECNE INFORMACE O ODDELENI

Zakladni informace o oddéleni

Nazev organizace: Ustav hematologie a krevni transfuze
Adresa organizace: U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2
web: www.uhkt.cz

ICO: 00023736

Nazev oddéleni: Oddéleni bunééného chimerizmu

Sou¢ast Komplementu laboratofi UHKT
Adresa a umisténi: Katefinska 19, 128 00 Praha 2
budova G, 4.NP

Provozni doba oddéleni: 7.00 — 14.00 hodin (pracovni dny, pondéli az patek)
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Zaclenéni oddéleni v organizaéni strukture UHKT a vedeni oddéleni

Oddéleni bunécného chimerizmu je samostatnym oddélenim v ramci Vyzkumného Useku a je soucasti
Komplementu laboratofi UHKT.

Vedeni oddélent:

Vedouci Oddéleni bunécného chimerizmu: Mgr. Lucie Stefflova
Telefon: 221977 308
E-mail: Lucie.Stefflova@uhkt.cz

Zastupce vedouci Oddéleni bunééného chimerizmu: RNDr. Monika Leontovycova.

Telefon: 221977 308

E-mail: Monika.Leontovycova@uhkt.cz

Technicka vedouci Oddéleni bunééného chimerizmu: RNDr. Radka Zizkova
Telefon: 221977 117

E-mail: Radka.Zizkova@uhkt.cz

Zaméreni oddéleni

Oddéleni se zabyvd molekuldrné genetickymi analyzami vzork( periferni krve, kostni dfené, eventudalné
jiného biologického materidlu prevainé pacientd indikovanych ktransplantaci hematopoetickych
kmenovych bunék a sledovanim jejich potransplantacniho pribéhu.

Vétsina analyz je zaloZena na rlznych typech polymerazové rfetézové reakce (PCR, kvantitativni real-time
PCR) a na dalsi praci s PCR produkty (fragmentacni analyza na genetickém analyzatoru). Laboratof provadi
zakladni molekuldrné-genetickd vysetieni, potfebna pro diagnostiku, prognostiku a sledovani minimalniho
rezidualniho onemocnéni u vybranych onkohematologickych onemocnéni.

Organizace oddéleni, vnitfni ¢clenéni a pfistrojové vybaveni

Vsichni pracovnici oddéleni maji vymezené odpovédnosti a pravomoci a jsou definovany instancni vztahy
pracovnikl. Oddéleni je vedeno odbornym vedoucim, ktery je ¢lenem vedeni laboratore a je zodpovédny
za Cinnost oddéleni po odborné i organizacni strance.

Pracovnici prochazeji systémem kontinudlniho vzdélavani a podléhaji dozoru priméfeného jejich
zkusenostem a odpovédnostem. Vedeni oddéleni odpovida za vytvareni a zajistovani takovych technickych
zdroj(, které jsou nezbytné k zabezpecdeni pozadované kvality provadénych vysetreni.

Oddéleni ma k dispozici prostory striktné rozdélené na praci v pre-PCR a post-PCR z6né, tak aby nemohlo
dojit ke kontaminaci PCR produkty. Tyto zdny jsou jednoznacné definované prostorové a barevné.

Vsechny pfistroje a pomlcky, jejichz vystupy mohou ovlivnit vysledky provadénych vysetfeni, podléhaji

pravidelnym kalibracim, validacim nebo ovérenim.

portdle SMK
Stranka3z11


file://synology4/komplement/DokumentaceLaboratori
mailto:milena.vrana@uhkt.cz
mailto:Monika.Leontovycova@uhkt.cz
mailto:Radka.Zizkova@uhkt.cz

LABORATORNI PRIRUCKA AU h kt

ODDELENi BUNECNEHO CHIMERIZMU 13950 LP_23 01

Spektrum nabizenych vysSetieni

Vysetfeni bunécéného chimerizmu po alogenni HSCT (transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék)
SOP 01, 07

Oddéleni bunécéného chimerizmu nevyuziva sluzeb jinych laboratofi pro provadéni nabizenych vysetieni.

