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A - Uvod

CGB laboratof a.s. je vnitin€ ¢lenéna na:

1) Laboratoi klinické patologie - zahrnujici histologickou, cytologickou a
imunohistochemickou laborator;

2) Laborator klinické genetiky — zahrnujici cytogenetickou laboratof a laboratof
molekularni genetiky.

Soubor nabizenych metod laboratorniho vySetfeni je vytvofen a inovovan dle pozadavki
zakaznikt (1ékaft a zdravotnickych zafizeni) s pfihlédnutim k odbornému vyvoji v oblastech
klinické patologie a klinické genetiky.

Uhradu provadgji zdravotni pojistovny podle piislusnosti pacienta. Spoleénost ma
s jednotlivymi zdravotnimi pojiStovnami uzavieny ,,Smlouvy o poskytovani a uwhradé

zdravotni péce®, z nichz vyplyvaji i vySetieni, kterd 1ze na pracovisti provadeét.

Pro samoplatce je vytvoien cenik.

Zakaznikiim jsou poskytovdny konzultace a navody v odborné oblasti souvisejici
s provadénymi laboratornimi vySetienimi.

B - Identifikace laboratore

B -1 Zakladni identifikace a diulezité udaje

Nézev organizace: ~ CGB laborator a.s.
Sidlo firmy: Kotenskeého 10/1210, 703 00 Ostrava 3
Vedouci laboratofe: RNDr.Magdalena Uvirova

Laboratof: Klinicka genetika — Laborator molekularni genetiky

Odpovédnd osoba:  RNDr. Magdalena Uvirova

Umisténi laboratote: areal Fakulty zdravotnickych studii, Ostravska univerzita
Syllabova 19, 703 00 Ostrava

Telefon 597 091 767

Fax 595 700 176

e-mail genetika@pathology.cz

Provozni doba: 7:00 — 15:30

Pfijem vzorkd: Kotenského 10/1210, 703 00 Ostrava — Vitkovice,

Syllabova 19, 703 00 Ostrava
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B-2 Zameéreni laboratore
Laboratot molekularni genetiky CGB laboratoie a.s. provadi specializovana vySetieni
vzorkl nukleovych kyselin ziskanych pfevazné izolaci z periferni krve, kultivovanych
bunék plodové vody, riznych typt tkéni a dale parafinovych blockt a stért sliznic atd.

B-3 Uroven a stav akreditace pracovisté
Laboratof je drzitelem Osvédéeni o akreditaci dle normy CSN EN ISO 15189

B-4 Organizace laboratore, vnitrni ¢lenéni, vybaveni a

obsazeni
CGB laboratof a.s. ma v souladu se svymi kapacitnimi, piistrojovymi a odbornymi
moznostmi stanoven soubor metod laboratorniho vySetieni, ktery mize realizovat a
ktery je podlozen smlouvami se zdravotnimi pojistovnami.
CGB laboratof a.s. je vnitin¢ ¢lenéna na laboratof Kklinické patologie, provadéjici
biopticka a cytologickd vySetfeni a na laboratof klinické genetiky, jejiz soucasti je
laborator molekularni genetiky.
Prostorové a technické vybaveni laboratofi spliiuje veskera kritéria pro nasmlouvané
¢innosti se ZP a je odsouhlaseno Krajskym tufadem Moravskoslezského kraje,
odborem zdravotnictvi.
Personalni obsazeni je taktéz schvaleno Krajskym ufadem Moravskoslezského kraje,
odborem zdravotnictvi a zaméstnanci laboratofe spliuji svym vzdélanim podminky
odborné zpusobilosti.
Zakaznikim je po dohod¢ umoZnéna prohlidka laboratorniho zafizeni a jsou
poskytovany informace o organizaci provozu.

B-5 Seznam nabizenych sluzeb a indikace k
vysetreni

1. Izolace vzorki nukleovych Kkyselin (DNA, RNA)
Izolace nukleové kyseliny je vychozi krok vSech naslednych metod molekularni
genetiky. Kvalitu a kvantitu vyizolované nukleové kyseliny lze stanovit
spektrofotometricky a elektroforézou v agar6zovém gelu. Laboratot provadi:
a) Izolace DNA ze vzorkd periferni krve, kostni dfené, rtiznych typt tkani,
kultivovanych bun¢k bunécnych nebo tkanovych kultur (primarni material plodova
voda, tkdné€ spontannich abortl), parafinovych blokt a slizni¢nich stéri.

b) Izolace RNA ze vzorku periferni krve, kostni diené, riznych typa tkani

2. VySetieni frekvencné nejéastéjSich mutaci v genu pro cystickou fibrozu

Vysetieni 20 mutaci (F508del, CFTRdele2.3/21kb, G551D, N1303K, G542X,
1898+1G>A, W1282X, 1717-1 G>A, R553X, 711+1G>T, 3272-26A>G, 1148T,
3199delG, 3120+1G>A, S1251N, 3905insT, R560T, 1507del, Q552X) - pomoci kitu
INNO-LIPA CFTR 19 (kit INNO-LiPA CFTR 19 - INNOGENETICS) a mutace
R347P - pomoci metody PCR+RFLP (polymerazové fetézové reakce + polymorfismus
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délky restrik¢nich fragmentt)

Na zéklad¢ pozadavku indikujiciho 1ékafe provadime molekularné genetické vysetieni
36 mutaci v genu pro cystickou fibrézu (CFTR). Analyza 36 mutaci v genu CFTR a
stanoveni polymorfismu v intronu 8 (Tn varianty) se provadi pomoci PCR a
komeréniho kitu INNO-LiPA CFTR 19 + INNO-LiPA CFTR 17 + Tn Update.

