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1. Ucel a oblast platnosti dokumentu
Odbér vzorku je nedilnou soucasti Uspés$né provedeného laboratorniho vysSetfeni. Pfirucka pro odbér vzorku
(dale jen PFirucka) byla vypracovana se zamérem seznamit klienty, indikujici Iékafe a zdravotnicky personal
s pozadavky nezbytnymi pro odbér vzork( tak, aby vysledek vySetfeni nebyl nespravné provedenym odbérem
negativné ovlivnén ¢&i dokonce znemoznén. Pfirucka je volné pfistupna na webovych strankach pracovisté
www.genvia.cz. V tisténé podobé je soucasti fizené dokumentace akreditovaného pracovisté GENvia, s.r.o.

2. Seznam provadénych laboratornich vysetreni
Geneticka laboratoif GENvia s.r.o. nabizi aktualné tato vysetfeni:

Cytogeneticka a molekularné cytogeneticka vysetieni:

Vysetreni karyotypu z periferni krve, fetalni krve, plodové vody, choriovych klki, tkané
potracenych ploda (klienti s poruchou plodnosti, darci pohlavnich bunék, novorozenci, déti s
psychomotorickou retardaci a vrozenymi vyvojovymi vadami)

Vysetieni metodou FISH

Vysetieni ziskanych chromosomalnich aberaci z bunék periferni krve u jedinct, ktefi prodélali
onkologickou lIé€bu nebo pracuji v rizikovém prostredi

Preimplantacéni geneticka diagnostika (PGD) metodou FISH k vylouéeni numerickych a
strukturnich aberaci embryi

Molekularné geneticka vysetieni:

VysSetreni aneuploidii chromosomu 13, 18, 21, X a Y metodou amnioPCR (fetalni krev, plodova
voda, choriové klky)

Vysetieni aneuploidii chromosomil 13, 15, 16, 18, 21, 22, X a Y metodou amnioPCR (tkan
potracenych plodd)

VysSetieni metodou arrayCGH (celogenomova €ipova technologie pro detekci nebalancovanych
pfestaveb o velikosti nékolika desitek az stovek kilobazi)

Vysetieni genu pro cystickou fibrézu (50 nejcastéjSich mutaci; mutace v genu CFTR jsou spojené s
onemocnénim cysticka fibréza, dale u jedincu nesoucich mutace dochazi k vyznamnému snizeni
plodnosti)

Vysetreni trombofilnich mutaci (geny FV, Fll, MTHFR a PAI-1; vySetfeni se provadi u pacientt se
zvySenym sklonem ke srazlivosti krve a vzniku Zilnich trombéz, dale u part s poruchou plodnosti a darct
pohlavnich bunék)

Vysetreni genu FMR1 (expanze repetic v promotoru genu zpusobuje Syndrom fragilniho X)
Vysetreni poc¢tu kopii genit SMN1 a SMN2 (homozygotni delece genu SMN1 zpusobuje spinalni
muskularni atrofii)

Vysetireni genti COL1A1 a COL1A2 zodpovédnych za onemocnéni osteogenesis imperfekta
Vysetreni genu GJB2 pro connexin 26 (vySetfeni se provadi u pacientt s podezfenim na ¢asnou,
geneticky podminénou poruchu sluchu, nesyndromovou hluchotu a u darct pohlavnich bunék)
Vysetieni genu UGT1A1 (zvySeny pocet TA repetic v promotoru genu zpusobuje hyperbilirubinémii,
tzv. Gilbertlv syndrom)

Mikrodelece chromosomu Y (detekce mikrodelece jako jedné z pfi€in muzské neplodnosti)
Vysetieni otcovstvi/pfibuznosti (vySetfeni pfibuznosti osob na zakladé genetického profilu)

HLA typizace alel asociovanych s celiakii

HLA typizace alel asociovanych s Bechtérevovou nemoci

Onkopanel 43 gena (vySetfeni gend, jejichz mutace zvySuiji riziko malignich nador(, se zaméfenim na
maligni nadory dospélych)