ODBER PRIMARNICH VZORKU
Pokyny pro ziskavani vzorkt pacienta

Periferni krev a kostni dien se standardné odebird do protisrazlivého roztoku EDTA, pfipadné ACD. Nelze
pouzit vzorky odebrané do heparinu (heparin inhibuje PCR reakce, vySetfeni tedy nelze provést z takto
odebranych vzork().

Pfesné poZzadavky na mnozstvi odebiraného materialu je pro jednotliva vysetreni v kapitole INFORMACE
K NABIZENYM VYSETRENIM

Pro vysSetfeni lze pfijimat i jiny biologicky materiadl dle specifikaci uvedenych pro jednotlivd vySetieni
v kapitole INFORMACE K NABIZENYM VYSETRENIM

Kazda zkumavka se vzorkem musi byt nalezité oznacena identifikacnimi Udaji vySetfované osoby a datem
odbéru v pfipadé, Ze se toto datum lisi od data doddani vzorku do laboratore. Vzorky s fadné vypinénou
zadankou musi byt dodany na Oddéleni bunééného chimerizmu, budova G, 4.patro.

Pokyny pro pfipravu pacienta

Odbér periferni krve ani kostni dfené pro provadéna vysetfeni nevyZaduje zvlastni pfipravu pacienta pred
odbérem. Néktera vysetreni nelze provést u pacientll po provedené alogenni transplantaci krvetvornych
bunék a po infuzi darcovskych lymfocytll. Specifikace jsou uvedeny u jednotlivych vysetieni v kapitole
INFORMACE K NABIZENYM VYSETRENIM v &asti Platnost postupu/faktory ovliviiujici vysetteni.

Pokyny pro vyplnéni Zadanky

Ke kazdému provedenému odbéru je tfeba dodat radné vyplnénou Zadanku o vysSetreni. Tu je mozné najit
na internetovych strankach www.uhkt.cz.

V Zaddance musi byt naleZité identifikovan lékar opravnény indikovat vySetieni (véetné adresy klinického
7adatele a jeho telefonniho, ev. faxového spojeni). Zddanka musi obsahovat jednoznaénou identifikaci
vysetfované osoby, véetné Cisla zdravotni pojistovny a ¢iselného oznadeni diagndz, a Udaj o datu a ¢asu
odbéru primarniho vzorku.

Informovany souhlas s vySetfenim

Veskera vysetreni lze provést pouze na zdkladé informovaného souhlasu pacienta. PoZzadavky na obsah
informovaného souhlasu pro genetickd vysetfeni jsou specifikovdna odbornou spole¢nosti SLG CLS JEP.
Informované souhlasy pro provadéna vysetfeni je mozné najit na internetovych strankach www.uhkt.cz.
K vySettfeni je mozné pfijmout vzorek s informovanym souhlasem dle vzoru zadavatele, pokud obsahuje
véechny potfebné tdaje dle pozadavk( SLG CLS JEP.
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Pokud neni k Zddance pfrilozen informovany souhlas pacienta nebo jeho kopie, je tfeba vyznacit na Zzadance
poZadované nakladani se vzorkem po vysetieni dle aktualniho informovaného souhlasu pacienta. Zadavajici
|ékar je zodpovédny za prenos spravné informace o nakladdni se vzorkem od pacienta do laboratore.

I1 POKUD PACIENT NESOUHLASI S UCHOVANIM VZORKU, PRIPADNE JEHO DALSIM VYUZITIM PRO VEDECKE
UCELY, JE TREBA NA ZADANCE ZASKRTNOUT ,NE“ V PRISLUSNE KOLONCE!!!

Odvolani informovaného souhlasu s uchovanim vzorku

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

Pokyny pro ¢innosti pfi odbéru
Pfi provedeni odbéru musi byt splnény tyto pozadavky:

e Qvéreni totoZnosti pacienta

e Qvéreni, Ze pacient splnil pozadavky pred vySetfenim

e Musi byt proveden zaznam o totoZnosti osoby, ktera primarni vzorek odebrala, datum a ¢as
odbéru

Dodani vzorkii na oddéleni a podminky transportu

Vzorek musi byt pro prepravu zabezpeden tak, aby nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni biologickym
materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku.