Spektrum 36 vySetiovanych mutaci:F508del, CFTRdele2.3/21kb, G551D, N1303K,
G542X, 1898+1G>A, W1282X, 1717-1 G>A, R553X, 711+1G>T, 3272-26A>G,
1148T, 3199delG, 3120+1G>A, S1251N, 3905insT, R560T, 1507del, Q552X, R347P,
2143delT, 3849+10kbC>T, R1162X, G85E, R117H, 621+1G>T, R334W,
2183AA>G, 2789+5G>A, 3659delC, 394delTT, 1078delT, A455E, E60X, 2184delA,
711+5G>A

Uvedeny postup zachyti cca 90 % mutaci detekovanych v ¢eské populaci referenéni
laboratofi

Indikace k vysSetreni

- U pacienta s piiznaky cystické fibrozy

- u ptibuznych pacienta s cystickou fibrozou a detekovanymi mutacemi
v CFTR genu

- u partnera nosi¢e mutace pfed pldnovanym tehotenstvim, piipadné
Vv pribéhu t¢hotenstvi.

- udospélych muzt s poruchou plodnosti

- prenatalni diagnostika v ptipadé obou partnerd heterozygotd pro mutaci
v CFTR genu.

VysSetieni frekvencné nejéastéjSich mikrodeleci AZF oblasti na Y chromozému
Pomoci komeréniho kitu MULTIPLEX OLIGO-AZOOSPERMIA KIT 1-2
(firma EXPERTEAM) jsou vySetfovany tyto STS markery: sY84, sY86 (oblast
AZFa na YQq11.21), sY127, sY134 (AZFb na Yql1.22), sY254, sY255 (AZFc na
Yq11.23). Dale je do analyzy zahrnut gen SRY a ZFX/ZFY.
Uvedeny postup zachyti cca 90% deleci v AZF oblastech Yql11.21; Yq11.22 a
Yql1.23

Indikace k vySetireni
Porucha plodnosti u muzi: azoospermie nebo tézka oligospermie.

Vyseti'eni na pritomnost ,,trombofilnich“ variant:
Pomoci komer¢niho kitu CVD Strip Assay, pfipadné CVD Strip Assay T
(Viennalab) Ize vySetfit nize uvedené sekvencni varianty gend, které mohou byt
dle dosavadnich poznatkl asociovany s rozvojem kardiovaskularnich chorob.
» Gen pro koagulacni faktor V — sekvencni varianta FV Leiden (G1691A)
- sekvenéni varianta FV R2 (H1299R)
»  Gen pro prothrombin (koagula¢ni faktor II) — varianta G20210A
= Gen pro 5,10 — metylentetrahydrofolat reduktazu (MTHFR):
- sekven¢ni varianta C677T
- sekvencni varianta A1298C
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» Gen pro B — fibrinogen (FGB) — sekven¢ni varianta -455 G>A
= Gen pro faktor X1l — varianta V34L
» Gen pro inhibitor aktivatoru plazminogenu (PAI-1) — sekvenéni varianta
4G/5G inzerce/delece v pozici -675 promotoru genu PAI-1
» Gen pro destickovy glykoprotein I1la (GPIIIa) — varianta L33P
» Gen pro angiotensin konvertujici enzym (ACE) — varianta Ins/Del (intron 16)
= Gen pro apolipoprotein B (Apo B) — varianta R3500Q
= Gen pro apolipoprotein E (Apo E) — varianty E2/E3/E4
= Gen pro endotelialni receptor pro protien C — sekvnec¢ni varianta A4600G
- sekvencni varianta G4678C

Indikace k vysSetreni

- opakovand zilni trombdza u jedince pod 50let, opakovana tromboza,
trombdza na neobvyklém misté

- Zilni tromboza u jedince s vyznamnou rodinnou anamnézou

- Zilni tromboza v téhotenstvi nebo v souvislosti s uzivanim antikoncepce
nebo hormonalni terapie

- vySetfeni jedince zrodiny svyznamnou rodinnou anamnézou pied
planovanym chirurgickym zakrokem

- téhotna Zena s vyznamnou rodinnou anamnézou

- trombbza v te€hotenstvi, Zena s opakovanymi potraty v Il nebo Il
trimestru t€hotenstvi bez objasnéné pficiny

- zena stézkou preeclampsii, abrupci placenty nebo vyvojovym
postizenim plodu bez objasnéné pficiny

- indikace klinickym hematologem

5. Prikaz vybranych (rizikovych) HLA alel II. tFidy (HLA-DQA1*05,
HLA-DQB1*02, HLA-DRB1*04) asociovanych s rozvojem celiakalni sprue
(CS)

Detekce vybranych rikovych alel se provadi metodou PCR se sekvencné
specifickymi primery pro jednotlivé alely. VySetfované HLA alely II. tfidy jsou
siln€ asociovany s rozvojem celiakéalni sprue (CS).

