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A - Uvod

Tato laboratorni pfiru¢ka klinické genetiky — laboratof molekularni genetiky je uréena vSem
Zadatellim o laboratorni vySetfeni a vSem zdravotnickym pracovnikim. Ti zde naleznou zakladni
informace o nabidce naSich sluZeb. Pfiru¢ka také obsahuje pokyny pro spravny odbér materialu,
fixaci a pro dal§i zachazeni s odebranym materidlem, navody pro spravné vyplnéni zasilané
zdravotnické dokumentace, informace o zplUsobu vydavani vysledki a seznam vySetfeni
provadénych v laboratofi klinické genetiky — laboratof molekularni genetiky.

Obsah laboratorni pfiru¢ky je v souladu s normou CSN ISO 15189 ed. 2023 - Zdravotnické
laboratofe — Pozadavky na kvalitu a kompetenci.

Aktualni verze laboratorni pfiru¢ky v elektronické podobé je k dispozici na webovych strankach:
https://www.euclaboratore.cz/

Laboratof se zavazuje, ze v pfipadé uzavieni, akvizice nebo fuze laboratofe je zajiSténa
pokracujici dostupnost a integrita uchovavanych vzork( a zaznamu pacientu.

EUC Laboratofe CGB a.s. je vnitiné ¢lenéna na:

1) Laborator klinické patologie - zahrnuijici histologickou, cytologickou
a imunohistochemickou laboratof;

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

Soubor nabizenych metod laboratorniho vySetfeni je vytvofen a inovovan dle pozadavku
zakaznik( (lékafu a zdravotnickych zafizeni) s pfihlédnutim k odbornému vyvoji v oblastech
klinické patologie a klinické genetiky.

Uhradu provadéiji zdravotni pojitovny podle pfisludnosti pacienta. Spole¢nost méa s jednotlivymi
zdravotnimi pojistovnami uzavieny ,Smlouvy o poskytovani a uhradé zdravotni péce®, z nichz
vyplyvaji i vySetfeni, ktera Ize na pracovisti provadét.

Pro samoplatce je vytvoren cenik, ktery je dostupny na webovych strankach laboratofe.

Zakazniklm jsou poskytovany konzultace a navody v odborné oblasti souvisejici s provadénymi
laboratornimi vySetfenimi.


https://www.euclaboratore.cz/
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B — Identifikace laboratoie

B-—1 Zakladni identifikace a dllezité udaje

Nazev organizace: EUC Laboratofe CGB a.s.
Sidlo firmy: Korenského 10/1210, 703 00 Ostrava 3
Vedouci laboratofe: RNDr. Magdalena Uvirova. Ph.D.

Laboratof: Klinicka genetika — Laboratof molekularni genetiky
Odpovédna osoba: Mgr. Jarmila Simova, vedouci oddéleni molekularni genetiky
Umisténi laboratore: Korenského 6, 703 00 Ostrava-Vitkovice

Telefon 595 700 995
e-mail jarmila.simova@euclaboratore.cz
Provozni doba: 7:00 — 15:30

Pfijem vzorkd:Kofenského 6, 703 00 Ostrava-Vitkovice

Laboratof: Klinicka genetika — Laboratof molekularni genetiky

Odpovédna osoba: Mgr. Jarmila Simova, vedouci oddéleni molekularni genetiky
Mgr. Pavla Satkova, PhD., vedouci pracovisté €. 5

Umisténi laboratofe: Opavska 962/39, 708 68 Ostrava-Poruba

Telefon 595 700 119
e-malil pavla.satkova@euclaboratore.cz
Provozni doba: 7:00 — 15:30

PFijem vzorku:Kofenského 6, 703 00 Ostrava-Vitkovice
B-2 Zaméreni laboratore

Laboratof molekularni genetiky EUC Laboratofe CGB a.s. provadi specializovana
vySetfeni vzorku nukleovych kyselin ziskanych prevazné izolaci z periferni krve,
kultivovanych bunék plodové vody, riznych typa tkani a dale parafinovych blo¢kl a stért
sliznic atd.

B-3 Uroven a stav akreditace pracovisté

LaboratoF je drzitelem Osvéd&eni o akreditaci dle normy CSN EN ISO 15189:2023 a ma pfiznany
flexibilni rozsah akreditace (FRA). Garantem flexibility pro laboratof molekularni genetiky je
vedouci laboratofe molekularni genetiky.

Zakaznik je o flexibilnim rozsahu akreditace informovan:

e Informace na pfiloze k Osvédceni o akreditaci
Na pfiloze k Osvéd&eni je uvedeny stupen volnosti u kazdého vySetfeni a v samostatném oddill
upfesnéni rozsahu akreditace.

e Informace na webovych strankach laboratofe
Na webovych strankach EUC Laboratofe CGB a.s. www.euclaboratore.cz je k dispozici Seznam
¢innosti provadénych v ramci flexibilniho rozsahu.

B-4 Organizace laboratore, vnitfni €lenéni, vybaveni a obsazeni

EUC Laboratofe CGB a.s. ma v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi
moznostmi stanoven soubor metod laboratorniho vySetfeni, ktery muze realizovat a ktery je


mailto:jarmila.simova@euclaboratore.cz
mailto:pavla.satkova@euclaboratore.cz
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podlozen smlouvami se zdravotnimi pojistovnami.