Vzorek periferni krve/kostni dfené by mél byt dorucen na oddéleni co nejdfive po jeho odbéru. Maximalni
doba uchovani a transportu vzorkd periferni krve/kostni dfené je dva dny od nabéru. Neni zapotrebi
zvlastnich opatteni pro transport, vzorek se pouze nesmi vystavit zahfati (napt. vystaveni slunci, drzeni v
ruce apod.). Pfesahuje-li doba od nabéru 3 hodiny, je vhodné vzorek transportovat pfi 4°C. Pfi této teploté
je mozné jej skladovat aZz 17 dni (ovéreno verifikaci ¢. 109). Transport vzorku zajistuje zadavatel a odpovida
za néj. Oddéleni nekontroluje hodinu odbéru. Systém vnitini kontroly vySetfovanych vzork( je totiz na
oddéleni nastaven tak, aby odhalil pochybeni v kvalité vysetfovaného materialu.

Specifikace uchovani a prepravy pro jiny biologicky material, ktery mize byt pouZit pro jednotliva vysetreni,
je uvedena v kapitole INFORMACE K NABIZENYM VYSETRENIM.

Ke kazdému dodanému vzorku je tfeba dodat fadné vyplnénou Zadanku o vysetteni.
Vzorky jsou pfijimany v provozni dobé oddéleni, a to v pracovni dny v ¢ase 7.00-14.00 hodin.
MozZné chyby pfi skladovani a transportu:

e poutziti nevhodné zkumavky

e pouziti nespravného protisrazlivého Cinidla

e nedostate¢né oznaceni zkumavek s materidlem

e potfisnéni zkumavky s materidlem (anebo privodni Zadanky) krvi
e vystaveni vzorku teplu, pfimému slune¢nimu svétlu, nebo mrazu
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Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem vychazeji z pfislusnych pravnich
predpisli a smérnic. VSichni zaméstnanci jsou povinni postupovat pfi vySetfovani pacientl tak, aby
nedochazelo ke vzniku a Siteni nozokomialnich ndkaz ve smyslu pfislusnych ustanoveni této vyhlasky.

Na zakladé této vyhlasky byly stanoveny tyto zasady pro bezpecnost prace s biologickym materidlem:

e Kazdy vzorek krve je nutné povaZzovat za potencialné infekéni.
e 7adanky ani vné&jsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovény biologickym materidlem — toto je
dlvodem k odmitnuti vzorku.

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

ZPRACOVANI PRIMARNICH VZORKU PRED DODANiIM NA ODDELENI

Na oddéleni mohou byt pfijimany i vzorky, které byly pfipraveny z primarniho vzorku v jiné laboratofi.
K takovym vzorkim je tfeba dodat Zadanku na vySetfeni od zadavatele a soucasné radné vyplnénou
PRUVODKU VZORKU. Typy vzorkd, které Ize ptijimat pro jednotlivd vySetieni, jsou uvedeny v kapitole
INFORMACE K NABIZENYM VYSETRENIM v &asti Typy vzork(, které Ize pro vysetfeni pouZit.

Formula¥ PROVODKA VZORKU je mozné najit na internetovych strankach www.uhkt.cz. Vechny nadobky se
vzorky pripravenymi v jiné laboratofi musi byt oznaceny minimalné identifikacnimi adaji uvedenymi
v PRUVODCE VZORKU. Znadeni zpracovanych vzork(l musi byt jednoznaéné, aby nemohlo dojit k zaméné
s jinymi vzorky.

FAKTORY OVLIVNUJICi VYSETRENI

Pfedpokladem uspésného vysetieni primdrniho vzorku je pfitomnost dostate¢ného mnoiZstvi jadernych
bunék v periferni krvi odebirané osoby (minimélné 1.5 x 10° leukocytli/ml). PoZadavek dostate¢nosti
jadernych bunék plati i pro primarni vzorky kostni dfené. V pripadé hypocelularity periferni krve ¢i kostni
drené (zejména v raném obdobi po alogenni HSCT a v pribéhu chemoterapie) je Zadouci odebrat vétsi
mnozstvi primdrniho vzorku ptislusné tkdné, nez je nize uvedeno.