Indikace vysetieni:

- u ptibuznych pacienta s celiakalni sprue

- negativni nebo nejednoznacné vysledky testl protilatek (tkanové
transglutamindzy, endomysidlni nebo gliadinu) nebo enterobiopsie u
jedinct vykazujicich symptomy celiakalni sprue

- gastrointestinalni symptomy zahrnujici malabsorbci, priijem, opakujici se
bolesti bficha, hubnuti, hepatitidu,atd.

- déti s riistovou retardaci, opozdénou pubertou

- anemie z deficitu zeleza

- dermatitis herpetiformis

- osteopordza, osteopenie

- autoimunitni onemocnéni zahrnujicici diabetes 1.typu, thyreoiditidu nebo
Sjogrentiv syndrom
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- infertilita a/nebo opakované ztraty plodu

- rekurentni aftozni stomatitida a/nebo hypoplazie stalych zubt

- migren6zni bolesti hlavy, periferni neuropatie, cerebralni ataxie, epilepsie,
uzkost a/nebo deprese

6. Priikaz fizniho genu BCR-ABL
Kvalitativni stanoveni fazniho transkriptu BCR-ABL a jeho moznych
molekularnich variant se provadi izolaci RNA z periferni krve (pfipadné kostni
dfen€) a metody reverzni transkriptazové polymerazové fetézové reakce (RT-
PCR).

Indikace vysetreni:
Potvrzeni diagnozy, urCeni progndzy, nastaveni l1é€by u chronické myeloidni
leukémie a akutni lymfoblastické leukémie. Po transplantaci kostni diené -
identifikace pacientil, u kterych pfetrvdvaji nebo se znovu objevily leukemické
bunky.

7. Priikaz mutace V617F v JAK2 genu
Detekce mutace V617F v JAK2 genu se provadi metodou ARMS-PCR, popf.
metodou real-time PCR.

Indikace vysetreni:
- podezieni na myeloproliferativni onemocnéni (polycytémie vera, esencidlni
trombocytémie a idiopatickd myelofibroza)
- potvrzeni klonalni poruchy hematopoetickych kmenovych bunék
- odliSeni primarni PV od sekundarni erytrocytozy, ET od reaktivni trombocytozy

8. Priikaz mutaci v genu pro Smith-Lemli-Opitz syndrom (DHCR 7)
Vysetfeni 10 mutaci v DHCR7 genu (L109P, W151X, L157P, V326L, R352Q,
C380Y, R404C, G410S, R446Q, IVS8-1G>C) pro Smith-Lemli-Opitz syndrom se
provadi pomoci PCR a nasledné restrikéni analyzy.
Vysetfeni frekvencné nejcastéjsich mutaci v genu pro Smith-Lemli-Opitz syndrom
ptredstavuje cca 87 % detekovanych mutaci v DHCR7 genu v €eské populaci.
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Indikace vysetreni:

- U pacienta s piiznaky SLO syndromu

- u ptibuznych pacienta se SLO syndromem a detekovanymi mutacemi v DHCR7
genu

- u partnera nosi¢e mutace pied planovanym téhotenstvim, ptipadné v priitbé¢hu
téhotenstvi

- prenatélni diagnostika v pfipad¢€ pozitivniho biochemického skriningu pro
syndrom Smith- Lemli-Opitz z maternalniho séra — extrémn¢ nizké hodnoty
nekonjugovaného estriolu (uE3)

- prenatalni diagnostika v ptipad¢ nizkych hodnot cholesterolu v plodové vodg,
vysokych hodnot 7-dehydrocholesterolu a 8-dehydrocholesterolu v plodové vodé

- prenatalni diagnostika v ptipad¢ obou partnerti heterozygotli pro mutaci
v DHCR7 genu

9. Pritkaz DNA lidskych papilomavira (HPV)
Diagnostika pfitomnosti virové DNA humadannich papilomavira (HPV DNA) se
provadi pomoci systému Hybrid Capture 2 (Digene). Genotypizace jednotlivych
typtt humannich papilomavira (HPV) se provadi za pouziti kitu INNO-LiPA HPV
Genotyping Extra (Innogenetics).

