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0 Uvodni ustanoveni

Laboratorni pFiruéka Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékarské genetiky je uréena véem Zadateliim o
laboratorni vySetfeni a dalSim zdravotnickym pracovnikim, ktefi zde naleznou zakladni informace o nabidce
sluzeb. Laboratorni pfirucka obsahuje pokyny spravného odbéru, fixace a dalSiho zachazeni s bieptickya
biologickym materialem, navody spravného vyplnéni zasilané zdravotnické dokumentace, informace
o zpUsobu vydavani vysledkd a dal$i potfebné informace.

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

Obsah laboratorni pFirugky byl koncipovan v souladu s normou CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe —
zvlastni pozadavky na kvalitu a zpUsobilost.

Seznam provadénych vySetfeni je ve zkracené formé dostupny na webovych strankach FN Ostrava -
http://www.fno.cz/laboratorni-vysetreni-fn-ostrava. Soubor laboratornich vySetfeni a metod je tvofen
a inovovan podle poZadavku klientdl a na zakladé nejnovéjsich poznatkl ve vySetfované oblasti.

0.1 Zkratky

BAT Bronchoalveolarni tekutina

CAPL  Cytogeneticka analyza perifernich lymfocytd
EDTA  Etylendiaminotetraoctova kyselina

EHK Externi hodnoceni kvality

FISH Fluorescencni in situ hybridizace

FNO Fakultni nemocnice Ostrava

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

CLK Ceska lékafska komora

LIS Laboratorni informacéni systém

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

NIS Nemocniéni informacéni systém
NK nukleova kyselina
NS Nakladové stredisko

OPLM  Odborny pracovnik v laboratornich metodach

PCR Polymerazova fetézova reakce

SLG Spolecnost |ékarské genetiky

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

TNM Klasifikace zhoubnych novotvar(

VRA  Vnitini fidici akt

P Zdravotni pojistovna
1 Informace o pracovisti
1.1 Identifikace pracovisté a kontaktni udaje
Nazev organizace: Ustav klinické a molekularni patologie a lékafské genetiky
Oddéleni klinické a molekularni patologie
Oddéleni Iékarské 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

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Vedouci lékar: 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
fox594372303
Provozni doba: Pracovni dny 6.00 — 15.30 hodin

PFijem vzorkd 6.00 — 15.00 hodin

1.2 Zaméreni pracovisté

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

Laboratore |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.

1.3 Spektrum nabizenych sluzeb

1.3.1 Laboratore klinické a molekularni patologie

- Provadéni bioptickych vySetfeni v celé Sifi odbérovych postupu [A
= Provadéni imunochemickych a imunofluorescencnich vysetfeni [A].
= Provadéni elektronové mikroskopie.

- Konzultace nalez(.

- Cytologické negynekologicka vySetfeni [A].

- Peroperaéni diagnostika a statimova vysetfeni [A].

= Provadéni nekroptického vySetieni.

= Seminarni, pfednaskova a publikacni Cinnost.

1.3.2 Laboratore lékaiské genetiky

Cytogeneticka laborator

- Provadeéni vysetfeni chromozom( klasickou cytogenetickou analyzou [A]

- Provadéni cytogenetické analyzy perifernich lymfocyta [A].

= Provadéni vySetfeni chromozomu metodou FISH [A].

= Provadéni microarray analyz [A].

- Vysledkem vysetfeni je karyotyp pacienta / karyotyp plodu nebo microarray profil pacienta / plodu.

Laboratoi DNA diagnostiky

- Provadéni molekularné genetickych vySetifeni metodami reverzni hybridizace [A].
- Fragmentac¢ni analyzy pomoci kapilarni elektroforézy [A].

- MLPA[A]L

- Real-time PCR [A].

- Pfimé sekvenace dle Sangera [A].

= Masivni paralelni sekvenace [A].

- Vysledkem vySetfeni je genotyp pacienta, ktery se tyka vySetfované oblasti DNA nebo konkrétniho
genu.

[A] - Akreditovana metoda

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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1.4 Placené sluzby na Ustavu klinické a molekularni patologie a genetiky

- Uhradu vykon( provadéji zdravotni pojistovny podle pfislusnosti pacienta. FNO, jejiz soudasti je
i Ustav klinické a molekularni patologie a |ékafské genetiky, ma s jednotlivymi zdravotnimi
pojistovnami uzavieny ,Smlouvy o poskytovani a uhradé zdravotni péce®, z nichz vyplyvaiji i vySetfeni,
ktera Ize na pracovisti provadét.
Ustav klinické a molekularni patologie a Iékafské genetiky poskytuje placené sluzby (napf. samoplétci,
veterinarni vySetfeni), ceny téchto sluzeb jsou uvedeny v aktualnim Ceniku zdravotnickych sluzeb FNO na
intranetu nebo na mternetovych strankach Ustavu klinické amolekularm patologie a lékaiské genetiky
+ www.fno.cz/ustav-patologie/cenik-
placenvch sluzeb a Www. fno cz/oddelem lekarske- qenetlkv/cemk placenych-sluzeb.
= Nepojisténi samoplatci hradi cenu vySetfeni pomoci slozenky nebo faktury na nakladové stfedisko
Ustavu klinické a molekularni patologie a genetiky. SloZzenku vydava pfisluéné pracovisté 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
iadatele ve spolupréci Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékanké genetiky a Utvaru néméstka

telefonicky u vedouci Iaborantky nebo na sekretariatu Ustavu kI|n|cke a molekularni patologie
a lékafské genetiky.

1.5 Zakladni metody zpracovani materialu

= Zpracovani histologického materialu, zhotoveni parafinového tkanového bloku a pfiprava preparatu.
- Zpracovani cytologického materialu.

- Prfiprava preparatl z ¢erstvych (zmrazenych) tkani.

= Provadéni kultivace a cytogenetické analyzy lidskych bunék.

- Provadéni FISH.

= Provadéni analyz variant lidského genomu na bio€ipu — microarray analyza.

- lzolace BNA NK, reverzni hybridizace, real-time PCR, pfima sekvenace dle Sangera, masivni
paralelni sekvenace apod.

1.6 Urgentni vysSetreni
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 pfinasi sanitafri
operacnich sall a pfedavaji sanitafce nebo laborantce, ktera jej pfedava do pfislusné laboratofe. Po pfijmu
a vloZeni udaju do laboratorniho informacniho systému je ihned zpracovan. V kryostatu jsou pfipraveny
preparaty a po nabarveni odevzdany k vyhodnoceni patologem. Na ,Privodni list k zasilce bioptického
materialu* (oznacen ,NA ZMRZLO") i do elektronické privodky je zaznamenan ¢as pfijeti a nasledné také ¢as
odedteni a telefonického hlaseni klinikovi. Cely proces od pfijeti materialu az do telefonického hladeni
diagnézy trva maximalné 35 minut. V pfipadé zaslani vice vzorkd od jednoho pacienta soucasné, mize byt
Cas vysledku adekvatné opozdén. Ihned po ukonceni vySetfeni jsou vysledky hlaseny telefonicky indikujicimu
lékari. Toto vySetfeni je nasledné doplnéno definitivni diagnézou po zpracovani parafinovych bloku. Poté je
vysledek odeslan elektronicky do NIS a v tis§téné formé pfedan zadateli standardni cestou pro predavani
tisténych vysledka.