KRITERIA PRO PRIJETI A ODMITNUTI VZORKU

Na oddéleni mohou byt prijaty pouze vzorky, které spliuji vysSe uvedena kritéria. Prehled postupu pfi
nesplnéni téchto kritérii uvadi nasledujici tabulka.

Nesoulad v zakladnich identifikacnich znacich pro
pridéleni Zadanky ke vzorku biologického materidlu » Lo .. L
o, v , . . s . - material neni pfijat k dalSimu zpracovani
(jméno a pfijmeni pacienta, rodné ¢islo pacienta

nebo Cislo pojistky pacienta)
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Je porusen obal (¢ast materidlu vytekla pfri » — .. L
- material neni pfijat k dalSimu zpracovani
transportu apod.)

Neni spravné proveden odbér - material neni pfijat k dalSimu zpracovani

Zadanka neni tadné vyplnénad (schazi nékteré
povinné Udaje (diagndza, ICP ordinujiciho 1ékafe, | - biologicky material je pfijat
odbornost)

Ve zvlast vyjimecnych pripadech (napf. z divodu vitalni indikace) lze vzorky potfisnéné biologickym
materialem i vzorky s mensim nez doporu¢enym mnozstvim materidlu vySetfit. Pracovnik pfijimajici takové
vzorky o tomto neprodlené informuje oSetfujiciho Iékafe. Pouze na vyslovnou Zadost |ékare, ktery vySetreni
pozaduje, budou tyto vzorky vysetfeny. VysSe uvedené skutecnosti budou zaznamenany v komentafi a
Protokolu o vysledku vysSetreni.

Za zavazné se vidy povazuji Udaje uvedené na stitku vzorku. O odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich
vzork( je na oddéleni veden zaznam.

PFi pfijimani nového odbéru u dfive odmitnutych vzorkd je nutné, aby zadavatel zaslal novou Zadanku.

V pripadé Zadosti o vysSetfeni potransplanatacniho vzorku pacienta u kterého nemame vzorek DNA pied
transplantaci (transplantace probéhla v jiném transplantacnim centru), feSime individudlné dle situace bud’
Zadosti o stér z bukalni sliznice pacienta, nebo Zadosti o zaslani vzorku DNA pacienta pred transplantaci
z transplantacniho centra, kde transplantace probéhla.

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

Komplement laboratofi zpfistupni pfislusné informace pacientovi a jakémukoli jinému poskytovateli
zdravotnich sluzeb na zakladé Zadosti pacienta, nebo na Zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery
jednd jménem pacienta.

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 vysetfeni.

ODBORNE KONZULTACE

V pripadé potreby jsou zakaznikim poskytovany dalsi konzultace a ndvody v odborné oblasti souvisejici
s provadénymi ¢innostmi.
Pracovnici Oddéleni bunécného chimerizmu nekomunikuji pfimo s pacienty. Vysledky provadénych
vySetfeni jsou predavany pfimo osetfujicimu lékafi (zakaznikovi), ktery je rovnéZ zodpovédny za dalsi
komunikaci s pacientem.
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Zasadni informace a konzultace k provadénym vysetfenim podava predevsim vedouci oddéleni. Informace
a konzultace k jednotlivym vysetienim podavaji vedouci prislusnych pracovnich skupin nebo jejich zastupci.
Informace ke klinickym interpretacim provadénych vysetfeni jsou v kompetenci pfislusnych lékara.
Informace tykajici se technickych detail(, predevsim preanalytické faze — tj. zplsobu odbéru, transportu
vzorkd apod. podavaji vsichni opravnéni pracovnici prislusnych pracovnich skupin.

Vedouci oddéleni je dostupna v laboratofi (tel. 221 977 308).
RESENI STiZNOSTI
Stiznosti mohou byt adresovany na vedeni laboratore, pripadné dalsi pracovniky. Neni-li stiznost k praci

laboratore adresovana pfimo vedoucimu laboratore, fesi ji pracovnik, ktery ji pfijal a informuje vedouciho
laboratore. Vysledek a zpUsob feseni je evidovan.