Indikace vysetreni:
- pacientky se zménami cervikalniho epitelu — stupet ASCUS nebo AGUS
- pacientky s abnormalnim vysledkem Pap natéru ¢i s cervikalnim onemocnénim
- pozadavek na genotypizaci HPV infekce
- sledovani pacientky 6-12 mé&sicl po konizaci déloZniho krc¢ku
- sledovani pacientky 6-12 mésict po chirurgické intervenci u cervikalniho
karcinomu

10. Detekce mutaci v K-ras genu

Ur¢eni mutacniho statutu K-ras genu u pacientdi s pokro€ilym stadiem
kolorektalniho karcinomu by mohlo, dle soucasnych poznatkd, poskytnout
dilezitou informaci pfi rozhodovani o volbé léCebné strategie. Nebot' pouze
pacienti, v jejichz nadoru nebyla prokazana piitomnost mutaci v K-ras genu (tedy
majici nemutovany gen K-ras, K-ras wild-type) jsou vhodni pro cilenou lé¢bu
kolorektalniho karcinomu monoklonalnimi protilatkami proti EGFR receptoru a
1ze u nich ocekavat pozitivni terapeutickou odpovéd.

Indikace vySetieni:

- pacienti s metastazujicim kolerektalnim karcinomem (mCRC), u nichz se
zvazuje terapie pomoci monoklonalnich protilatek proti EGFR receptoru.

C- Manual pro odbéry
primarnich vzorku
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C-1 Zakladni informace

Laboratoi molekularni genetiky CGB laboratoie a.s. provadi specializovana vysetfeni
vzorkl nukleovych kyselin ziskanych izolaci pfevazné z periferni krve, kultivovanych
bun¢k (plodové vody), stért a riznych typa tkani.

Molekularné genetické vysetieni je provedeno po indikaci klinickym genetikem a
rfadném genetickém poradenstvi nebo hematologem. V piipadé¢ problematického
prubéhu téhotenstvi nebo v piipadé in vitro fertilizace ve specializovaném centru
indikuje genetické vysetfeni majici vztah k fertilité oSetfujici gynekolog.

Vysetiovany musi byt pfedem fadn€ informovan o povaze a disledku genetického
vySetfeni a musi podepsat informovany souhlas s molekularné genetickym vySetfenim.

Informovany souhlas pacienta s molekularné genetickym vysetienim resp. Souhlasu
vysetfované/ho (zakonného zastupce) s molekularné genetickym vysetienim - viz.
priloha 1.

Seznam nabizenych sluzeb a indikace k vySetteni viz. B-5

C-2 Pozadavkove listy (zadanky)

Do laboratofe jsou pfijimany vzorky pouze s doprovodnou zadankou na molekularné
genetické vySetfeni. Vzorova zadanka na vySetfeni — viz. ptiloha 2.
Zadanka musi povinné obsahovat nasledujici udaje:

- jméno, datum narozeni, rodné ¢islo a zdravotni pojistovnu pacienta

- pohlavi pacienta v piipadé, Ze neni dle jména jednoznacné
rozpoznatelné

- jméno, odbornost a podpis 1ékate indikujiciho vySetfeni
- razitko s adresou pracovisté a kontaktni telefon

- druh a ptipadné tkanovy pivod zaslaného vzorku, pocet odeslanych
zkumavek

- typ poZzadovaného vySetfeni
- diagnozu a klinickou indikaci k vysetieni
- datum a pfipadné i ¢as odbéru vzorku

Vzhledem Kk privatnosti genetického vySetfeni je pozadovan také podepsany
Informovany souhlas pacienta s molekularné genetickym vySetfenim - viz. Pfiloha 1.

Kritéria pro odmitnuti primarnich vzorkt — viz. D-2

C-3 Pozadavky na urgentni vysetreni

Urgentni vySetieni musi byt oznaeno jako STATIM na pozZadavkovém listé
(zadance).
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Urgentni vzorek je oznacen jako STATIM pfi piijmu a vlozeni udaji do elektronické
dokumentace a je ptfednostné zpracovavan.

Zpracovani urgentniho vzorku je zahdjeno okamzit€¢ v den piijmu vzorku do
laboratote.

Viz E-7.

C - 4 Ustni pozadavky na vysetieni

Nejsou akceptovany.
Do laboratofe jsou pfijimany pouze fadné oznacené vzorky s doprovodnou zadankou
na molekularné genetické vysetieni.

C - 5 Pouzivany odbérovy systém

1) Periferni krev
Standardné se periferni krev odebira z periferni zily a to v mnozstvi minimaln¢ 5 ml
do sterilni zkumavky s EDTA jako protisrazlivym agens. Doporucujeme pouZit
komeréni odbérové soupravy. V piipadé izolace RNA z vychoziho materidlu (krev,
kostni diet) Ize pouzit mimo uvedené i specidlni odbérové soustavy obsahujici roztok
pro skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA. Odbérovou soupravu poskytuje zadatelim
(Iékartm indikujicim genetickd vySetieni) na pozddani CGB laboratof a.s.

2) Kostni dien

Standardné se odebird z hrudni kosti nebo plochych kosti do sterilni zkumavky
s EDTA ato v mnozstvi 1-4 ml.

3) Riizné typy tkani

Vzorek tkané je odebran za sterilnich podminek do sterilni odbérové nadobky se
sterilnim fyziologickym roztokem, pfipadné specidlnim fixacnim Ccinidlem (napf.:
FineFix).