Urgentni (STATIM) vySetfeni se provadi pfednostné. ,Priavodni list k zasilce bioptického materialu“ musi byt
zfetelné oznacen ,STATIM® a odebrany material musi byt v co nejkratS§im €asovém intervalu doru¢en do
laboratorfe Cerstvy &i ve fixacni tekutiné. Po pfijmu a vlozeni Udaji do laboratorniho informacniho systému je
zpracovavan. Zpracovani urgentniho vzorku je zahajeno okamzité po pfijmu vzorku do laboratofe. Cely proces
véetné pfipravy parafinového bloku, histologickych preparat( a stanoveni diagnézy trva nejméné 6 hodin.
Délka trvani celého procesu je zavisla na moznostech laboratofe a charakteru zaslaného materialu. Urgentni
vzorky jsou analyzovany pfednostné. lhned po ukonceni vySetfeni jsou vysledky hlaSeny telefonicky
indikujicimu lékafi. Po kompletnim zpracovani je vysledek ¥ odeslan elektronicky do NIS a v tist€né formé
predan zadateli standardni cestou pro pfedavani tisténych vysledku.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Laboratore Iékaiské genetiky

Urgentni (STATIM) provedeni vySetfeni Ize poZadovat na standardnich Zzadankach, kde staci zaSkrtnout
prislusnou kolonku. Ostatni poZadavkové listy (pravodky) je nutné oznacit vyraznym napisem (nejlépe
gervenym) ,STATIM*. Zadanka pro statimové vy$etfeni musi obsahovat stejné povinné Gdaje jako Zzadanka
standardni. Urgentni vySetieni se provadi pouze u tech druhu vySetieni, které to umozniuji. Urgentni vzorky
jsou analyzovany pfednostné. Vysledky prenatalnich vySetfeni jsou hlaseny
telefonicky Zadateli (indikujicimu 1ékafi). Po telefomckem nahlasenl je vysledek v tisténé formé predan Zadateli
standardni cestou pro predavani tisténych vysledkl. Vysledky muze telefonicky hlasit pouze odborny
pracovnik v laboratornich metodach se specializovanou zpUsobilosti nebo Iékaf s pFislusnou specializovanou
zpusobilosti. VSechna prenatalni vySetfeni jsou i bez oznaceni STATIM povazovana za urgentni, maji
prednost a pfednostné jsou vydavany i vysledky.

1.7 Specialni vysSetreni

Aktualni seznam vSech provadénych vySetfeni vCetné seznamu genu je uveden na internetovych strankach
Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékarské genetiky www.fno.cz/ustav-klinicke a molekularni patologie
a lekarske genetiky.

1.8 Urovern a stav akreditace pracovisté

- Akreditace dle Spojené akreditaéni komise od roku 2007.
- Akreditace CIA dle ISO 15189 od roku 2012.

- Laboratore UKMPLG vyuzivaji u imunochemickych metod a vybranych molekularné& genetickych
metod flexibilni rozsah akreditace se stupném volnosti umoznujicim zmény tykajici se parametr(
metody (dle ILAC - G18:04/2010 ,Flexibilita tykajici se parametrii/komponent/pfedmétd analyzy®).

1.9 Organizace pracovisté, vnitini ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

= Pracovi§té ma, v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi, stanoven
soubor metod laboratorniho vySetfeni, kiery mlze 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 Iékafské genetiky se nachazi v 1. patfe Polikliniky FNO.

- Prostorové a technicke vybaveni laboratofi splfiuje veskera kritéria pro nasmlouvané Cinnosti se ZP
a je odsouhlaseno CLK.

- Personalni obsazeni je v souladu s licenénim fadem CLK, splfiuje poZadavky stanovené odbornymi
spole¢nostmi a zaméstnanci pracovisté splfiuji svym vzdélanim podminky odborné zp(lisobilosti.

1.10 Prostory Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékarské genetiky

- Laboratofe (biopticka, cytologicka, nekropticka, imunochemicka, specialnich metod, pfipravna
elektronové mikroskopie, laboratof FISH, cytogeneticka laboratof a laboratof DNA diagnostiky).

- Kanceléfe a pracovny.

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

= Ambulance, ¢ekarna.

= Socialni zazemi (Satny, denni mistnosti, sanitarni filtry).

- Pitevni trakt.

2 Manual pro odbéry primarnich vzorki

21 Zakladni informace

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

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Zadatel svym pozadavkem na vy$etfeni zodpovida za souhlas pacienta s vySetfenim a za to, Ze poskytl
pacientovi dostateéné informace o cilech, podminkach i moznych dusledcich vySetfeni. Zadatel musi mit
v dokumentaci pacienta uloZen jeho informovany souhlas s genetickym vySetfenim.

2.2

2.21

223

224

225

Material k histologickému vysetreni

Obecné informace

Biopticky material je ziskdvan za diagnostickym ucelem opera¢nimi metodami (amputace, resekce,
extirpace, excize, reexcize, probatorni excize), probatorni punkci, kyretazi, samovolnym vylou¢enim
¢i endoskopickymi odbéry.

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

Odbér provadi pouze IékaF a ziskany material se musi dodat v takovém stavu, v jakém byl odebran.
Spatné odebrana nebo zhmozdéna tkanm 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.

Manipulace s materialem

Odebrany material je ihned po odbé&ru uloZen do vhodné nadoby a zalit dostateCnym mnozZstvim
fixani tekutiny (viz 2.2.4) nebo zabalen do gazy zvih€ené fyziologickym roztokem.

Odebrany material nesmi byt pfed dorucenim do laboratofe mechanicky poskozen (pouzivanim
kovovych nastrojl, oteviranim a prekrajovanim operacnich materiald pfi rozdélovani tkani na mensi
kousky, nasilnym vtlaéenim tkani do pfili§ malych nadob).

Upravou operaéniho preparatu (napf. vyprazdnéni dutého organu) je mozno zlepsit fixaci hloubgji
ulozenych tkani.

Oznaceni operacnich preparatt

Material je nutno pfimo na sale oznadit a popsat. Znaceni se tykd zejména diagnosticky vyznamnych
Usekl operaéniho preparatu, nebo konkrétniho utvaru, na ktery chce operatér patologa upozornit.
Oznaceni operacniho preparatu musi byt ve shodé s popisem na pravodnim listu.

Je nutno provadét jasné znaceni resekénich ploch a jinych mist k jednozna&né orientaci operacniho
preparatu. Na oznaceni preparatd je nejvhodnéjsi barevny Sici material z umélych viaken.

Drobny biopticky material vrstevnaté struktury (napf. vzorky sliznice zaludku a stfev) se v prabéhu
fixace Casto zdeformuji. Aby nedoslo ke Spatné orientaci materialu, je nutné urcit spodinu vzorku
a touto spodinou pfilozit vzorek na podloZku ze savého materialu nebo pfiSpendlit na tvrdou podlozku
(korkova podlozka, papirovy filtr, filtr pro biopsii). S touto podlozkou se vzorek fixuje.

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

Kazda nadoba musi byt oznacena Stitkem s nazvem fixacniho roztoku.

Specialni fixativa

Pro vySetfeni imunofluorescenci je doporucena 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.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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226

2.3

231

2.3.2

VySe uvedené fixaCni 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 predchozi domluvé.

Jednd se o material uréeny k peroperaénimu vySetfeni nebo material, ze kterého je v bioptické
laboratofi proveden odbér vzorku pro dalsi specialni vySetieni jako napf. molekularné genetické nebo
k provedeni otisk(i tkané pro cytologické vySetfeni. Tkan se musi ihned po odbéru obalit gazou
navlh&enou ve fyziologickém roztoku a v co nejkratSi 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.

Tkan nesmi pfijit do pfimého styku s vodou ani s vodou destilovanou. 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 adekvéatni mnozstvi 10 % pufrovaného formalinu (10 x
vétSi nez je objem vzorku).

Nadoby na material

Nesmi mit zdZené hrdlo a jejich velikost musi byt adekvatni s velikosti zasilaného vzorku.
Musi byt uzaviratelné tak, aby viko tésnilo a fixacni tekutina nemohla unikat.
V pfipadé zasilani potrubni postou musi mit nadoba Sroubovaci viko s dokonalym té€snénim.

Znaceni transportnich nadob

Kazda nadoba musi byt oznadena minimalné jménem, pfijmenim a rokem narozeni pacienta
a Udaje se musi shodovat s udaiji na priivodnim listu.

V pfipadé, Ze se jedna o viceCetny 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 infek&nich pacientd musi byt zfetelné oznageny ,INFEKCNI“.

Material k cytologickému vysetreni
Obecné informace

Pracovisté provadi cytologické zpracovani a vySetfeni negynekologického cytologického materiélu.
Cytologické natéry a otiskové preparaty, jsou pfipravovany na Cista 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
na podlozni skla.

Télni tekutiny v minimalnim pozadovaném mnozstvi alespon 1,5ml. Vstupnim materialem jsou tekutiny
télnich dutin (pleuralni, peritonealni, perikardialni nebo jiné), mog, tekutina ovarialni cysty, likvor, BAT.
Tyto jsou dodavany do laboratofe nefixované ve sterilnich zkumavkach ¢&i plastovych nadobach
a zpracovany cytospinovou technikou, provedenim natéru, pfipadné formou cytobloku.

Tkanové mikrofragmenty jsou dodany ve zkumavkach s dostate€nym mnozstvim 10 % pufrovaného
formalinu a v laboratofi jsou zpracovany formou cytobloku.

Sputum je do laboratofe dodavano v uzavienych nadobach s dostateénym mnozstvim 70 %
lihobenzinu nebo 70 % alkoholu a v laboratofi je zpracovano formou cytobloku.