Drobné pripominky k praci laboratore prijima a okamzité resi kterykoliv pracovnik laboratore a nasledné
informuje svého nadtizeného. Vytizovani vSech ostatnich stiznosti je véci vedouciho laboratore. Postup se
Fidi Smérnici Feditele UHKT Vyfizovani stiZznosti.

Zameéstnanci KL jsou vazani prisnou mlcenlivosti, cti prava stéZovatell a regulacnich organ(. TotoZnost
zdroje stiznosti zlistava vidy uchovavana v tajnosti a bez pisemného souhlasu nemlze byt prolomena.
Prodetiovani a Feseni 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 pracovnici Oddéleni bunécného chimerizmu jsou si védomi povinnosti zachovavat mlcenlivost o
veskerych informacich ziskanych v pribéhu 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
dlvérnosti informaci a ochranu elektronicky ukladanych dat jsou zavedena ve dvou Urovnich:

e Kazdy pracovnik se podpisem zdvazku dlvérnosti a mlcenlivosti zavazuje k ml¢enlivosti o
skutecnostech, o nichz se dozvédél v souvislosti s vykonem svého povolani s vyjimkou pfipada,
kdy skutec¢nost sdéluje na zakladé oznamovaci povinnosti dle zvlastnich predpisu.

e Na oddéleni jsou zavedena a dodrZzovana systémova a technickd opatfeni pro zabezpeceni
dlvérnosti informaci, predevsim ochrana pisemnych i elektronickych dokumentl pomoci fizeného
pristupu se specifickymi opravnénimi pro jednotlivé skupiny pracovnika.

INFORMACE K NABIZENYM VYSETRENIM
Vysetieni bunécného chimerizmu po alogenni HSCT
Princip

Odbér primarnich vzorkl periferni krve, kostni dfené a bukalni sliznice se provadi pro tUcely ziskani DNA a
stanoveni genotypl polymorfnich lokusa, kratkych inzerci a deleci (indels) a sex specifickych lokus(i DNA v
portdle SMK
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ramci vysetreni bunééného chimerizmu po alogenni transplantaci hematopoetickych kmenovych bunék
(alHSCT). Vysetreni umoznuje monitorovani Uspésnosti alHSCT, zejména pak dynamiku pfihojeni a aktivitu
darcovského Stépu projevujici se jako urcity podil alogenni krvetvorby, v idealnim pripadé jako kompletni
chimerizmus (CC — 100 % alogenni krvetvorby). Znovuobjeveni se autologni krvetvorby, resp. jeji stoupajici
podil — progresivni smiSeny chimerizmus (MC) je znamkou nebezpeci relapsu onemocnéni.

Platnost postupu/faktory ovliviiujici vy3etieni

Postup Ize uzit k odbéru primarnich vzork( nesrazlivé periferni krve nebo kostni diené, bukalni sliznice,
rovnéz pro pofizeni krevni skvrny na FTA kartu (pro SOP 01). Primarni vzorky se odebiraji pro ucely:

Vysetfeni informativity

tj. vybér polymorfnich lokus DNA (STR, SNP a indels), které se budou u pacienta po alHSCT vysetiovat.
Jedna se o lokusy, kde je moZné odlisit konstitu¢ni genotyp pacienta a genotyp jeho darce.

Primarni vzorky periferni krve (5-10 ml) se proto odebiraji pacientovi pfed alHSCT a jeho darci. Je Zadouci
provést odbér ve stavu dostatecné bunécnosti krve pacienta, tj. jesté pred zahajenim pripravného rezimu
transplantace.

V ptipadé, Ze nebylo moZné zajistit vySetfeni informativity u pacienta pred alHSCT, odebere se pacientovi
po alHSCT primarni vzorek, ktery neobsahuje krevni, ¢i krvetvornou tkan (stér bunék vnitfni strany dutiny
ustni — bukalni sliznice). Pokud nebylo mozné zajistit vySetfeni informativity u darce (u neptibuznych darct
z ciziny, kdyZ nebyl zaslan primdrni vzorek periferni krve) primarni vzorek darce pro vysetreni informativity
pak nahrazuje vyplach transplantacniho vaku obsahujiciho zbytky prevadénych hematopoetickych
kmenovych bunék.