4) Cervikalni stér

Cervikalni stér se odebira pomoci specidlni odbérové soupravy DNAPAP™
Cervical Sampler (DIGENE) — podrobné informace o provadéni cervikalniho stéru pro
ucely detekce HPV DNA metodami molekularni biologie viz. ptiloha 5. Odbérovou
soupravu poskytuje zadatelim (Iékaiim indikujicim toto vySetfeni) na pozadani CGB
laboratof a.s.

5) Kaultivované buiiky bunéénych nebo tkanovych kultur

Priméarni materidl: plodova voda nebo tkan ze spontdnniho abortu je zpracovavan
V cytogenetické laboratofi — podrobné informace viz. Laboratorni ptirucka
cytogenetické laboratote
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Spolu se vzorky musi byt doru¢ena zddanka, jasn¢ specifikujici pozadovany druh
vySetieni a informovany souhlas jedince s molekularné genetickym vySetienim — Viz,
C-2.

C- 6 Priprava pacienta pred vySetrenim

Molekularné genetické vySetteni (vysetfeni DNA, RNA) nevyzaduje specialni
piipravu pacienta pred odbérem vzorku.

Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Doprovodna Zadanka ke vzorku musi byt fadn€ vyplnéna vSemi pozadovanymi udaji —
viz. C-2.

Je-li odebranych zkumavek se vzorkem vice nez 1, musi byt na Zadance uveden pocet
zaslanych zkumavek.

Vsechny zkumavky se vzorky musi byt dodany nalezit¢ oznaleny alesponn 2
identifika¢nimi symboly (jméno + rok narozeni nebo rodné cislo) a ve vySetfeni
umoziujicim stavu.

Ke vzorku plodové vody nebo tkdné spontanniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni ptirucka cytogenetické laboratote

C- 8 Odbér vzorku

Odbér vzorkl probihé v ordinaci indikujiciho I€kafe nebo ve specialnich odbérovych
mistnostech zadavatelského pracovisté.

CGB laboratof a.s. nema vlastni odbérové mistnosti pro odbér vzorka periferni krve,
tkani nebo plodové vody.

Viz. C-5; C-6; C-7

Ke vzorku plodové vody nebo tkdn€ spontdnniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni ptirucka cytogenetické laboratote

C-9 Mnozstvi vzorku

Standardné se periferni krev, kostni dien odebird v mnozstvi minimalné 2 az 5 ml do
sterilni zkumavky s EDTA jako protisrazlivym agens. U malych déti alespon 0,5-2 ml
do sterilni zkumavky s EDTA.

Laboratofi jsou pfijimany vzorky tkani riznych velikosti (idealn¢ vSak o velikosti
IxIxlcm) ve sterilnim fyziologickém roztoku, ptipadné specidlnim fixa¢nim cinidle
(napf.: FineFix).
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K mnozstvi vzorku plodové vody nebo tkdn€ spontdnniho abortu: podrobné informace
viz. Laboratorni pfirucka cytogenetické laboratoie

C-10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Po odbéru vzorku periferni krve, kostni dien¢ zkumavku s EDTA promichat.

Do transportu uchovavat vzorky v rozmezi teplot je +4 az +25 °C. Nemrazit!!!!
Neptehiivat!!!

Je nutné zabranit zmrznuti nebo ptehrati krve, aby nedoslo K lyzi lymfocytarni slozky
krve. Pfijatelné rozmezi teplot je +4 az +25 °C.

Vzorky odeslat do laboratote v den odbéru.
Odebrany vzorek krve je v laboratofi zpracovan nejpozdéji do 72 hodin po odbéru.

V ptipad¢ izolace RNA z primarniho vzorku se vzorek periferni krve uchovava pti
+2 az +8°C. V piipad¢, Ze je vzorek periferni krve odebran do sterilni zkumavky
s EDTA, mély by byt vzorky do laboratofe dopraveny co nejdiive po odbéru - tedy
idealné do 3 hodin po odbéru vzorku — vzorek je do transportu skladovan pii +2 az
+8°C; v ptipadé odbéru do specialni odbérové soustavy obsahujici roztok pro
skladovéni a stabilizaci (ochranu) RNA je vzorek do transportu skladovan v rozmezi
teplot +4°C az +25°C (Iépe vsak uchovavat pti +2 az +8°C) a do laboratofe dopraven
nejpozdéji do 1 dne po odbéru a Ize je pfevazet v rozmezi teplot +4°C az +25°C.

U vzorkd tkani je nutné jejich uloZzeni v dostatecném mnoZzstvi sterilniho
fyziologického roztoku, piipadné specidlniho fixaniho Ccinidla (napi.: FineFix),
zajiStujictho uplné prekryti odebraného primarniho vzorku. Vzorky odeslat do
laboratote v den odbéru. Ptijatelné rozmezi teplot je +4 az +25 °C.