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

Kazdé podlozni sklo, nadoba, zkumavka i transportni box musi byt oznac¢eny minimalné jménem,
pfijmenim pacienta a rokem narozeni.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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-V pfipadé zaslani viceCetného materialu musi byt jednotlivé lokalizace &i pofadi odbérl oznac¢eny na
sklech, nadobach i privodnim listu. V§echny udaje na nadobkach, podloZnich sklech i transportnich
boxech se musi shodovat s Udaji na pravodnim listu.

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

= Nadoby a zkumavky zasilané potrubni postou musi byt ulozené ve specialnim plastovém sacku
BIOHAZARD.

- Nadoby s materialem infek&nich pacienti musi byt zfeteln& oznageny ,INFEKCNI“.

24 Material k cytogenetickému vysetreni

241 Obecné informace

- Material ke stanoveni karyotypu a vySetfeni metodou fluorescenéni in situ hybridizace — FISH
(vySetfeni chromozom z periferni krve, plodové vody, choriové tkané atd., vySetfeni mikrodeleénich
syndrom(, subtelomerickych pfestaveb chromozom atd.).

- Materiél se vzdy zasila na Oddéleni |ékafské genetiky.

Material: periferni krev (heparin) — nesrazliva.

ZpUsob odbéru: nejlépe uzavienym zplsobem do S-Monovette Lithium-Heparin 7,5 ml (Sarstedt, oranzovy
zavér), u déti do S-Monovette Lithium-Heparin 2,6 ml (Sarstedt, oranzovy zavér) nebo obdobné odbérové
zkumavky — vzdy s HEPARINEM. U déti a dospélych, kde nelze takto krev odebrat, mozno pouzit otevieny
zpusob. Po odbéru krev jemné a fadné promichat.

Mnozstvi: 5 - 7 ml u dospélych pacientd, 2 - 2,6 ml u déti.

Material: choriova tkan (vzorek musi byt doru¢en bezprostfedné po odbéru).
Zplsob odbéru: vzorek odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.
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 konickym lemovanym dnem.
MnozZstvi: 2x 10 - 15 ml.

Material: fetalni krev (vzorek musi byt doru¢en bezprostfedné po odbéru).
Zpusob odbéru: heparinizovana fetalni krev ziskana kordocentézou.
Mnozstvi: 1 -2 ml.

Material: tkan plodu.

Zplsob odbéru: vzorek kGize 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.

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

Material: placentarni tkan.

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

Mnozstvi: minimalné 20 mg.

Material: fFezy z parafinového bloku.

Zpusob odbéru: fezy o sile cca 5 ym natazené na elektrostatickém podloznim skle nebo vioZzené do

mikrozkumavky.
Mnozstvi: 2 Fezy na podloznim skle nebo 5 fez(l v mikrozkumavce.

25 Material k molekularné genetickému vysetreni
251 Obecné informace

- Materidl pro detekci sekven&nich variant (NGS panely, spinalni muskularni atrofie,
hypercholesterolemie — LDLR, cysticka fiboroza — CFTR, Alportliv syndrom, trombofilni mutace,

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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hemochromatéza, Wilsonova choroba, Gilbertlv syndrom, APOB, APOE, mikrodelece na
chromozomu Y atd.).

= Materiél se vzdy zasila na Oddéleni |ékafské genetiky.

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

ZpUsob odbéru: nejlépe uzavienym zplsobem do S-Monovette KsEDTA 7,5 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 muize
byt i citrat sodny.

Mnozstvi: 5 - 7 ml u dospélych pacientd, 2 - 2,6 ml u déti.

Material: izolovana DNA.
Transportovat v plastové mikrozkumavce. Pozadované mnozstvi, Cistota a koncentrace po telefonické
domluvé.

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

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

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

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

Zpusob odbéru: vzorek odebrat do fyziologického roztoku.

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.

Zplsob odbéru: vzorek kGize nebo jiné mékké tkané odebrat do sterilni zkumavky fyziologickym roztokem.
U nemacerovanych plodu Ize provést odbér jesté 24 hodin po potratu. MnozZstvi: v Cytogenetické laboratofi je
oddéleno cca 1 az 2 mg tkané pro vysetfeni metodou QF-PCR nebo jiné molekuldrné genetické vysetieni.

Material: placentarni tkan.

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

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

Material: jina tkan.
ZpUsob odbéru: vzorek odebrat do sterilni zkumavky s fyziologickym roztokem.
Mnozstvi: v Cytogenetické laboratofi je oddéleno cca 1 az 2 mg tkané pro molekularné genetické vysetreni.

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

Zpusob odbéru: dle popisu pro jednotlivé primarni vzorky v kapitole 3.6.1.

Kultivaci primarnich vzork(l zajisti cytogeneticka laboratof LOLG, poté je provedena izolace DNA
a pozadované molekularné genetické vysetieni.

Material: fezy z parafinového bloku.

Zpusob odbéru: fezy o sile cca 5 pym natazené na elektrostatickém podloznim skle nebo viozené do
mikrozkumavky.

Mnozstvi: 2 Fezy na podloznim skle nebo 5 fezu v mikrozkumavce.

Odbéry pro geneticka vySetfeni provadét vzdy za sterilnich podminek. U krve vzdy s pfidavkem vhodného
antikoagulancia (Heparin — cytogeneticka vysSetieni, EDTA — molekularné geneticka vySetieni
a microarray analyzy). Pokud nelze vzorek okamzité pfepravit do laboratore, je nutné jej uchovavat pfi teploté
2 - 8°C. Nikdy nemrazit!!!

Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Po odbéru vzorku je vzdy nutné zkontrolovat, zda je bezpe€né uzavien, aby nedoSlo k Uniku biologického
materialu, promichani vzorku (obzvlasté u krevnich vzork( s antikoagulanciem), oznaceni vzorkd a vyplnéni
Zadanek. Do doby transportu je nutné ukladat vzorky tak, aby nedoslo k jejich poSkozeni a zaroveri aby
nedoslo ke vzajemné kontaminaci mezi vzorkem a okolim. Nesmi byt uloZzeny v teple a na pfimém sluneé&nim
svétle. Zkumavky s biologickym materidlem by mély byt zaslany do laboratofe co nejdfive po odbéru,

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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nejpozdéji tyz pracovni den. Ve vyjimeénych pfipadech Ize pfijmout periferni krev dalsi den po odbéru, pokud
byla skladovana pfes noc v chladici skfini. Laboratof musi nutné dodrzet maximalni ¢as udrzeni stability
vzorkl pro pouziti pfi vySetfenich, a to i u téch vySetfeni, ktera jsou pozadovana dodatec¢né.

Stabilita vzorku

Maximalni
Material €as stability Podminky uskladnéni
vzorku

Periferni krev (heparin) 1 tyden 2°C-8°C
Choriova tkan 24 hodin 2°C-8°C
Plodové voda 24 hodin 2°C-8°C

Tkan plodu 72 hodin 2°C-8°C

Fetalni krev 72 hodin 2°C-8°C
Néadorova tkan 72 hodin 2°C-8°C
Periferni krev (EDTA) 1 tyden 2°C-8°C
Kultivované buriky pro izolaci DNA 24 hodin 2°C-8°C
Choriova tkan pro izolaci DNA 24 hodin 2°C-8°C

Jina tkan pro izolaci BNA NK 24 hodin 2°C-8°C
Izolovana DNA neomezené 2°C - 8°C nebo pod -15°C
Izolovana RNA neomezené pfi > -20°C
Suspenze bunék ve fixaci neomezené 2°C - 8°C nebo pod -15°C
Tkanové bloCky — parafinové fezy neomezené pokojova teplota

25.2 Znaceni primarnich vzorkd (odbérovych zkumavek)

Kazda odbérova zkumavka musi byt oznacena minimalné jménem, pfijmenim a datem narozeni,
pfipadné rodnym ¢islem pacienta a Udaje se musi shodovat s Udaji na pravodnim listu.

= Nadoby a zkumavky musi byt isté, nepotfisnéné a ulozené v plastovém sacku.
- Nadoby s materialem infekénich pacienti musi byt zfeteln& oznageny ,INFEKCNI“.