EUC Laboratofe CGB a.s. je vnitfiné ¢lenéna na laboratoi klinické patologie, provadéjici
biopticka a cytologicka vySetfeni a na laboratof klinické genetiky, jejiz soucasti je laborator
molekularni genetiky.

Prostorové a technické vybaveni laboratofi splfiuje veSkera kritéria pro nasmlouvané &innosti se
ZP a je odsouhlaseno Krajskym uradem Moravskoslezského kraje, odborem zdravotnictvi.
Personalni obsazeni je taktéZ schvaleno Krajskym ufadem Moravskoslezského kraje, odborem
zdravotnictvi a zaméstnanci laboratore splfiuji svym vzdélanim podminky odborné zpUsobilosti.
Zakaznikim je po dohodé umoznéna prohlidka laboratorniho zafizeni a jsou poskytovany
informace o organizaci provozu.

B-5 Seznam nabizenych vysSetieni

¢ lzolace vzorkl nukleovych kyselin (DNA, RNA) z riznych biologickych materiala

e Molekularné genetické vysetreni vybranych sekvenénich variant genti
asociovanych s rozvojem kardiovaskularnich onemocnéni

- FV Leiden

— Prothrombin

- MTHFR

- PAI-I

- FXIlI

- GPllla

- ACE

— Fibrinogen

- FVR2

- EPCR

- ApoE

- ApoB100
o Celiakalni sprue (HLA-DQ2, DQ8)
e Chlamydia trachomatis

o Lidské papilomaviry (HPV)

e Mycoplasma genitalium

e Mycoplasma hominis

e Neisseria gonorrhoeae

e Ureaplasma parvum

e Ureaplasma urealyticum

e Crohnova choroba (NOD2/CARD15 gen)
o Cysticka fibréza (CFTR gen)

e Gilbertav syndrom

e Wilsonova choroba


http://www.pathology.cz/?vysetreni=molekularne-geneticke-vysetreni-vybranych-sekvencnich-variant-genu-asociovanych-s-rozvojem-kardiovaskularnich-onemocneni
http://www.pathology.cz/?vysetreni=molekularne-geneticke-vysetreni-vybranych-sekvencnich-variant-genu-asociovanych-s-rozvojem-kardiovaskularnich-onemocneni
http://www.pathology.cz/?vysetreni=celiakalni-sprue-hla-dq2-dq8
http://www.pathology.cz/?vysetreni=chlamydia-trachomatis
http://www.pathology.cz/?vysetreni=lidske-papilomaviry-hpv
http://www.pathology.cz/?vysetreni=mycoplasma-genitalium
http://www.pathology.cz/?vysetreni=neisseria-gonorrhoeae
http://www.pathology.cz/?vysetreni=crohnova-choroba
http://www.pathology.cz/?vysetreni=cysticka-fibroza
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Detekce metylace promotoru MGMT genu

Myeloproliferativni neoplazie — detekce mutaci v exonu 12 a V617F v JAK2 genu,
CALR genu

Detekce somatickych mutaci W515L a W515K v MPL genu — myeloproliferativni
neoplazie
Detekce mutaci v EGFR genu

Detekce mutaci v BRAF genu

Detekce mutaci v IDH1/IDH2 genech

Fazni gen BCR-ABL

Fazni gen FIP1L1-PDGFRa (CEL/HES)
Laktézova intolerance

Hereditarni fruktézova intolerance
Histaminova intolerance

Hereditarni Hemochromatéza (HHC)

Astma — ADRB2 (2 SNP)

SHOX gen

Detekce mutaci v RAS (KRAS a NRAS) genech u kolorektalniho karcinomu
Mikrodelece na’Y chromozomu

Smith — Lemli — Opitz syndrom (DHCR7 gen)

Spinalni muskularni atrofie (SMA) — molekularné geneticka analyza pocétu kopii genu
SMN1

VysSetieni mutaci v PDGFRA genu u gastrointestinalnich stromalnich nadort (GISTs)

Vysetreni plodové vody a choriovych klki na nej¢astéjSi aneuploidie chromozomui
13, 18, 21, X, Y —tzv. Amnio-PCR

Vysetreni tkané potratti (chromozomy 13,15,16,18,21,22, X, Y)
Ankylozujici spondylitida (HLA-B*27)
Hereditarni karcinom prsu a ovarii — geny BRCA1 a BRCA2

Hereditarni nadorové syndromy — analyza vybranych genti* pomoci masivné
paralelniho sekvenovani

* ATM, APC, BARD1, BRCA1, BRCA2, BRIP1, CHEK2, CDH1, EPCAM, MLH1, MSH2,
MSH6, MUTYH, NBN, PALB2, PMS2, PTEN, RAD50, RAD51C, RAD51D, STK11 a TP53