Cervikalni stér odebrany pomoci soupravy DNAPAP™ Cervical Sampler (DIGENE)

je vhodné do transportu skladovat pii + 4 az + 25 °C. Vzorek je vhodné dopravit do
laboratote v den odbéru, ptipadné do 72 hodin po odbéru.

Ke vzorku plodové vody nebo tkané spontdnniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni ptirucka cytogenetické laboratote

C-11 Zakladni informace k bezpecnosti
pfFi praci se vzorky

Se vzorky je nakladano jako s potencidlné infekénim materidlem. Krev neni
V laboratofi kontrolovana na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. Veskera
manipulace se vzorkem je provadéna pouze Vv jednordzovych ochrannych
laboratornich rukavicich a v laboratornim obleceni.

Pfi vSech manipulacich se vzorkem je tfeba pouzivat ochranné rukavice, neotevirat
zkumavku mimo sterilni box a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo Zzadanky
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potiisnéné krvi, stejn¢ jako mechanicky poskozené odbérové soupravy nebudou
laboratoii akceptovany.

C-12 Informace k doprave

Vzorky krve musi byt do laboratofe dopraveny nejpozdé€ji do 72 hodin po odbéru a lze
je prevazet v rozmezi teplot +4 az +25°C.

Je nutné zabrdnit zmrznuti nebo piehfati krve, aby nedoslo k lyze lymfocytarni
slozky krve. Vhodna transportni nadoba je termoska — Ize pouzit v piipadé
nepfiijatelnych klimatickych podminek.

V ptipadé potieby izolace RNA z primdrniho vzorku, ktery neni odebran do specialni
odbérové soustavy obsahujici roztok pro skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA, se
krev popt. kostni dfen uchovava pii +2 az +8°C, nebo je chlazena ledem, popf.
chladicimi vlozkami. Takovéto vzorky je nutné dopravit do laboratote, co nejdiive po
odbéru - tedy idealné¢ do 3 hodin po odbéru vzorku. Vhodna transportni nadoba je
termoska obsahujici chladici vlozku.

Cervikdlni stér odebrany pomoci soupravy DNAPAP™ Cervical Sampler (DIGENE)
je vhodné dopravit do laboratofe v den odbéru, piipadné do 72 hodin po odbéru a Ize
je prevazet v rozmezi teplot +4 az +25°C.

Vzorky musi byt pfepravovany tak, aby nedoslo k jejich mechanickému poskozeni,
nejlépe ve specidlnich boxech slouzicich pouze pro transport vzork.

Ke vzorku plodové vody nebo tkédné spontanniho abortu: podrobné informace viz.
Laboratorni pfirucka cytogenetické laboratoie

C-13 Informace o zajistovaném svozu vzorku

Svoz vzorki je zajiStén svozovymi sluzbami Vv pravidelnych intervalech nebo
vozidlem CGB spole¢nosti ihned po telefonické informace o odbéru materialu na tel.
¢islech 597091767, 595700160-179, 725880733 v pracovni dobé Po-Pa 7:00-15:30,
Vv ostatni dny po domluvé.

D - Preanalytické procesy v laboratori

D-1 Postup p¥i pfijmu vzorku a vedeni dokumentace

Pti pfijmu do laboratote je kazdému vzorku pfifazeno laboratorni Cislo, je vyplnéna
elektronicka dokumentace vedena v komercnim softwaru INTELLIPAT Studio a je
proveden zépis vzorku do ptislusného laboratorniho deniku molekulérni genetiky.

Laboratorni ¢islo vzorku sestava z potfadového vysetfovaciho ¢isla laboratote klinické
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genetiky programu INTELLIPAT v ptislusném roce (pt. 456/04).

Laboratorni ¢islo vzorku je zaroven zapsano na doprovodnou zadanku vzorku a na
informovany souhlas pacienta s vySetienim. Po vyplnéni elektronické dokumentace
jsou zadanka a informovany souhlas zafazeny do Knihy pfijmu podle laboratorniho
Cisla.

Udaje o pacientovi jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez
pracovnikiim, ktefi vysetfeni provadéji.

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

Vzorky, které se bud’ svym obsahem nebo dokumentaci odchyluji od pozadavku
laboratote, mohou byt laboratofi odmitnuty. Diivodem k odmitnuti vzorki je:

1) Nejasna identifikace jednotlivych vzorki:
- neptitomnost identifika¢niho Stitku na zkumavkach
- necitelné oznaceni zkumavek s odebranym materiadlem
2) Material ve stavu znemoznujicim standardni izolaci nukleové kyseliny:
- rozkladajici se biologicky material
- viditelné kontaminovany biologicky material
- vysrazena krev nebo pouziti nevhodného protisrazlivého agens
3) Mechanicky poskozené zkumavky potiisnéné krvi

4) Nepftilozena zadanka nebo zadanka s neuplnymi udaji znemoznujici uplatnéni
uhrady za vykony souvisejicimi s poZadovanym vysetfenim.