2.6 Biologicky material k uskladnéni a predani k dalSimu zpracovani

2.6.1 Laboratore klinické a molekularni patologie — obecné informace

Biologicky material bude uskladnén minimalné po dobu uvedenou nize 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 blokl a skel
Preparaty minimalné 10 let | Registratura blokl a skel
TélIni tekutiny a mog" 48 hodin ® Lednice

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

Nekropticky Nativni tkan neomezené Hlubokomrazici box

material Parafinové bloky minimalné 10 let | Registratura blok( a skel
Preparaty minimalné 10 let | Registratura blok( a skel

Vysvétlivky:

) Neni-li pfi zpracovani spotfebovano.
2) Charakterizuje dobu skladovani po vydani vysledku vys$etieni.
3) Charakterizuje dobu skladovani od pfijmu.

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

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.



FN Ostrava Laboratorni pfirucka Strana: 13/26

Ustav klinické a molekularni patologie a lékaiské genetiky
PL-UKMPG FNO Revize: 01

2.6.2 Laboratore Iékaiské genetiky — obecné informace

Pozadavky na skladovani vzorkll vychazeji vzdy ze stability materialu (viz tab. V kapitole 3.5.2.). Zplsob
skladovani vzorku je popsan v SOP k jednotlivym vySetfenim. Primarni vzorky se vzdy skladuji v originalnich
odbérovych zkumavkach.

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

Pfijaté vzorky (tam, kde je to mozné) se pro ucely kontroly identifikace vzorku, moznosti doplnéni vySetieni
nebo opakovani izolace BNA NK, skladuji po dobu vychazejici z ¢asu maximalni stability (viz tab.1)
v lednici/mrazéku v nadobach na biologicky material tak, aby bylo zabranéno kontaminaci nebo odpafovani
vzorku. Pro pfipadné doplnéni nebo opakovani molekularné genetického vy3etfeni se izolovana SNA NK
uchovava v mrazaku (pod - 15°C). Stabilita izolované BNA NK je neomezena.

2.7 Pozadavky na transport materialu

Laboratore klinické a molekularni patologie

Transport materialu si zajiStuji zadatelé sami. Sou€asné s kazdym materialem musi byt dodana fadné
vyplnéna zdravotnicka dokumentace (Prlavodni list k zasilce bioptického materialu).

Materidl 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 posta FNO.

2.71 Transport bézného bioptického materialu

- Materiél k vySetfeni je pfepravovan v uzaviené nadobé s fixatnim roztokem. Pfed transportem je
material ve fixanim roztoku uchovavan pfi pokojoveé teploté. Pfi dodrZzeni téchto podminek neni
rychlost transportu ze strany laboratofe nijak limitovana.

= Nefixovany material musi byt dodan co nejdfive po odbéru.

- Amputaty koncetin se zasilaji v Cernych pytlich a neprodlené po amputaci jsou dopraveny na Oddéleni
klinické a molekularni patologie, kde jsou ihned ulozeny do chladiciho zafizeni az do doby dal$iho
zpracovani.

2.7.2 Transport materialu pro zpracovani na zmrzlo

= Transport materialu probiha neprodlené po jeho odbéru.
- Laboratof musi byt pfed jeho zaslanim vzdy informovéana telefonicky.
= Zpusob transportu je vhodné konzultovat pfedem s patologem (osobni transport, potrubni posta).

2.7.3 Transport cytologického materialu

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

- Télni tekutiny jsou prepravovany v dobfe tésnicich zkumavkach nebo injekénich stfikackach.
Uchovavani i transport nefixovanych tekutin by mél probihat pfi teploté 2 az 8°C a laboratofi by mély
byt zpracovany do 48 hodin od odbéru. Fixované téIni tekutiny se uchovavaji i transportuji pfi bézné
pokojové teploté.

- Tekutiny ziskané pfi bronchoalveolarni lavazi a mozkomisni mok musi byt do laboratofe dodany ve
sterilnich zkumavkach nejpozdéji do 60 minut po odbéru pfi teploté 2 az 8°C a v laboratofi ihned
zpracovany.

- Pfi extrémnich vnéjSich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech, zamezujicich
znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Laboratore Iékaiské genetiky

Transport materialu zajiStuji Zadatelé nebo pracovnici Oddéleni lékarské genetiky. Sou€asné s kazdym
materidlem (primarnim vzorkem) musi byt dodana fadné vyplnéna zadanka (priivodka).

Transport vzorkd uréenych pro laboratore Iékafské genetiky ve FN Ostrava.

Odebrany biologicky material je pfenasen tak, aby nedoslo k jeho poskozeni nebo kontaminaci, ve vhodnych
boxech, stojanech &i nadobach. Veskeré vzorky je mozné pfedat pfimo osobné pracovnikovi Oddéleni
lékarské genetiky povéfenému pfijmem materialu. Transport vzorkd z ambulanci a luzkovych oddéleni
nemocnice je zajiStovan potrubni postou FNO nebo sanitafi 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 vzorki uréenych pro laboratore lékaiské genetiky z externich pracovist’

Odebrany biologicky material je mozné dodat svozovou sluzbou, kuryrem nebo postou (podle pfislusnych
predpisl). Dokumentaci (zadanky) je doporu¢eno ulozit zvlast do PVC obalu. Plodova voda, choriova tkan,
tkan plodu a placentarni tkan musi byt pfepravovany v termostabilnich pfepravkach. Pfi extrémnich vnéjSich
teplotach je nutné zaijistit transport vzorku v boxech, zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem nebo
horkem.

2.8 Pisemné pozadavky k vysetreni

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 vySetfeni.

Molekularné genetické vySetfeni je vysoce specifické, dosud velmi narocné a nakladné, proto indikace musi
byt uvazliva a cilena. Klinik musi pfesné definovat pozadavky, na néz oCekava odpovéd, a zvazit omezeni
jejich vypovédni hodnoty. VSeobecné plati tato ustanoveni:
1) pokud je molekularné genetické vySetfeni prinosné z hlediska stanoveni (upfesnéni, podpory)
diagndézy patologem, indikuje a specifikuje je samoziejmé pouze a vyhradné patolog,
2) pokud je molekularné genetické vySetieni pfinosné z hlediska rozhodnuti o nasledné Ié€bé (prediktivni
a prognostické faktory), indikuje a specifikuje klinik (mnohdy indikuje a specifikuje patolog sam).

2.8.1 Pravodni list k zasilce bioptického materialu

Kazdy material k cytologickému i histologickému vysSetfeni musi byt na Oddéleni klinické a molekularni
patologie dodan s Citelné a presné vyplnénym ,Privodnim listem k zasilce bioptického materialu“. V pfipadé
viceetného odbéru musi byt ke kazdé topografii zaslan samostatny pravodni 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) ldentifikace pacienta:

- jméno a pfijmeni,
- datum-narezenia rodné Cislo,
= zdravotni pojistovna, pfipadné informace o zpusobu uhrady,
bydlisté,
- pohlavi pacienta.
b) Identifikace zadatele:
- jméno, ICZ, odbornost (ICP) a podpis lékare indikujiciho vySetieni,
- razitko s adresou pracovisté,

- kontaktni osoba a telefonni klapka u statimovych a peroperacnich vysetreni.
¢) Druh primarniho vzorku:

= pocet odeslanych nadob s materidlem k jednotlivym lokalitam,

= zpusob a presna topografie odbéru,

- specifikace pozadovaného vysetfeni,

- klinicka diagnoza, jeji kod dle MKN a klinicka indikace k vySetfeni, klinické udaje nezbytné pro
interpretaci (stru¢ny priabéh onemocnéni),

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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= minula histologicka vySetfeni a [éCebné procesy (napf. aktinoterapie), které pacient prodélal,
= u peroperacnich, statimovych vySetfeni, BAT a likvor( ¢as a datum odbéru vzorkd,
- materialy pacientt s dokazanymi nebo suspektnimi infeknimi chorobami (pozitivita HBsAg, HCV,
infekce pomalymi viry) ,INFEKCNI.
d) Pozadavky na urgentni vysetfeni:
= peroperacni vySetieni ,NA ZMRZLO",
= urgentni vySetfeni ,STATIM".

Zadatelé z FNO zasilaji tit&nou i elektronickou podobu pravodniho listu. Pfi elektronickém vyplfiovani je nutno
urCit, jaké vySetfeni zada (histologie X cytologie). V pfipadé, Ze neni pravodni list zaslan elektronicky nebo je
nespravné oznacen (histologie X cytologie), nelze pak vysledek odeslat elektronicky do NIS.