Kardiomyopatie


http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-metylace-promotoru-mgmt-genu
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-mutace-v617f-v-jak2-genu-myeloproliferativni-neoplazie
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-mutace-v617f-v-jak2-genu-myeloproliferativni-neoplazie
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-somatickych-mutaci-w515l-a-w515k-v-mpl-genu-myeloproliferativni-neoplazie-mpn
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-somatickych-mutaci-w515l-a-w515k-v-mpl-genu-myeloproliferativni-neoplazie-mpn
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-mutaci-v-egfr-genu
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-mutaci-v-egfr-genu
http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-mutaci-v-idh1idh2-genech
http://www.pathology.cz/?vysetreni=fuzni-gen-bcr-abl
http://www.pathology.cz/?vysetreni=fuzni-gen-fip1l1-pdgfr%ce%b1-celhes
http://www.pathology.cz/?vysetreni=hereditarni-fruktozova-intolerance
http://www.pathology.cz/?vysetreni=hereditarni-hemochromatoza-hhc
http://www.pathology.cz/?vysetreni=kolorektalni-karcinom-a-vyznam-vysetreni-mutaci-v-k-ras-a-braf-genu
http://www.pathology.cz/?vysetreni=mikrodelece-na-y-chromosomu
http://www.pathology.cz/?vysetreni=smith-lemli-opitz-syndrom
http://www.pathology.cz/?vysetreni=spinalni-muskularni-atrofie-sma-molekularne-geneticka-analyza-poctu-kopii-genu-smn1
http://www.pathology.cz/?vysetreni=spinalni-muskularni-atrofie-sma-molekularne-geneticka-analyza-poctu-kopii-genu-smn1
http://www.pathology.cz/?vysetreni=vysetreni-mutaci-v-pdgfra-genu-u-gastrointestinalnich-stromalnich-nadoru-gists
http://www.pathology.cz/?vysetreni=vysetreni-plodove-vody-na-nejcastejsi-aneuploidie-chromozomu-13-18-21-x-y-tzv-amnio-pcr
http://www.pathology.cz/?vysetreni=vysetreni-plodove-vody-na-nejcastejsi-aneuploidie-chromozomu-13-18-21-x-y-tzv-amnio-pcr
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e Vrozena ztrata sluchu - GJB2, GJB3, GJB6

e Parodontéza (IL-1, HLA DRB1*04)

o Detekce mikrosatelitni instability (MSI)

o Detekce metylace promotoru MLH1 genu

e Analyza poc¢tu CGG repetic v 5" UTR oblasti genu FMR1 - FRAXA

o Analyza pritomnosti somatickych mutaci v genech KRAS a NRAS genu (kodony 12, 13,
59, 61, 117, 146), BRAF (kodon 600) a EGFR (exony 18, 19, 20, 21)

o Detekce mutaci v TERT genu

Podrobné informace k jednotlivym vysetfenim, v€etné pokynu pro odbér a transport primarniho
materialu pro analyzu, jsou dostupna na webovych strankach EUC Laboratofe CGB a.s.
(https://lwww.euclaboratore.cz).

C — Manual pro odbéry primarnich vzorku

C-1 Zakladni informace

Laboratof molekularni genetiky EUC Laboratofe CGB a.s. provadi specializovana vySetfeni
vzorku nukleovych kyselin ziskanych izolaci pfevazné z periferni krve, kultivovanych bunék
(plodové vody), stéru, riznych typu tkani a nukleovych kyselin zaslanych z jinych laboratofi.

Molekularné genetické vySetfeni je provedeno po indikaci klinickym genetikem a Fadném
genetickém poradenstvi, hematologem pfip. jinym specialistou (onkolog, patolog). V pfipadé
problematického prib&hu téhotenstvi nebo v pfipadé in vitro fertilizace ve specializovaném centru
indikuje genetické vySetfeni majici vztah k fertilité oSetfujici gynekolog.

VySetfovany musi byt pfedem fadné informovan o povaze a disledku genetického vySetfeni
a musi podepsat informovany souhlas s molekularné genetickym vySetfenim.

Informovany souhlas pacienta s molekularné genetickym vySetfenim, resp. Souhlas
vySetfované/ho (zakonného zastupce) s molekularné genetickym vySetfenim je dostupny
na webovych strankach spolecnosti: https://www.euclaboratore.cz

Seznam nabizenych sluzeb viz B-5.

C-2 Pozadavkové listy (zadanky)

Do laboratore jsou prijimany vzorky pouze s doprovodnou zadankou na molekularné genetické
vySetfeni. = Zadanky jsou ke stazeni na  webovych  strankach laboratofe
https://www.euclaboratore.cz

Zadanka musi povinné obsahovat nasledujici udaje:
- jméno, datum narozeni, rodné Cislo a zdravotni pojistovnu pacienta
- lokalizace (bydlisté) pacienta
- pohlavi pacienta v pfipadé, Ze neni dle jména jednoznacné rozpoznatelné
- jméno, odbornost a podpis Iékafe indikujiciho vySetfeni
- razitko s adresou pracovisté a kontaktni telefon


http://www.pathology.cz/?vysetreni=detekce-mutaci-v-idh1idh2-genech
https://www.euclaboratore.cz/
https://www.euclaboratore.cz/
https://www.euclaboratore.cz/
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- druh a pfipadné tkanovy plvod zaslaného vzorku

- pocet odeslanych zkumavek

- typ pozadovaného vySetfeni

- diagndzu a klinickou indikaci k vySetfeni

- datum a pfipadné i as odbéru vzorku
Ke kazdému genetickému vySetfeni je nutny informovany souhlas pacienta s vySetfenim.
Formulafe kinformovanému souhlasu jsou kdispozici na webovych strankach
https://www.euclaboratore.cz/lekar/zadanky-a-souhlasy/

Za souhlas s vySetfenim zodpovida lékaf indikujici vySetieni. Jestlize v naléhavych situacich neni
mozné ziskat souhlas, smi laboratof provést nezbytné postupy, pokud jsou v nejlepSim zajmu
pacienta.