Néprava je vyzadovéana od zdroje vzorku a o pfisluSném jednani je veden zdznam -
formuléat D-F-13 evidovany v D-E-19. V ptipad¢ bodu 1-3 je pozadovan novy odbér
vzorku, v ptipadé bodu 4 je pozadovana zadanka s patfiénymi udaji.

D-3 Postupy pri nespravné identifikaci vzorku nebo
zadanky

Vsechny ptfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a udajii o pacientovi jsou
nalezit¢ zdokumentovany s jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro¢ zménu provedl.
Dokumentace o dodate¢nych zménach je fazena k Zadankam o vySetieni.

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo zddanky vzajemné odliSit a mohlo by dojit
k zaméné nebo promichani vzorku, nelze takovy material zpracovat. Laboratot pozada
indikujiciho lékate o novy odbér.

D- 4 VysSetreni smluvnimi laboratoremi
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CGB laboratoi nezadava vysetteni zadné smluvni laboratofi.

V ptipadé, kdy je alikvotni vzorek DNA odesilan spolu se zadankou k dalSim
analyzam na jiné pracovisté, je do laboratorniho deniku zaznamenano mnozstvi
odeslané DNA, datum odeslani a misto urceni. Ke kazdé odesilané DNA je vytisknut
doprovodny list s informacemi o zpusobu izolace, pfipadné¢ koncentraci a Cistoté
DNA. Zavére¢nou zpravu vydava pracovisté provadéjici pozadovanou DNA analyzu.
CGB laboratoi a.s. v tomto piipad¢ ruc¢i za identitu izolované¢ho vzorku DNA.

Dle pozadavku zadavatele mlize byt v ptipad¢ specializovaného genetického vySetieni
vzorek DNA odesilan na jiné pracovisté, kde je toto vySetfeni provadéno. Nelze vSak
hovofit o vztahu smluvnich laboratofi. Tyto laboratofe nejsou vzajemné ve smluvnim
vztahu a kazdé ruci za svij dil prace.

E - Vydavani vysledki a komunikace
s laboratori

E-1 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

Na metody vySetfeni nukleovych kyselin provadénych v laboratofi se kritické
intervaly nevztahuji.

E-2 Informace o formach vydavani vysledku

Vysledky jsou vlozeny do programu INTELLIPAT, kde jsou zadany obdrZené
informace o pacientovi, informace o pouzitych metodach a vysledku a spolu
S interpretaci jsou vytiStény a po podpisu zodpovédnou osobou odeslany na
zadavatelské pracovisté — klinickému lékafi.

Zaverena zprava obsahuje minimalné tyto udaje - viz. ptiloha 3:
- identifikaci laboratofe (jméno a adresa),
- identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo)
- identifikaci lékate pozadujiciho vysetieni (jméno, ICZ a odbornost
pracoviste)
- klinické indikace k vySetieni
- druh primarniho vzorku a datum pfijeti vzorku do laboratoie
- metodu izolace nukleové kyseliny a vycet v§ech metod pouzitych k analyze
- vlastni vysledek véetné stru¢né informace jakou metodou byl ziskan
- interpretaci vysledku
- datum zavérecné zpravy

- identifikace pracovnikli zodpovédnych za spravnost vysledku
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Vsechny vysledky jsou kontrolovany a zaroven podepsany dvéma nezavislymi
kvalifikovanymi VS pracovniky laboratoie, v€etné pracovnika, ktery zpravu
vypracoval.

Zaveérecné zpravy o vysledku jsou z laboratofe zasldny pisemné pouze zadavateli
vySetieni - Iékafi opravnénému indikovat molekuldrné genetické vySetieni.

Kopie vysledkii konzultacnich vySetfeni, véetné adresy referen¢niho pracoviste, jsou
pfedany v pisemné mé indikujicimu Iékafi a origindl se archivuje v laboratofi.
Vysledky se zaznamenavaji téZ do elektronického média.

CGB laboratof umoziuje svym zdkazniklim (klinickym lékaiim) vyhledavéani nalezti
prostiednictvim internetu. Pfistup k internetovému vyhledavani nalezi indikujicimi
klinickymi Iékati je chranén piistupovym kodem (piihlasovaci jméno + heslo), ktery je
specifikovan v uzavieném smluvnim vztahu mezi CGB laboratoii a.s. a zadavatelskym
klinickym pracovistém.

CGB laboratot se zapojila do bezplatného projektu VSeobecné zdravotni pojistovny -
systému IZIP, ktery umoznuje zasilat vysledky vySetfeni do elektronickych
zdravotnich knizek téch pacientl, ktefi si je u spolecnosti IZIP zfidili. VeSkera data
obsazena v elektronickych Zdravotnich knizkach jsou chranéna v souladu se zakonem
&. 101/200 Sb. a pod dohledem Utadu pro ochranu osobnich udajii a neni mozné do
nich bez svoleni pacienta nahlizet.

V ptipadé telefonického dotazu pacienta na vysledek, je tento odkazan na svého
osetfujiciho Iékate. Vysetfované osoby nejsou telefonicky informovany o vysledku.