Externi zadatelé zasilaji pouze tiSt€nou formu fadné vypinéného samopropisovaciho priivodniho listu.
Ten existuje bud v samopropisovaci formé (formulaf SEVT ,Prdvodni 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 vysetienim

Jsou pouzivany dva typy zadanek, které jsou ke stazeni na webovych strankach https://www.fno.cz/oddeleni-
lekarske-genetiky/ke-stazeni nebo na intranetu FNO (,Zddanka k cytogenetickému vysetreni®, ,,Zédanka
k molekularné genetickému vysetfeni”). Na zadankach jsou uvedeny vSechny aktualné nabizené typy
vy$etfeni a vhodny odbérovy systém. Zadanku je moZno odeslat i v elektronické formé& vramci NIS
(nemocni¢ni informacni systém). Biologicky material musi byt opatfen privodkou se vSemi nalezitostmi
Zadanky.

V pfipadé pouZiti jiného typu Zadanky (napf. "vyménny list — poukaz") je nutné uvést nazev pracovisté
(Oddéleni lékafské genetiky) a je nutné uvést vesSkeré poZzadované udaje (viz nize).

Zadanka k vysetieni musi byt vyplnéna &itelné a musi povinné obsahovat minimainé nasledujici udaje:

a) Jednoznacna identifikace pacienta:
- pfijmeni a jméno pacienta,
- Cislo pojisténce (rodné ¢islo) nebo datum narozeni,
- pohlavi pacienta,
- kéd zdravotni pojisStovny, kde je pacient pojistén v dobé odbéru.

b) Jednoznacna identifikace odesilajiciho oddéleni a Iékare:
- g&iselny kod (ICZ/ICP) a adresa odesilajiciho pracovists,
- Citelné jméno a odbornost odesilajiciho 1ékafe, Citelné razitko,
- kontaktni telefonni ¢islo a podpis Zadatele.

c) Zakladni diagnéza dle MKN-10.

d) Nazev pozadovaného vysetfeni.

e) Material — druh primarniho vzorku.

f) Casovy pozadavek (statim nebo rutina).

g) Datum a ¢&as odbéru primarniho vzorku (pokud jsou tyto Udaje dostupné a jsou podstatné
pro pédi o pacienta).

h) Jasné oznaceni u pacientl s jiz diagnostikovanym pfenosnym onemocnénim.

i) R&dné vypInény informovany souhlas pacienta s poZzadovanym vy$etfenim (sougast 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 laboratof o této
skute€nosti informovat a musi zajistit nezaménitelnost biologického materialu a zadanky.

Nepovinné, fakultativni udaje:

V kolonce ,Komentar“ Ize uvést pro interpretacni ucely dopliujici klinické informace tykajici se pacienta
a vysetfeni.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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2.9

Ustni pozadavky na vysetfeni

Laboratore klinické a molekularni patologie

Jsou akceptovany pouze u peroperacnich a statimovych vysetfeni.

U béznych vysSetfeni Ize Ustné pouze doplnit nebo upfesnit pozadované vysSetfeni, které muze
pracovisté zajistit. V takovém pFipadé€ hovor pfijimajici pracovnik doplini informace na pravodni list
s uvedenim data, podpisu a jména osoby, kterda informace pozadovala a oznaéi "dopInéno
telefonicky".

Laboratore Iékaiské genetiky

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

2.10

2.1

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

Pozadavek je dopInén pracovnikem laboratofe do jiz existujici zadanky s uvedenim data a hodiny tak,
aby bylo zfejmé, Ze se jedna o dodatecné vySetieni.

Doobjednani mize pozadovat pouze Iékaf, ktery je uveden na plvodni Zadance nebo Iékaf jim
povéfeny.

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

Doplnujici vySetfeni k upfesnéni karyotypu (napf. FISH, AQNOR) se provadi na zakladé rozhodnuti
OPLM, pozadavek je doplnén do jiz existujici zadanky a indikujici Iékaf je o ném informovan.

Zasady bezpecné manipulace

Nadoby ani othicks e
biologickym materialem laboratofe neakceptu;i.
S kazdym pfijimanym materialem je nakladano jako s potencialné infek&nim materialem. Biologicky
material neni v laboratofi kontrolovan na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. VeSkera manipulace se
vzorkem je provadéna pouze v jednorazovych gumovych rukavicich, v ochranném pracovnim odévu
a pfi otevirani nadob s materialem neni vdechovan aerosol.

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

zdravotnickou dokumentaci potfisnénou

Doba pfijmu vzorku

Laboratore klinické a molekularni patologie

Transport bioptického materialu si zajistuji Zadatelé sami nebo zasilaji potrubni postou v dobé 6.00-
15.00 hodin, pouze v pracovni dny.

Po telefonické domluvé je mozno pfijimat peroperacni i nefixovany material nejpozdéji v 15.00 hodin.
Vyjimkou je peroperaCni vySetieni vramci transplantaéniho programu, kdy je ureny IékaF
a laborantka renstep nepretrzité na telefonu a po predchozi telefonické domluvé s transplantaénim
koordinatorem toto vySetieni provadi bez asovych omezeni.

Statimova vySetieni pfed dnem pracovniho volna jediné po telefonické domluveé.

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

Laboratofe lékaiské genetiky

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

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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3 Preanalytické procesy v laboratofri
3.1 Postup pfi prijmu vzorki a vedeni dokumentace v laboratofrich klinické

a molekularni patologie

Biologicky material od zadatell pFebiraji sanitafrky nebo zdravotni laborantky, které ihned provadi kontrolu
identifikacnich udajd na pravodnim listu a nadobé. V pfipadé neshody vzorek vraci zadateli s provedenim
zapisu do Knihy odmitnutych vzorkd. Spravnost potvrdi datumovym razitkem a parafou na priivodni list a pak
jej predaji do pfislusné laboratofe (podle pozadavku vySetfeni). Zde pak probiha samotny pFijem materialu.
Potvrzeni o pfevzeti probiha elektronicky, pfic¢emz jsou do NIS a LIS zaznamenany udaje o tom, jakym
zpusobem byl vzorek doru¢en (osobné, potrubni postou), kdy a kdo vzorek predal (poslal) a pfevzal. Potvrzeni
o pfevzeti vzorku z pracovisté mimo FN potvrdi pFebirajici pracovnik vlastnim identifikaénim razitkem a
parafou v dolni ¢asti kazdého pravodniho listu.

3141 Prijimajici pracovnik

- Zdravotni laborantka kontroluje shodu pfijimaného materialu s privodnim listem (jasna identifikace na
odbérovych nadobkéach, jméno a pfijmeni pacienta, datum narozeni (event. rodné €&islo) a je-li nadob
vice, tak druh zaslaného materialu).

- Kontroluje mnozZstvi a stav materialu, stav odbé&rové nadoby, u statimovych vySetieni, peroperacnich
vySetieni, BAT a likvoru ¢asovy limit.

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

- Zapisuje pfesny Cas pfijmu vzorku do laboratofe u statimovych, peroperacnich vySetfeni, BAT
a likvoru.

- P¥idéli pofadové Cislo z Ciselné fady laboratorniho informacéniho systému kazdému vzorku. Soucasné
oznaci priivodni list timto Cislem a zapiSe vzorek do Laboratorniho deniku.

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

Ke kazdému vysSetfovanému jedinci je vedena na priivodnim listu a v Laboratornim deniku pfesna evidence
o poctu pfipravenych tkanovych kazet, po¢tu preparatd a pouzitém barveni s parafou/ podpisem vykonavatele.
Pod pridélenym pofadovym Cislem jsou oznacené pruvodni listy, tkanové kazety, nadoby s materialem,
histologickeé i cytologické preparaty a cytobloky dale zpracovavany i uchovavany. Osobni Udaje vySetfovanych
jedincu jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez pracovniklim, ktefi vySetfeni provadé;ji.

3.2 Postup pfi pfijmu vzorkii a vedeni dokumentace v laboratofrich lékarské
genetiky

Biologicky material od zadatell pfebiraji sanitaiky nebo zdravotni laborantky, které jej pfedaji na pfislusné
pracovisté podle pozadavku vySetieni. Zde pak probiha samotny pfijem materialu. Pokud je material pfebiran
mimo pracovisté, provede pfebirajici pracovnik jiz v momenté prevzeti zakladni kontrolu materialu
a dokumentace: povinné udaje na zadance (privodnim listu), oznaceni odbérové nadobky se vzorkem - shoda
identifikac¢nich znak( s Udaji na Zadance, kontrola celistvosti odbérové nadobky a pouzitelnosti vzorku
(vizualné). Shodu udaju potvrdi zapisem na zadanku (pfevzal: pracovnik, datum, ¢as a podpis/parafa).