Kritéria pro odmitnuti primarnich vzork( — viz D-2.

C-3 Pozadavky na urgentni vysetreni

Urgentni vySetfeni musi byt oznaceno jako STATIM na pozadavkovém listé (zadance).

Urgentni vzorek je oznacen jako STATIM pfi pfijmu a vloZeni udaji do elektronické dokumentace
a je pfednostné zpracovavan.

Zpracovani urgentniho vzorku je zahajeno okamzité v den pfijmu vzorku do laboratore.

Viz E-7.

C-4 Ustni pozadavky na vysetfeni

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

C-5 Pouzivany odbérovy systém

1) Periferni krev
Standardné se periferni krev odebira z periferni zily, a to v mnozstvi minimalné 2 ml do sterilni
zkumavky s EDTA jako protisrazlivym agens. DoporuCujeme pouzit komercni odbérové
soupravy. V pfipadé izolace RNA z vychoziho materialu (krev, kostni dfef) Ize pouzit mimo
uvedené i specialni odbérové soustavy obsahujici roztok pro skladovani a stabilizaci (ochranu)
RNA. Pro stanoveni mutaci v genu EGFR z plazmy Ize alternativné pouzit odbérovou soupravu
od firmy STRECK — CELL-free DNA BCT CE.

Odbérové soupravy poskytuje zadatelim (Iékafim indikujicim geneticka vySetieni) na pozadani
EUC Laboratofe CGB a.s.

2) Kostni dren

Standardné se odebira z hrudni kosti nebo plochych kosti do sterilni zkumavky s EDTA ato
v mnozstvi 1-4 ml.
3) Razné typy tkani

Vzorek tkané je odebran za sterilnich podminek do sterilni odbérové nadobky se sterilnim
fyziologickym roztokem, pfipadné& specialnim fixatnim nebo stabilizaénim Cinidlem (napf.:
FineFix, RNA later).

4) Cervikalni stér

Cervikalni stér se odebira (pro ucely genotypizace HR HPV16/18 a detekce ostatnich HR HPV)
do PCR Cell Collection Media (Roche). Odbérovou soupravu véetné podrobného navodu


https://www.euclaboratore.cz/lekar/zadanky-a-souhlasy/
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o provadéni cervikalniho stéru poskytuje Zzadatelm (Iékafum indikujicim toto vySetfeni)
na pozadani EUC Laboratofe CGB a.s.
5) Kultivované buriky bunéénych nebo tkanovych kultur

Primarni material: plodova voda, choriové klky nebo tkan ze spontanniho abortu je nejdfiv
zpracovavan v cytogenetické laboratofi — podrobné informace viz Laboratorni pfirucka
cytogeneticke laboratofe.

6) Parafinovy blok
S nejvétsim zastoupenim nadoroveé tkané a s pfesnym oznacenim lokalizace nadoru v daném
blocku a procentualnim uréenim zastoupeni nadorovych bunék (% TTC).

7) DNA, cDNA zaslana z jiné laboratore

Vzorek DNA, cDNA v mikrozkumavce musi byt CitelIné oznacen minimalné dvéma identifikaénimi
symboly: jménem a datem narozeni (nebo rodnym Cdislem pacienta). Dale prosime
na doprovodném listu pfipadné Zadance uvést primarni material, ze kterého byla izolace
nukleové kyseliny provedena, metodu a datum izolace.

Spolu se vzorky musi byt doru€ena zadanka, jasné specifikujici pozadovany druh vySetieni a
informovany souhlas jedince s molekularné genetickym vySetfenim — viz. C-2.

C-6 Priprava pacienta pred vysSetienim
Molekularné genetické vySetieni (vySetfeni DNA, RNA) nevyZaduje specialni pfipravu pacienta
pred odbérem vzorku.

C-7 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Doprovodna Zadanka ke vzorku musi byt fadné vyplnéna vSemi poZzadovanymi 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 nalezité oznaceny alespon 2 identifikacnimi
symboly (jméno + rok narozeni nebo rodné Cislo) a ve vySetfeni umoznujicim stavu.

Ke vzorku plodové vody, choriovych klkd nebo tkané spontanniho abortu: podrobné informace
viz. Laboratorni pfiru¢ka cytogenetické laboratoie

C-8 Odbér vzorku

Odbér vzorku probiha v ordinaci indikujiciho I1ékafe nebo ve specialnich odbérovych mistnostech
zadavatelského pracovisté.

EUC Laboratofe CGB a.s. nema vlastni odbérové mistnosti pro odbér vzorku periferni krve, tkani
nebo plodové vody.

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

Ke vzorku plodové vody, choriovych klkd nebo tkané spontanniho abortu: podrobné informace
viz. Laboratorni pfiru¢ka cytogenetické laboratofe

C-9 Mnozstvi vzorku

Standardné se periferni krev, kostni dfen odebira v mnozstvi minimalné 2 az 5 ml do sterilni
zkumavky s EDTA jako protisrazlivym agens. U malych déti alespori 0,5-2 ml do sterilni zkumavky
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s EDTA. Pro stanoveni mutaci v genu EGFR z plazmy je potfeba minimalné& 9 ml periferni krve
s EDTA nebo 10 ml periferni krve ve STRECK — CELL-free DNA BCT CE.