E-3 Typy nalezu

Nalez odpovidd pozitivnimu nebo negativnimi zachytu sledované zmény v DNA
sekvenci analyzovaného vzorku, nebo prikazu samotné DNA/RNA ve vzorku,
pfipadné¢ odpovidd tomu, zda dochazi/nedochdzi k expresi urcitého genu.
V interpretaci je udana pravdépodobnost falesn€ negativniho nalezu.

Zapis patologickych nalezi se fidi mezindrodni a obecné uznavanou nomenklaturou.

E-4 Vydavani vysledku pFfimo pacientum

Vysledky nejsou predavany piimo pacientiim.

Zaveérecné zpravy o vysledku jsou z laboratofe zasldny pisemné pouze zadavateli
vySetieni - Iékafi opravnénému indikovat genetické vySetieni.

Zpravu pieda vySetfované osobé tento Iékaf osobné s ndlezitym vysvétlenim.
V Zadném piipadé nejsou pacienti informovani telefonicky bez moznosti ovéfeni
identity.

Vysledek genetické analyzy je privatni zéaleZitosti a nelze o ném informovat tfeti osobu
bez pisemného souhlasu vysetfované osoby.
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E-5 Opakovana a dodatec¢na vysSetreni

Nebyl-li vzorek DNA od pacienta pii analyze spoticbovan a souhlasil-li s ulozenim
vzorku DNA v CGB laboratofi (vyjadfeno na Informovaném souhlasu pacienta
s molekularné genetickym vySetfenim resp. na Souhlasu vySetfované/ho (zakonného
zastupce) s molekularné genetickym vySetfenim), lze na podklad¢ zddanky provést
dodatecné vysetfeni nebo opakované vySetfeni.

E-6 Zmény vysledku a nalezu

Ke zmén¢ vysledkli by nemélo dochazet. Pokud by k nému doslo je zaznamenéano
datum a jméno osoby, kterd zménu dodatecné provedla.

Pokud by doslo ke zméné zavéru po vydani zavérecné zpravy, bude indikujici Iékat na
zménu okamzité upozornén telefonicky.

Vesker¢ vysledky jsou pied vydanim kontrolovany dvéma pracovniky.

Pti diskrepanci mezi ptipadnymi duplicitnimi vzorky je nutny novy odbér materialu
Kk vySetieni.

E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany pribézné a podle pozadovaného vySetfeni v poradi, ve
kterém jsou pfijimany do laboratofte.

Doba poZadovaného vySetfeni od piijmu vzorku do vydani zavérecné zpravy pro
nabizené diagnozy pii béZném provozu by neméla piesahnout ¢asovy interval 3 tydn.

V urgentnich ptipadech, kdy je pozadované vySetfeni zadavatelem oznaeno jako
statim, je vzorek prednostné zafazen ke zpracovani a je analyzovan v nejbliz§im
mozném terminu. Doba pozadovaného vySetfeni od ptijmu statimového vzorku do
vydani zavére¢né zpravy pro nabizené diagndzy by neméla piesahnout ¢asovy interval
5 dnt.

E-8 Konzultacni cinnost laboratore

CGB laboratof a.s. potrada Skolici prednaskové akce pro zadavatele sluzeb.
E-9 Konzultac¢ni vySetreni

Kopie konzultacnich vySetieni, v€etné adresy referencniho pracovisté, jsou predany
Vv pisemné form¢ indikujicimu lékafi a original je archivovana v laboratofi.

E-10Zpusob FeSeni stiznosti
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Na ¢innosti provadéné v organizaci CGB laboratof a.s. mohou zadkaznici 1 jiné strany
podavat reklamace (stiznosti).
Stiznosti Ize podédvat na :

o Pribéh provadéni laboratorniho vySetfeni

o Rozsah provadéného laboratorniho vysetieni

o Termin provedeného laboratorniho vysetieni

o Vysledky laboratorniho vySetfeni

. Zpusob jednani pracovnikit CGB laboratof a.s.

Veskeré stiznosti se podavaji ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukdm VLB
(v dobé¢ jeho nepfitomnosti k rukam jeho zastupce).
Reklamacni ad (B-R-2) — viz piiloha ¢.4.

E-11 Vydavani potreb laboratori

Zadavatelé vySetfeni na pozadani obdrzi odbérové soupravy, instrukce o odbérovém
materialu, jeho skladovani a transportu, formulafe pozadavkového listu (zadanky)
Kk vySetieni, Informovany souhlasu pacienta s molekularné genetickym vySetfenim
resp. Souhlas vySetfované/ho (zdkonného zastupce) s molekularné genetickym
vysetienim.

F - Prilohy

Seznam pfiloh: 1) Informovany souhlas pacienta s molekularné genetickym
vysetienim resp. Souhlas vySetfované/ho (zdkonného
zastupce) s molekularné genetickym vysetfenim.

2) Vzorova zadanka na molekularné genetické vysetieni

3) Vzorova zavére€nd zprava

4) Reklamacni fad

5) Provadéni cervikalniho stéru pro ucely detekce HPV DNA
metodami molekularni biologie