3.21 Prijimajici pracovnik

= Zdravotni laborantka kontroluje shodu pfijimaného materialu s privodnim listem (jasna identifikace na
odbérovych nadobkach, jméno a pfijmeni pacienta, datum narozeni nebo rodné €islo).

- Kontroluje mnozstvi a stav materialu, stav odbé&rové nadobky.

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

- Pridéli pofadové Cislo (laboratorni €islo) z Ciselné fady Laboratorniho informacniho systému kazdému
vzorku. Soucasné oznaci zadanku (privodni list) timto Cislem a zapiSe vzorek do LIS Laberaternihe

DNA.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Pod pfidélenym laboratornim ¢islem jsou oznaceny zadanky (priivodni listy), nadobky s materialem, kultivaéni
lahvicky, vysledné preparaty, uchovavané bunéfné suspenze, vSechny pouzité zkumavky
pfi jednotlivych krocich v ramci analyz, uchovavana izolovana BNA NK. Osobni Gdaje vySetfovanych jedinct
jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez pracovnikam, ktefi vySetfeni provadéji.

3.3 Kritéria prijeti primarnich vzorku

Laboratore klinické a molekularni patologie

= Dodrzeni podminek odbéru a dalSi manipulace s materialem.

= DodrZeni podminek transportu.

- Uplnost a gitelnost tidaji na doprovodné dokumentaci.

= Shoda udaji na doprovodné dokumentaci a nadobach s materialem.

Laboratore Iékaiské genetiky

- Ke zpracovani budou pfijaty jen vzorky odebrané do vhodného odbérového systému, viditelné
neposkozené, v Cisté odbérové nadobce, s Cistou a fadné oznalenou zadankou a v mnozstvi
dostate€ném pro provedeni vySetieni.

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

34 Kritéria odmitnuti primarnich vzorku

3.4.1 Laboratore klinické a molekularni patologie
= Chybégjici doprovodna dokumentace nebo dokumentace s neuplnymi udaiji.
= Neshodné udaje na doprovodné dokumentaci.
= Nedostate€ny pocet pravodnich list (1 topografie = 1 pravodni list).
= Neshodné udaje na pravodnim listu a nadobé, podloznim skle, zkumavce.
= Zjevné poruSeni zasad odbéru a transportu materialu.
= Kontaminace pruvodniho listu ¢ 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 materidlem).

- Zadost o vySetieni, ktera laboratof neprovadi.

3.4.2 Laboratore lIékaiské genetiky

= Neoznacena zkumavka se vzorkem.

= Vzorek bez Zadanky.

= Neshodné udaje na zadance (pravodce) a primarnim vzorku.

= Zjevné poruSeni zadsad odbéru a transportu materialu.

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

- Zadost o vySetfeni, ktera Laboratoi OLG neprovadi.

3.5 Mozné chyby v procesu odbéru materialu

Laboratore klinické a molekularni patologie

- Nedostateény objem bioptického vzorku.
= Mechanické zhmozdéni tkané neSetrnou manipulaci €i termicky alterovana tkarn.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Zpozdéné dodani nativniho vzorku na patologii.

PouZiti malého mnozZstvi fixaéniho roztoku na velky objem tkané.

Pouziti nevhodného fixativa ¢i jeho uplna absence.

Absence prefixacni Upravy nebo Spatna prefixacni Uprava odbéru pfi posilani fixované tkané.

Spatné oznadeni vzorku stehy a jinymi znackami urdujicimi topografii zmény uréené k cilenému
bioptickému vysetfeni.

Zaslani riznych topografickych odbéru v jedné nadobé.

Absence predchozi domluvy s patologem pfi odbéru pro specialni biopticka vySetfeni.

Laboratore Iékaiské genetiky

3.6

Nedostate¢ny objem / mnoZstvi materialu.
Odbér proveden do nevhodného média.
Vzorek viditelné posSkozeny nespravnym transportem.

Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo priivodniho 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.

Néapravu zajisti sdm Zadatel.

Zadatel je telefonicky nebo pisemné informovan o zji§ténych nedostatcich a zajisti transport dodaného
(vzorek, pravodni list) z a zpét do laboratofi Ustavu klinické a molekularni patologie a genetiky (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 splfuje kritéria pro odmitnuti, je
Zadatel telefonicky informovan a je dohodnut dalSi postup. Souvisejici skute€nosti 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 pruvodni list.

Laboratore Iékaiské genetiky

3.7

3.8

PFi kontrole dodanych vzork(l a Zadanek se za zavazné vzdy povazuji Udaje uvedené na Stitku vzorku.

PFi chybné identifikaci pacienta na Zadance se dodany biologicky material uskladni v chladici skfini
a neprodlené se kontaktuje odesilajici 1ékaf. Je-li uvedeno chybné rodné gislo, chybné jméno nebo
pojisStovna na zadance, telefonicky se ovéfi spravnost uvedenych udaju a pracovnik fesici neshodu
provede opravu chybného udaje a provede zapis. PFi nedostate¢né identifikaci pacienta na zadance
se material v laboratofi pfijme a je telefonicky vyzadana kompletni zadanka nebo doplfiujici informace.

Postupy prijeti nestandardnich vzorka

Plati v pfipadé zaslani poskozeného Ci neuplného 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 nesplfiuji v piné mife poZadavky laboratofe. V tomto pfipadé pfijimajici
pracovnik na privodnim listu uvede povahu problému, zajisti zapis o neshodné praci a informuje o
tom Zadatele i diagnostikujiciho Iékafe.

Postupy prijeti nestandardnich pozadavk

Plati v pfipadé poZzadavku na nestandardni vy$etfeni, &i vySetfeni, ktera laboratofe Ustavu klinické
a molekularni patologie a Iékafské genetiky neprovadi.
Pfijimajici pracovnik telefonicky ovéfi poZzadavek u Zadatele.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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= Piijimajici pracovnik nahlasi znéni nestandardniho poZadavku vedoucimu Iékafi nebo jeho zastupci,
ktery zajisti pfezkoumani pozadavku u Zadatele a navrhne dalSi postup.

3.9 Konzultaéni vysetreni

- Vobtiznych diagnostickych pfipadech nebo na pozadani klinika se provadi tzv. druhé cteni dalSim
graduovanym patologem Ustavu klinické a molekularni Iékafské patologie a genetiky nebo se
preparaty a blocky zaslou na referencni pracovisté.

=V urgentnich pfipadech se pouziva telepatologické konzultace na referenénim pracovisti.
= U lymfomu je druhé &teni na referenénim pracovisti samozfejmosti.

- Evidenci, pfijem i odesilani materialu vCetné pravodni dokumentace konzultaCnich vySetreni zajistuji
referentky Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékarské genetiky.

4 Vydavani vysledk(i a komunikace s Ustavem klinické
a molekularni patologie a Iékarské genetiky

4.1 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech nebo kritickych nalezu

Na mikroskopicka vySetfeni laboratofe klinické patologie a molekularni genetiky a laboratofe Iékafské genetiky
se kritické intervaly nevztahuiji. Za kritické nalezy jsou povaZovana vSechna statimova vySetieni.

411 Statimova vysSetieni

Laboratore klinické a molekularni patologie

= Nalezy statimového vysetfeni jsou hlaSeny okamzité po odecteni telefonicky indikujicimu lékafi a na
privodni list je zaznamenan datum a Cas, kdo, komu a jakou informaci pfedal.

- Diagnosticky zavér je zapsan do elektronické privodky, je vytiSténa zavére€na zprava a po kontrole
a podpisu odetitajiciho Iékafe je odeslana poStou i elektronicky (viz kapitola 5.4 — Formy vydani
bioptickych vysledk).

Laboratofe lékaiské genetiky
= Vysledky prenatalnich statimovych vysSetfeni jsou po schvaleni telefonicky hlaSeny indikujicimu lékafi.
O hlaseni je proveden zaznam. Poté je vzdy vysledek odeslan i v tiSténé podobé.

41.2 Peroperacni vysetireni

- Nalezy peroperacéniho vySetfeni jsou hldSeny okamzité po odecteni telefonicky indikujicimu Iékafi a na
privodni list je zaznamenan €as informace a jméno Iékare, ktery pfedal a pfevzal informaci.

= U vySetfeni ledvin k transplantaci vyplni diagnostikujici lékaf formulaf ,Zavérecna zprava
peroperacniho vySetfeni ledviny k transplantaci* podle pozadavku Koordinacniho stfediska
transplantaci.