Laboratofi jsou pfijimany vzorky tkani rdznych velikosti (idealné vSak o velikosti 3x3x3mm) ve
sterilnim fyziologickém roztoku, pfipadné specialnim fixacnim &inidle (napf.: FineFix).

K mnozstvi vzorku plodové vody, choriovych klki nebo tkané spontanniho abortu: podrobné
informace viz Laboratorni pfiru¢ka cytogenetické laboratoie

C-10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita
Po odbéru vzorku periferni krve, kostni dfené zkumavku s EDTA promichat.
Do transportu uchovavat vzorky v rozmezi teplot je +4 az +25 °C. Nemrazit!!!! Nepfehfivat!!!

Vzorky v STRECK — CELL-free DNA BCT CE je nutno do transportu i béhem néj uchovavat
v rozmezi teplot +15 az +25 °C. Nemrazit, nechladit a zabranit prehrati!!!

Je nutné zabranit zmrznuti nebo pfehfati krve, aby nedoS$lo k lyzi lymfocytarni slozky krve.
Prijatelné rozmezi teplot je +4 az +25 °C.

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

V pfipadé izolace RNA z primarniho vzorku se vzorek periferni krve uchovava pfi +2 az +8°C.
V pfipadé, ze je vzorek periferni krve odebran do sterilni zkumavky s EDTA, mély by byt vzorky
do laboratofe dopraveny co nejdfive po odbéru - tedy idealné do 3 hodin po odbéru vzorku —
vzorek je do transportu skladovan pfi +2 az +8°C; v pfipadé odbéru do specialni odbérové
soustavy obsahujici roztok pro skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA je vzorek do transportu
skladovan v rozmezi teplot +4°C az +25°C (lépe vSak uchovavat pfi +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 ulozeni v dostate€ném mnozstvi sterilniho fyziologického roztoku,
pfipadné specialniho fixaéniho nebo stabilizaniho Cinidla (napf.: FineFix), zajiStujiciho uplné
prekryti odebraného primarniho vzorku. Vzorky odeslat do laboratofe v den odbéru. Pfijatelné
rozmezi teplot je +4 az +25 °C.

Cervikalni stér odebrany do PCR Cell Collection Media (Roche) Ize skladovat pfi teploté +2 az
+30 °C. Vzorek je vhodné dopravit do laboratofe do 72 hodin po odbéru.

Ke vzorku plodové vody, choriovych klk(l nebo tkané spontanniho abortu: podrobné informace
viz Laboratorni pfiru¢ka cytogenetické laboratoie

C-11 Zakladni informace k bezpec€nosti pfi praci se vzorky

Se vzorky je nakladano jako s potencialné infekénim materidlem. Krev neni v laboratofi
kontrolovana na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. Vedkera manipulace se vzorkem je
provadéna pouze vV jednorazovych ochrannych laboratornich rukavicich a v laboratornim
obleceni.

PFi vS8ech manipulacich se vzorkem je tfeba pouzivat ochranné rukavice, neotevirat zkumavku
mimo sterilni box a nevdechovat aerosol. Zkumavky nebo zadanky potfisnéné krvi, stejné jako
mechanicky poskozené odbérové soupravy nebudou laboratofi akceptovany.
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C-12 Informace k dopraveé

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

Je nutné zabranit zmrznuti nebo prehrati krve, aby nedoSlo k lyze lymfocytarni slozky krve.
Vhodna transportni nadoba je termoska — lze pouZzit v pfipadé nepfijatelnych klimatickych
podminek.

V pfipadé potfeby izolace RNA z primarniho vzorku, ktery neni odebran do specialni odbérové
soustavy obsahuijici roztok pro skladovani a stabilizaci (ochranu) RNA, se krev, popf. kostni dfen
uchovava pfi +2 az +8 °C, nebo je chlazena ledem, popf. chladicimi viozkami. Takovéto vzorky
je nutné dopravit do laboratofe, co nejdfive po odbéru — tedy idealné do 3 hodin po odbéru vzorku.
Vhodna transportni nadoba je termoska obsahujici chladici viozku.

Cervikalni stér odebrany do PCR Cell Collection Media (Roche) Ize skladovat a pfevazet pfi
teploté +2 az +30 °C. Vzorek je vhodné dopravit do laboratofe do 72 hodin po odbéru.

Vzorky musi byt pfepravovany tak, aby nedoslo k jejich mechanickému poskozeni, nejlépe ve
specialnich boxech slouzicich pouze pro transport vzorkd. Pro bezpeény transport musi byt
vzorky ulozené oddélené od priivodni dokumentace.

Ke vzorku plodové vody, choriovych klkd nebo tkané spontanniho abortu: podrobné informace
viz Laboratorni pfirucka cytogenetické laboratore

C-13 Informace o zajistovaném svozu vzorkt

Svoz vzorkl je zajiStén svozovymi sluzbami v pravidelnych intervalech nebo vozidlem EUC
Laboratofe CGB a.s. spole¢nosti ihned po telefonickém sdéleni o odbéru materialu na tel. Cislech
+420 595 700 171/ 176, 595 700 995, 725 880 733 v pracovni dobé Po-Pa 7:00-15:30, v ostatni
dny po domluvé.