Monitoring chimerizmu u pacienta po alHSCT

Z principu vysetfeni bunécného chimerizmu po HSCT vyplyva jeho velmi variabilni charakter. Postup
vySetfeni zavisi na DNA profilech darce a ptijemce, dobé vysetteni od transplantace, stavu pacienta i na
specifickych poZadavcich osettujicich 1ékard, tzn., Ze mizZe byt kombinovano vySetfeni SOP 07 a SOP 01.
Vybér konkrétniho postupu muze byt tedy zavisly na diagndze pacienta, na existenci dalSich marker( pro
sledovani minimalni rezidualni nemoci, na stavu pacienta, na vysledku predchoziho vysetfeni atd.

O vybéru pouzitych metod rozhoduji s kone¢nou platnosti akreditovani VS pracovnici. V zasadé pii vybéru
a kombinaci zkusebnich metod pfihlizi ke specifickym charakteristikdm jednotlivych stanoveni.

Informace lze ziskat na telefonnich cislech 221 977 308, 221 977 117.

Primarni a zpracované vzorky jsou v Oddéleni bunééného chimerizmu znaceny a uchovany dle platnych
internich predpisU.

Typy vzorkd, které Ize pro vySetfeni pouZit
Primarni vzorky:

e Periferni krev
e Kostni dren
e  Stér bukalni sliznice

portdle SMK
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e Vyplach transplantacniho vaku
e Suspenze bunécné linie

Primarni vzorky periferni krve (5-10 ml) a/nebo kostni dfené (1-2 ml) se odebiraji v dohodnutém ¢asovém
sledu pacientovi po alHSCT. Predpokladem UspéSného vysSetfeni primdrniho vzorku je pfitomnost
dostateéného mnoZstvi jadernych bunék v periferni krvi odebirané osoby (minimdlné 1.5 x 10°
leukocytl/ml). Pozadavek dostateénosti jadernych bunék platii pro primarnivzorky kostni dfené. V pripadé
hypocelularity periferni krve ¢i kostni dfené (zejména v raném obdobi po alHSCT) je Zadouci odebrat vétsi
mnozstvi primarniho vzorku prislusné tkané, nez je vyse uvedeno.

Zpracované vzorky:

e DNA izolovana ze somatickych jadernych bunék
e DNA izolovana z bunécnych frakci
e DNA izolovana ze stéru bukalni sliznice
e DNA izolovana z bunécéné linie
Doba vydani vysledku
Bézna doba: 10 dni od dodani vzorku

Statim: 3 dny od dodani vzorku

Uvedeny pocet dni znamend pocet pracovnich dni od dodani primdrniho vzorku (odebraného dle této LP) s
fadné vyplnénou zadankou na Oddéleni bunééného chimerizmu do data uvolnéni vysledku.

Hlaseni vysledk(

Vysledkové protokoly jsou zasilany v papirové podobé nebo zaheslované v elektronické podobé.
Telefonicky se hlasi zadavateli vysledky s poZadavkem Statim nebo vyznamné zmény v trendu dynamiky
buné&ného chimerizmu. O dileZitosti nahlaseni vysledku rozhoduje s kone¢nou platnosti akreditovany VS
pracovnik, opravnény k uvolnéni vysledku.

SOUVISEJiCi DOKUMENTACE

NRL 01 SOP_14 01 Vysetfeni bunécného chimerizmu po alogenni HSCT analyzou sekvencnich
polymorfizm( pomoci elektroforézy

NRL_07_SOP_14 01 Vysetfeni bunécného chimerizmu po alogenni HSCT analyzou sekvencnich
polymorfizm( pomoci real-time PCR

13950 F 24 01-02 ZADANKY
13950_F_24_03 INFORMACE PRO PACIENTY

F_IS_060, F_SMJ_87 INFORMOVANE SOUHLASY

portdle SMK
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ROZDELOVNIK

Cislo vytisku | Ulozeni
1. Portal SMK
2. WEB UHKT
portdle SMK
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