- Vysetfeni je dopIlnéno definitivni diagndzou s odeslanim tisté€né zavére¢né zpravy az po zpracovani
parafinovych bloku jako standardni histologicky material (viz kapitola 5.10 Intervaly od dodani vzorku
k vydani vysledku).

4.2 Obsah zavérecné zpravy

Laboratore klinické a molekularni patologie

- Identifikace pacienta (jméno, pfijmeni, rodné Cislo).

- Identifikace lékafe pozadujiciho vySetfeni (jméno, pfijmeni, adresa pracovisté).
= Kilinicka indikace k vysSetfeni (diagnéza).

= Druh primarniho vzorku, datum (pfipadné €as) pfijeti vzorku do laboratore.

- Interpretace vysledku (popisna &ast a diagnosticky zavér).

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Datum (pfipadné as) vystaveni zavérecné zpravy.

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

Razitko, jmenovka a podpis vyhodnocujiciho Iékafe, véetné jeho ICZ.

Pavodni a opravené vysledky, pokud je to podstatné.

Informace, zda byly b&hem zpracovani pouzity akreditované metody.

Vykonové kbédy pro zdravotni pojistovnu.

Laboratore Iékarské genetiky

4.3

4.31

4.3.2

4.3.3

4.3.4

Nazev a adresa laboratore.

Jednoznaénou identifikaci pacienta (jméno, pfijmeni, Cislo pojisténce/rodné &islo, pFip. pojistovnu).
Jméno Iékafe pozaduijiciho vy$etieni, pracovité, poptipadé ICZ/ICP.
Laboratorni Cislo vysSetreni.

Datum pfijmu vzorku, datum vydani vysledku.

Typ primarniho vzorku (material).

Néazev vysetfeni.

Pouzitou metodu nebo evid. znacku SOP.

Vysledek vySetieni.

V pfipadé potfeby textovou interpretaci vysledku.

Identifikaci osoby, ktera uvolnila vysledek.

Identifikaci osoby, ktera vysledek vypracovala.

Dal3i poznamky, napf. kvalita nebo pfiméfenost primarniho vzorku.
Informaci, zda se jedna o akreditované vysetreni.

Formy vydani bioptickych vysledku
Vysledky bioptickych vySetieni

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 znamena mikroskopické stanoveni diagnézy. Lékar se pfi vySetfovani fidi mezinarodné
uznavanymi standardy, pouziva mezinarodni klasifikace TNM, histologické typizace nador( dle WHO.
Za spravnost nalezové ¢asti, véetné spravnosti kodi SNOMEDu zodpovida vyhodnocuijici 1ékaf, coz
stvrdi svym podpisem na pravodnim listu s jeho razitkem.

Tisténé vysledky

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

Originaly vysledku v€etné konzultaénich a zaslanych prdvodnich listd od Zadatele jsou uchovavany ve
spisovné pracovisté a po naplnéni kapacity jsou ukladany v centralni spisovné FNO.

Kopie vysledku jsou zaslany na zakladé pisemné zadosti i jinym oSetfujicim Iékafim.

Elektronické vysledky

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

Telefonické predani vysledku
Telefonicky jsou hlasena pouze statimova a peroperacni vySetfeni a to adresné pouze zadavateli
vySetieni, ktery na priivodnim listu uved! klapku a své jméno. Po hlaseni uvede IékaF Ustavu klinické

a molekularni patologie a genetiky na pruvodni list, kdo, kdy a komu co hlasil. Po ustnim pfedani
vysledku nasleduje vzdy pisemné vypracovana zavére¢na zprava.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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4.4

4.5

4.6

V zadném pfipadé neni telefonicky informovana treti strana.

Formy vydani cytogenetickych a molekularné genetickych vysledku

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

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

Vydavani vysledkl pacientim
V zadném pfipadé nejsou telefonicky informovany vySetfované osoby ani jejich pFibuzni.

Zavéretné zpravy o vysledku jsou zlaboratofe zaslany pisemné zadavateli vySetfeni, ktery
vySetfované osobé pfedava vysledek vySetieni s patficnym vysvétlenim.

Zmény vysledkd a nalezu

Laboratore klinické a molekularni patologie

Nebyl-li vzorek pfi analyze spotfebovan, Ize na podkladé pisemné Zadosti provést dodate¢né nebo
opakované vysetfeni.

Pokud vysledky zpracovani vzorku kvalitativné vyboc&uji z o€ekavaného 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 pravodnich
listech a v laboratornim informaénim systému, vZdy ke konkrétnimu datu.

Pokud by zaznamenané odchylky byly takového charakteru, Ze by mohly ovlivnit spolehlivost
vysledku, nelze tyto vysledky pouzit pfi zavére€ném hodnoceni.

Po zjisténi a odstranéni pfi€iny 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 ponechavaiji plvodni udaje a do elektronickeé privodky je dopsan
0 konzulta¢ni vySetfeni v plném znéni, véetné data a jména konzultujiciho Iékare i pracovisté.
Zmeénu vysledku maze provést pouze Iékar se specializovanou zpUsobilosti.

Po provedeni zaznamu do elektronické privodky je pravodni list vyti§tén, zkontrolovan a podepsan
odpovédnym Iékafem a odeslan Zadateli. Originaly konzulta&nich vySetfeni se uchovavaji ve spisovné
Oddéleni klinické a molekularni patologie.

Laboratore lékarské genetiky

Opravy vysledkovych zprav (vysledku) provadéji zaméstnanci laboratofe v ¢asti identifikaéni i v ¢asti
nalezové.

Je-li Zjisténa chyba ve vysledném nalezu, musi byt okamZité odstranéna. Stane-li se, Ze je chyba
zjisténa az po odeslani vysledku zadateli vySetfeni, je neprodlené telefonicky informovan a je vystaven
novy vysledkovy list se spravnymi udaji, s oznacenim ,Revize® a s udajem, Ze tento shodny vysledek
nahrazuje vysledek uvolnény k urcitému datu.

Zména, ktera nastala v nalezové ¢asti, je zapsana na plivodni vysledkovou zpravu spolu s informaci,
kdo zménu proved|, a datem provedené zmény. O kazdé této zméné je vzdy informovan vedouci
laboratofe.

Zménu vysledku mze provést pouze odborny pracovnik v laboratornich metodach
se specializovanou zpUlsobilosti nebo Iékar se specializovanou zpusobilosti v oboru Iékafska genetika.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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4.7 Casové intervaly pro uchovani vzork

Ustav klinické a molekularni patologie a lékaifské genetiky ma stanoveny minimalni doby pro uloZeni
zpracovavanych a vyhodnocenych materiall, pochazejicich z lidského téla. 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 ukon&eni doby uchovani jsou ,rezervy“ likvidovany v souladu s RHe-21-02
Hygienicko epidemiologicky Fad Ustavu klinické a molekularni patologie a Iékafské genetiky FNO.

4.8 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany priibézné a podle pozadovaného vysSetfeni v poradi, ve kterém jsou pfijimany do

laboratore.

Laboratore klinické a molekularni patologie

Typ vySetieni Interval od pfFijmu do sdéleni vysledku
NA ZMRZLO T .
o maximalné 35 minut
(peroperacni)
STATIM nejdfive za 6 hodin
Histologie standardni 5dnu

6 dnd tkan vyzadujici dofixovani

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

8—20 dn0 tkan vyzadujici odvapnéni

2 mésice (pitva)

Cytologie standardni 5 dnud

Imunohistochemie 1-2 tydny

Konzultace, druhé cteni,
neobvyklé metody

nelze specifikovat, termin po vzajemné komunikaci

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Laboratore Iékaiské genetiky - cytogeneticka laborator

Typ vySetieni

Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

Vysetieni chromozom z periferni krve

4 — 6 tydnd, STATIM 10 dnd

Vysetieni chromozom z choriové tkané 4 tydny

Vysetieni chromozomi z plodové vody 4 tydny

Vysetieni chromozom z tkani dlouhodobé L.
) ! 6 tydn(

kultivovanych

Vysetieni chromozom z fetalni krve 10 dni

Cytogeneticka analyza perifernich lymfocytt 6 tydnl

Vysetreni chromozomil metodou FISH

2 - 3 tydny, STATIM 10 dnd

Analyza variant lidského genomu na bio€ipu microarray
analyza

3 mésice, STATIM 3 tydny

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Laboratore lékaiské genetiky — laboratoi DNA diagnostiky