D — Preanalytické procesy v laboratofi
D-1 Postup pfi pfijmu vzorka a vedeni dokumentace

Pfi pfijmu do laboratofe je kazdému vzorku pfifazeno laboratorni €islo, je vyplnéna elektronicka
dokumentace vedena v komerénim softwaru INTELLIPAT Studio a je proveden zapis vzorku do
pfislusného laboratorniho deniku molekularni genetiky.

Laboratorni Cislo vzorku sestava z poradového vySetfovaciho Cisla laboratore molekularni
genetiky programu INTELLIPAT v pfislusném roce (pf. 456/21). V pfipadé, Ze laboratof obdrzi od
jednoho pacienta vice zkumavek, oznaci je pofadovym c&islem z LIS a pismenem abecedy (prvni
zkumavka A, druha B atd.).

Laboratorni Cislo vzorku je zarover zapsano na doprovodnou Zadanku vzorku a na informovany
souhlas pacienta s vySetfenim. V pfipadé, Ze laboratof obdrzi od jednoho pacienta vice
zkumavek, zaznamena se tato skutecnost na zadanku. 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 pracovnikim,
ktefi vySetfeni provadéji. Elektronickd dokumentace je pravidelné zalohovana a pfistup k ni maji
pouze opravnéni pracovnici laboratofe pod heslem. Za ochranu dat a jejich zalohovani odpovida
spravce sité.
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D-2 Kiritéria pro odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorku

Vzorky, které se bud svym obsahem nebo dokumentaci odchyluji od pozadavku laboratofe,
mohou byt laboratofi odmitnuty. Ddvodem k odmitnuti vzorku je:

1. Nejasna identifikace jednotlivych vzorkt:
— nepritomnost identifika¢niho Stitku na zkumavkach
— necitelné oznaceni zkumavek s odebranym materiadlem

2. Material ve stavu znemoznujicim standardni zpracovani:

— srazeny nebo rozkladajici se biologicky material

— nesterilné odebrany nebo viditelné kontaminovany biologicky material

— pouziti nevhodného protisrazlivého agens nebo transportniho roztoku (napf.
krev neodebrana do zkumavky s heparinem, material z potratu neodebrany
do fyziologického roztoku)

3. Mechanicky poskozené odbérové zkumavky (nadobky) potfisnéné krvi
nebo jinym biologickym materialem

4. Neprilozena zadanka nebo Zzadanka s neuplnymi udaji znemoziujici
uplatnéni uhrady za vykony souvisejicimi s pozadovanym vysetrenim.

5. V pripadé nespravné odbornosti indikujiciho Iékaie nebo je uvedena
diagnéza mimo kritéria stanovena pojist'ovnami viz Stratifikace odbornosti
816 z u€innosti od 1.1.2024.
https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-
uhrady/informace-pro-poskytovatele-hrazenych-sluzeb-v-odbornosti-816-
laborator-lekarske-genetiky

6. Nedostateény objem vzorku

Naprava je vyZzadovana od zdroje vzorku a o pfisluSném jednani je veden zaznam — formular D-
F-13, ktery je evidovan v D-E-19. V pfipadé bodu 1-3 je pozadovan novy odbér vzorku, v pfipadé
bodu 4 je poZzadovana zadanka s patfi¢nymi udaji. V pfipadé bodu 5 je poZzadovano vySetteni dle
podminek stratifikace odbornosti 816.

V pfipadé, Zze byl pfijat pochybnosti budici klinicky vyznamny, kriticky nebo nenahraditelny
vzorek, musi byt v zavérecné zpraveé po zvazeni rizik pro bezpecnost pacienta uvedena podstata
problému a pfipadné doporu€ena opatrnost pfi interpretaci téch vysledku, které mohou byt
ovlivnény

D-3 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

VSechny pfipadné zmény souvisejici s identifikaci vzorku a udaji o pacientovi jsou nalezité
zdokumentovany s jmenovitym vypsanim, kdo, kdy a pro€ zménu provedl. Dokumentace
0 dodate¢nych zménach je fazena k zadankam o vySetfeni.

Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo zadanky vzajemné odliSit a mohlo by dojit k zaméné nebo
promichani vzorku, nelze takovy material zpracovat. Laboratof poZada indikujiciho Iékafe o novy
odbér.

V pfipadé odbéru mimo stratifikaci je indikujici 1ékaf telefonicky nebo pisemné informovan
0 nemoznosti provést poZzadovaneé vySetieni.

D-4 VysSetfeni smluvnimi laboratoremi

EUC Laboratofe CGB a.s. nezadava vysetifeni zadné smluvni laboratofi.


https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/informace-pro-poskytovatele-hrazenych-sluzeb-v-odbornosti-816-laborator-lekarske-genetiky
https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/informace-pro-poskytovatele-hrazenych-sluzeb-v-odbornosti-816-laborator-lekarske-genetiky
https://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/vykazovani-a-uhrady/informace-pro-poskytovatele-hrazenych-sluzeb-v-odbornosti-816-laborator-lekarske-genetiky
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V pfipadé, 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 ureni. 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. EUC Laboratofre CGB a.s. vtomto pfipadé ru€i za identitu

izolovaného vzorku DNA.