Typ vySetieni

Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

2—3-tydnry STATIMZdai

Aneuploidie - chromoz
plodové vody, choriové tkané)

omy 13, 18, 21, X a Y (z periferni krve,

4 dny, STATIM 2 dny

Aneuploidie - chromozomy 13, 15, 16,18, 21,22 X a Y (z
tkané plodu, placentarni tkané)

7 dnd, STATIM 2 dny

Mikrodelece na chromozomu Y

3 tydny, STATIM 7 dnd

Trombofilni mutace (FV Leiden, Fll Protrombin)

3 tydny, STATIM 7 dnd

Beta - talasémie

8 tydnd

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava.
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Typ vySetieni

Interval od pfijmu do sdéleni vysledku

Metabolismus léciv (TPMT, CYP2C9* CYP2D9*, DPYD)

2 tydny, 3 tydny*, STATIM 7 dnl

Cysticka fibréza (cely gen CFTR)

- 3 -6 mésicl

Syndrom fragilniho chromozomu X (FRAXA)

3 mésice

Spinalni muskularni atrofie

6 tydnd, STATIM 7 dni

Maly vzrist, idiopaticky

3mésice~SFAHM2tydnay 6 - 12 mésicu

Familiarni cerebralni kavern6zni malformace

B-mésiea 6 - 12 mésicl

Rezistence na thyroidalni hormony

B-mésiea 6 - 12 mésicl

NGS panel Alportiv syndrom

12 mésicu, STATIM 4 tydny

Hemochromatéza - zakladni

3 tydny, STATIM 7 dnd

Hemochromatoéza - rozSirena

3-mésice SFAHMZdna 3 - 6 mésicl

Hypercholesterolémie

3-mésiee 3 -6 mésicl

Wilsonova choroba, Aceruloplazminémie

3-meésice SFAHMA4-dna 3 - 6 mésicl

Chronicka hereditarni pankreatitida

3 -6 mésicl

Gilbertliv syndrom

3 tydny, STATIM 7 dnd

Deficit alfa-1-antitrypsinu

3 tydny, STATIM 7 dnd

Porucha metabolismu surfaktantu

B-mésiea 6 - 12 mésicl

Analyza lidského genomu metodou MLPA

6 tydntd, STATIM 7 dni

NGS panel Hereditarni nadorové syndromy — zarode¢na
onkogenetika

4 mésice, STATIM 3 tydny

NGS panel Hereditarni nadorové syndromy a somatické
zmény v nadorové tkani — somaticka onkogenetika

3 mésice, STATIM 30 dnU

KRAS, NRAS, BRAF, EGFR - somaticka onkogenetika

10 dnud, STATIM 3 dny

Klonalita: B-IgH, B-IgL, T-TCR - somaticka onkogenetika

10 dnud, STATIM 3 dny

Jiné prediktivni a prognostické markery: BRCA1, BRCA2,
TP53, POLE, IDH1,2, metylace MGMT promotoru, PIK3CA,
AKT1, HRAS, FOXL2, SRY, SMARCA4 - somaticka
onkogenetika

30 dnli / 3 mésice, STATIM 14-21 dnu

FISH - somaticka onkogenetika

3 mésice / STATIM 14 dnl

NGS panel Vrozené kostni anomalie

24 mésicu

NGS panel Vrozena porucha sluchu

6 - 12 mésicu

NGS panel Mentalni retardace a Mikrocefalie

642 mssie’ 6 - 24 mésicu

NGS panel Neurodegenerace

6-12 mésicl

NGS panel Onemocnéni a vady oéi

B-mésies 6 - 12 mésicl

NGS panel Onemocnéni a vady srdce

B-mésies 6 - 12 mésicl

NGS panel Onemocnéni a vady ledvin

B-mésies 6 - 12 mésicl

NGS panel Vzacha onemocnéni

B-mésiea 6 - 12 mésicl

4.9

Vysvétlivky:
dny = pracovni dny

Konzultaéni éinnost

- Skolici prednaskové akce pro zadavatele sluzeb.

- Organizace nebo U€ast na mezioborovych seminafich FNO.

= Konzulta¢ni €innost cytologickych a bioptickych nalezl z oddéleni jinych pracovist patologie.
- Individualni konzultace jsou umoznény kontaktem s pracovniky UKMPG.

Zpusob resSeni stiznosti

- Postup pfi vyfizovani stiznosti a ptipominek je uveden ve VRA FNO PSJ-07.13 Vyfizovani stiZnosti,
oznameni, podnétd a evidence podékovani od ob&anl a organizaci, na internetovych strankach
Ustavu klinické a molekularni patologie a lékafské genetiky www.fno.cz/ustav-klinicke a molekularni
patologie a lekarske genetiky.

= Na C&innosti provadéné pracovistétm mohou zakaznici i jiné strany podavat reklamace (stiznosti) na
pribéh provadéni laboratorniho vySetfeni, rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni, termin
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provedeného laboratorniho vySetfeni, vysledky laboratorniho vySetfeni, zplsob jednani pracovniku

laboratofi.

- Veskere stiznosti se podavaji pisesmnou formou vzdy k rukam ombudsmana FNO nebo vedouciho
lékafe Ustavu klinické a molekularni patologie a genetiky FNO (v dobé jeho nepfitomnosti k rukam

jeho zastupce).

- Stiznosti jsou vzdy feSeny s dostate€nou mirou vstficnosti.

- Stiznost Ize podat pisemné (poStou, faxem, emailem) nebo Ustné (telefonicky, osobné) do 30 dnd po
obdrzeni objednané sluzby. VeSkeré stiznosti pisemnou formou je vhodné podavat vedoucimu
laboratofe nebo jeho zastupci. Pisemné stiznosti feSi vedouci pracovnik nebo jim povéfena osoba do

10 dnd od podani stiznosti.

5 Souvisejici dokumenty

Evidencni znacka

Nazev dokumentu

Vyfizovani stiznosti, oznameni, podnétli a evidence podékovani od

PSJ-07.13 . o

ob¢anl a organizaci ]

Hygienicko epidemiologicky fad Ustav klinické a molekularni
RHe-21-02 : e ;

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 Sbh.

6 Souvisejici tiskopisy

Nazev tiskopisu

Slozka Katalogu tiskopisti FNO

Prdvodni list k zasilce bioptického materialu

IntelliPAT STUDIO system /
internetové stranky Ustavu klinické a

molekularni patologie a genetiky,
tiskopisy utvaru NLP

Zavére€na zprava cytologického vysetfeni IntelliPAT STUDIO systém
Zavérecna zprava histologického vySetreni IntelliPAT STUDIO systém
Zavérecna zprava konzultaéniho vySetieni IntelliPAT STUDIO systém

Zavérecna zprava peroperacniho vySetreni ledviny Kk transplantaci

Privodka pro cytogenetickou analyzu perifernich lymfocytt

Protokol o provedeni cytogenetické analyzy tiskopisy Utvaru NLP

Vysledek cytogenetického vySetreni / (akreditované vySetieni)

Vysledek molekularné genetického vySetfeni / (akreditované

vySetieni)

Zadanka k cytogenetickému vy$etfeni

Zadanka k molekularné genetickému vysetfeni

Zadanka k molekularné genetickému vysetieni Mentalni retardace a

Mikrocefalie

Zadanka k molekularné genetickému vy3etfeni onemocnéni a vady | internetové stranky Ustavu klinicke

odi

a molekularni patologie a Iékarské

Zadanka k molekularng genetickému vySetfeni onemocnéni a vady | 9enetiky, tiskopisy utvaru NLP

srdce

Zadanka k molekularné genetickému vysetfeni onemocnéni ledvin

Zadanka k molekularné genetickému vySetifeni vrozena porucha

sluchu
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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_a_vady_srdce.doc
https://intra.fno.cz/utvary/reditel/ork/VerejneDokumenty/katalog_tiskopisu/tiskopisy_utvaru_nlp/Zadanka_k_molekularne_genetickemu_vysetreni_onemocneni_ledvin.doc
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Nazev tiskopisu

Slozka Katalogu tiskopisti FNO

Zadanka k molekularné genetickému vySetfeni vrozené kostni
anomalie

Zadanka k molekularné genetickému vySetieni vzacna onemocnéni

Zadanka k molekularné genetickému_vy$etfeni neurodegenerativni
onemocnéni

Zadanka k molekularngé genetickému vy$etfeni onkogenetika —
Somaticky genom

Zadanka k molekularngé genetickému _vySetfeni _onkogenetika —
Germinalni genom
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