Dle pozadavku zadavatele mize byt v pfipadé specializovaného genetického vysSetfeni vzorek
DNA odesilan na jiné pracovisté, kde je toto vySetifeni provadéno. Nelze vSak hovofit o vztahu
smluvnich laboratofi. Tyto laboratofe nejsou vzajemné ve smluvnim vztahu a kazda ruci za sv(j

dil prace.
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E — Vydavani vysledki a komunikace s laboratori
E-1 HIaseni vysledku v kritickych intervalech
Na metody vySetfeni nukleovych kyselin provadénych v laboratofi se kritické intervaly nevztahuiji.
E-2 Informace o formach vydavani vysledku

Vysledky jsou vilozeny do programu INTELLIPAT, kde jsou zadany obdrzené informace
0 pacientovi, informace o pouzitych metodach a vysledku a spolu s interpretaci jsou vytistény a
po podpisu zodpovédnou osobou odeslany na zadavatelské pracovisté — klinickému lékafri.

Zavére€na zprava obsahuije:
- identifikaci laboratofe (nazev, logo, sidlo a kontaktni adresa laboratofe)
- identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo)
- identifikaci lIékafe pozadujiciho vySetfeni (ICZ, pracovisté)
- klinicka indikace k vysetfeni (diagndza)
- druh primarniho vzorku
- datum pfijeti vzorku do laboratofe, €as u statimovych vySetfeni
- vlastni vysledek véetné struéné informace, jak byl ziskan
- interpretaci vysledku (popisna ¢ast a diagnosticky zavér)
- vykonové kdody pro pojistovnu
- datum vystaveni zavéreCné zpravy
- identifikace pracovnika zodpovédného za spravnost vysledku
- informaci, zda byly pfi zpracovani pouzity akreditované metody a jaké
- digitalni podpis a razitko pracovnika, ktery vysledek uvolnil

VSechny vysledky jsou kontrolovany a zaroven podepsany dvéma nezavislymi kvalifikovanymi
VS pracovniky laboratofe, v€etné pracovnika, ktery zpravu vypracoval.

Zavérecneé zpravy o vysledku jsou z laboratofe zaslany pisemné pouze zadavateli vySetfeni —
lékafi opravnénému indikovat molekularné genetické vysetieni.

V pfipadé€, Ze je Zadatelem samoplatce, je mozné na zadost klienta zaslat zavéreCné zpravy
o vysledku elektronicky. Dokument je vzdy zaheslovan a heslo je zaslano na telefonni Cislo
uvedené na informovaném souhlasu.

Kopie vysledku konzultacnich vySetfeni, v€etné adresy referenéniho pracovisté, jsou predany
v pisemné formé indikujicimu I|ékafi a original se archivuje v laboratofi. Vysledky se
zaznamenavaji téz do elektronického média.

EUC Laboratofe CGB a.s. umoznuje svym zakaznikim (klinickym Iékafim) vyhledavani nalezu
prostfednictvim internetu. Pfistup k internetovému vyhledavani nalezl indikujicimi klinickymi
lékafi je chranén pfistupovym kodem (pfihlaSovaci jméno + heslo), ktery je specifikovan
v uzavieném smluvnim vztahu mezi EUC Laboratofe CGB a.s. a zadavatelskym klinickym
pracovistém.

V pfipadé telefonického dotazu pacienta na vysledek, je tento odkazan na svého oSetfujiciho
lékare. VySetfované osoby nejsou telefonicky informovany o vysledku.

E-3 Typy nalezt

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

Zapis patologickych nalezl se fidi mezinarodni a obecné uznavanou nomenklaturou.
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E-4 Vydavani vysledku pfimo pacientiim

Zavérecneé zpravy o vysledku jsou z laboratofe zaslany pisemné pouze zadavateli vySetfeni —
lékafi opravnénému indikovat genetické vySetreni.

Zpravu preda vysetfované osobé tento Iékar osobné s nalezitym vysvétlenim. V zadném pfipadé
nejsou pacienti informovani telefonicky bez moznosti ovéreni identity.

Vysledek genetické analyzy je privatni zalezitosti a nelze o ném informovat tfeti osobu bez
pisemného souhlasu vySetfované osoby.

V pfipadé, ze je zadatelem samoplatce, je mozné na zadost klienta zaslat zavéreéné zpravy
o vysledku elektronicky. Dokument je vzdy zaheslovan a heslo je zaslano na telefonni Cislo
uvedené na informovaném souhlasu.

E-5 Opakovana a dodatec¢na vysetreni

Nebyl-li vzorek DNA od pacienta pfi analyze spotfebovan a souhlasil-li s uloZenim vzorku DNA
v EUC Laboratofi CGB (vyjadfeno na Informovaném souhlasu pacienta s molekularné
genetickym vySetfenim, resp. na Souhlasu vySetfované/ho (zakonného zastupce) s molekularné
genetickym vySetfenim), Ize na podkladé zadanky provést dodate¢né vySetfeni nebo opakované
vySetfeni.

E-6 Zmény vysledkl a nalezu

Ke zméné vysledku by nemélo dochazet. Pokud by k nému doslo je zaznamenano datum a jméno
osoby, ktera zménu dodate¢né provedia.

Pokud by doSlo ke zméné zavéru po vydani zavéreCné zpravy, bude indikujici 1ékaf na zménu
okamzité upozornén telefonicky.

Veskere vysledky jsou pfed vydanim kontrolovany dvéma pracovniky.
Pfi diskrepanci mezi pfipadnymi duplicitnimi vzorky je nutny novy odbér materialu k vySetfeni.
E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

Vzorky jsou zpracovavany prubézné a podle pozadovaného vysSetfeni v poradi, ve kterém jsou
pfijimany do laboratofe.

Doba pozadovaného vySetfeni od pfijmu vzorku do vydani zavéreéné zpravy pro nabizené
diagnozy pfi bézném provozu by neméla pfesahnout asovy interval 3 tydnu.

V urgentnich pfipadech, kdy je pozadované vySetifeni zadavatelem oznaeno jako statim, je
vzorek prednostné zafazen ke zpracovani a je analyzovan v nejbliz§im mozném terminu. Doba
pozadovaného vySetieni od pfijmu statimového vzorku do vydani zavérecné zpravy pro nabizené
diagnézy by neméla pfesahnout ¢asovy interval 5 dna.

V pfipadé, ze laborator zjisti, ze by mohlo dojit ke zpoZzdéni vysledku vySetfeni, neprodlené o tom
informuje indikujiciho Iékare.

E-8 Konzultaéni €éinnost laboratore
EUC Laboratofe CGB a.s. pofada Skolici pfednaskové akce pro zadavatele sluzeb.
E-9 Konzultaéni vySetreni

Kopie konzultaénich vySetfeni, v€etné adresy referenéniho pracovisté, jsou pfedany v pisemné
formé indikujicimu 1ékafi a original je archivovan v laboratofi.
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E-10 Zpusob FeSeni stiznosti

podavat reklamace (stiznosti).

Stiznosti Ize podavat na:

Pribéh provadéni laboratorniho vySetfeni

Rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni

Termin provedeného laboratorniho vySetfeni
Vysledky laboratorniho vySetieni

Zpusob jednani pracovnikll EUC Laboratofe CGB a.s.

Veskeré stiznosti se podavaji ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam VLB (v dobé jeho
nepfitomnosti k rukam jeho zastupce).
Reklamacni fad (B-R-2) — viz pfiloha €. 1.

E-11 Vydavani potreb laboratofi

Zadavatelé vySetfeni na pozadani obdrzi odbérové soupravy, instrukce o odbérovém materialu,
jeho skladovani a transportu, formulafe pozadavkového listu (Zadanky) k vySetifeni, Informovany
souhlasu pacienta s molekularné genetickym vySetfenim, resp. Souhlas vySetfované/ho
(zakonného zastupce) s molekularné genetickym vySetfenim.

F — Pfilohy

Priloha ¢.1: Reklamacéni rad
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Priloha ¢. 1: Reklamacni rad

e Uvodni informace

.....

podavat reklamace (stiznosti).

StiZnosti Ize podavat na:

Prabéh provadéni laboratorniho vySetfeni

Rozsah provadéného laboratorniho vySetfeni

Termin provedeného laboratorniho vySetfeni
Vysledky laboratorniho vySetreni

Zpusob jednani pracovnik(l EUC Laboratofe CGB a.s.

Stiznosti Ize podat ustni nebo pisemnou formou vzdy k rukam vedouciho laboratofe (v dobé jeho
nepfitomnosti k rukam jeho zastupce).

Za prosetieni opravnénosti stiznosti odpovida vedouci laboratore, pfipadné jim povéreny
kompetentni pracovnik, pfi€emz musi vzdy provést:

PfeSetfeni opravnénosti stiznosti a €innosti, které k reklamaci vedly

V pfipadé neopravnénosti stiznosti pisemné zdlvodnit neopravnénost pozadavku
stéZzovatele

V pfipadé opravnénosti stiznosti pisemné navrhnout zpUsob feSeni

Zajistit schvaleni navrzeného zplsobu feSeni vedoucim laboratofe a projednani se
stéZovatelem

Sledovat realizaci napravnych opatfeni, ktera byla laboratofi pfijata

Stiznosti jsou feSeny v nasledujicich ¢asovych terminech:

Stiznosti na Cinnosti provedené laboratofi Ize podat kdykoliv po obdrzeni vysledki
laboratorniho vySetfeni

Termin na vyfizeni reklamace je stanoven na 15 pracovnich dna od pfijeti reklamace.
V tomto terminu oznami vedouci laboratofe zakaznikovi pisemné vysledek Setfeni.

V pfipadé, Ze neni mozné reklamaci vyreSit v danych terminech, oznami tuto skutecnost
vedouci laboratofe zakaznikovi s uvedenim informace o probihajicim postupu feSeni a
oznami konecny termin vyfizeni reklamace.

ProSetfovani a feSeni stiznosti nesmi vést k diskriminacnim opatfenim.
ReSeni stiznosti provadéji nebo pfezkoumavaiji a schvaluji osoby, které nejsou zapojeny do dané
stiznosti. Pokud to zdroje neumozni, nesmi zadny alternativni pfistup ohrozit nestrannost.