Vysetieni genu RPEG5 (ztrata funkce genu RPEG5 je spojena s progredujicim zhor§enim zraku)
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e AR panel (vySetfeni genl asociovanych s vrozenymi poruchami determinace pohlavi véetné syndromu
necitlivosti k androgentim a kryptorchismu)

e Prediktivni a konfirmaéni vysSetieni dfive prokazané genetické varianty (individualni design
vySetfeni)

e Syndrom Smith-Lemli-Opitz (vySetfeni celé protein kédujici sekvence genu DHCR7)

o Laktézova intolerance (vySetfeni genu zodpovédného za schopnost/neschopnost travit mléény cukr)

o Fruktézova intolerance (vysetfeni genu zodpovédného za poruchu metabolismu fruktdzy, sacharézy
a sorbitolu)

e Alfa-l-antitrypsin (vySetfeni predispozic ke vzniku plicniho emfyzému, chronické hepatitidy, cirhézy
jater, karcinomu jater, panikulitidy a vaskulitidy asociované s c-ANCA)

e Apolipoprotein B100 (vySetfeni genu asociovaného s rozvojem familiarni hypercholesterolémie)

e Apolipoprotein E (vySetieni variant predisponujicich k Alzheimerové chorobé, hypercholesterolémii,
hyperlipoproteinémii)

e Genetické vysetieni sportovnich predispozic

e VysSetfeni genetickych predispozic ke kardiovaskularnim, metabolickym, nadorovym,
autoimunitnim, neurologickym a dalSim zavaznym onemocnénim

e COVID-19 metodou PCR (detekce viru SARS-CoV-2)

3. Pravodni dokumenty
Pro kazdé vysSetfeni provadéné v laboratofi GENvia, s.r.o. je nezbytné dodat fadné vyplnénou pravodni
dokumentaci. Jednd se o tyto dva dokumenty:

e Zadanka o vysetfeni (BF33), resp. Zadanka a informovany souhlas na vySetfeni pfibuznosti osob
(BF41) .
V zadance musi byt vzdy vypInény identifikaCni Udaje klienta (pfijmeni, jméno, RC nebo Cislo pojistence
event. datum narozeni, adresa, pojiStovna aj.) a zaskrtnuta pozadovana vySetreni. Zadanka musi byt
opatfena razitkem pracovisté, které pozaduje vySetieni, s uvedenym platnym ICZ a odbornosti a musi byt
indikujicim Iékafem podepsana (podrobné viz kapitola 6).

o Souhlas vySetfovaného (zakonného zastupce) s genetickym laboratornim vysetienim (BF70)
Lékar je povinen plné informovat klienta o vSech okolnostech tykajicich se daného vySetfeni a seznamit ho
se vSemi riziky plynoucimi z provadéného vySetfeni. Klient podpisem potvrdi, ze byl se v§emi skuteCnostmi
sezndmen a s danymi vySetfenimi souhlasi. Indikujici Iékaf podpisem potvrdi, Ze takto uinil (podrobné viz
kapitola 6).

Oba vyse uvedené formulafe zasila indikujici Iékaf do laboratofe spolu se vzorkem, v oddélenych obalech.
Bez dodani dokumentii nebude vysetreni provedeno, resp. nebude vydan vysledek vysetreni.

Privodnim dokumentem na vy$etfeni onemocnéni Covid-19 je elektronicka Zadanka, event. Zadanka
s informovanym souhlasem k vysetieni SARS-CoV-2 (BF189).

4. Informace a navody pro klienty
Zakladni informace o pracovisti GENvia, s.r.o. jsou dostupné na webovych strankach pracovisté www.genvia.cz.
Zakladni informace o druzich a rozsahu provadénych vySetifeni jsou dostupné rovnéz na webovych strankach
pracovisté.
Podrobné informace o jednotlivych vySetfenich v€etné interpretace vysledku jsou pIné v kompetenci indikujiciho
lékare.
Laboratorf poskytuje vysledky vySetfeni a doplnujici informace k vySetfeni vyhradné indikujicimu Iékafi. Klientovi
Ize na jeho vlastni zadost pfedat vysledky vySetfeni v tiSténé podobé po ovéfeni jeho totoznosti.
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5. Postupy pro odbér vzorku

5.1. Odbérové nadobky

Vzorky se odebiraji sterilné do sterilnich nadobek na jedno pouZiti.

o K odbéru periferni a fetalni krve se nejcastéji pouziva uzavieny vakuovy systém Vacutainer (firma Becton
Dickinson) s barevné rozliSenymi zkumavkami dle obsahu pfidatnych latek. Pro chromosomalni vySetieni
je nutno pouzit zkumavku se zelenym uzavérem (obsahuje Na-Heparin, popf. Li-Heparin). Pro izolaci DNA
je nutno pouzit zkumavku s fialovym uzévérem (obsahuje EDTA). Zcela vyjimecné&, nejsou-li k dispozici
heparinizované podtlakové zkumavky, Ize pouzit k odbéru krve stfikaCky neheparinizované dle
nasledujiciho navodu:

Do 5ml injekéni stfikacky aspirujeme cca 0,3 ml heparinu a stfikacku jim proplachneme. Po nasazeni jehly
stlaGime pist nadoraz (heparin zUstane pouze v konusu stfikacky a jehle, kterou se bude provadét odbér). Je
nezbytné postupovat striktné dle tohoto navodu, protoze naslednou kultivaci bunék krve nepfiznivé ovliviiuje jak
nedostatek heparinu tak i jeho nadbytek (heparin zabrafiuje srazeni krve, v pfebytku vS§ak znemoznuje kultivaci
bunék). Na chromosomaini vySetfeni nelze pouzit srazenou krev. Pouziti nespravného mnozstvi heparinu je
nejCastéjsi pri¢inou neuspésné kultivace.
e Plodova voda a choriova tkan se odebiraji do sterilnich zkumavek. Odebrana plodova voda se ihned po
odbéru rozdéli do dvou sterilnich zkumavek z divodu nasledné kultivace dvou nezavislych kultur.
o Tkan potraceného plodu se debira do sterilni zkumavky nebo sterilni lahvicky.
e Odbér stéru ze sliznice dutiny ustni k ziskani vzorku DNA (ur€ovani otcovstvi, kontaminace matefskou
tkani)
se provadi komeréné dodavanou stérovou soupravou event. s certifikdtem uziti pro soudni ucely. Pfesny
postup odbéru je uveden v pfibalovém letaku.
e Odbéry na vysetieni onemocnéni Covid-19 jsou provadény komeréné dostupnymi odbérovymi sadami
pro rizné druhy odbérl. Pfesny postup odbéru je uveden v pfibalovém letaku.

5.2. Oznacéeni vzorku

Nezbytnou identifikaci biologického materialu (vzorku) pfed pfijetim do laboratofe tvofi Stitek s pfijmenim,
jménem a RC nebo &islem pojisténce.

Pokud je nadobka s biologickym materialem oznacena pouze pfijmenim a jménem pacienta, laborator ji maze
pfijmout pouze za pFedpokladu, Ze je jednoznalné pfipojena k Zadance s kompletni identifikaci klienta
(pFilepenim, v uzavifeném samostatném obalu aj.). V pfipadé, Ze se jedna o dva paralelni odbéry (nap¥. plodové
vody u vice€etného téhotenstvi), je nezbytné vhodné& oznacit kazdou odbérovou zkumavku (napf. velkym
pismenem nebo Cislem). Timto zplsobem je vzorek evidovan i v laboratofi.

5.3 Vlastni odbér
Pfed samotnym odbérem primarniho vzorku ovéfi odebirajici pracovnik (odbérova sestra, IékaF) totoznost
klienta, kterému je vzorek odebiran. Klient je dotazan na pfijmeni, jméno a dalSi udaje, kterymi je ovéfeno zda
splnil poZzadavky na vysSetfeni (napf. stav nalaéno, medikace (€as posledniho uZiti nebo vysazeni Iéku), odbér
vzorku v uréeném intervalu, ¢ase, za stanovenych podminek aj.)
Oznaceny vzorek se ihned po odbéru vlozi do plastového obalu s privodni dokumentaci a v co nejkrat$i dobé
doruéi do laboratofe (viz Pokyny pro dopravce BR0S8).

5.3.1. Odbér periferni krve

K odbéru periferni krve se nejCastéji pouziva uzavieny vakuovy systém Vacutainer (firma Becton Dickinson)
s barevné rozliSenymi zkumavkami dle obsahu pfidatnych latek. Pro chromosomalni vySetfeni je nutné pouzit
zkumavku se zelenym uzavérem (obsahuje Na-Heparin, popf. Li-Heparin). Pro izolaci DNA (molekularné
geneticka vySetfeni) je nutné pouzit zkumavku s fialovym uzavérem (obsahuje EDTA).

Odbér se provadi ze zily v loketni jamce. Paze se volné polozi na opéradlo odbérového kresla, dezinfikuje se
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paze se jehlou s nasazenym nastavcem provede vpich. Poté se do nastavce nasadi odbérova zkumavka. Po
odbéru se misto vpichu zakryje ¢tvercem z buni€iny, misto se opatrné stlaci, jehla se pomalu vytahne a ¢tverec
buni€iny se pfelepi naplasti. Pacient si nékolik minut (cca 2-5 min.) stlacuje misto vpichu a po cca 30 min. si
naplast odstrani.

K chromosomalnimu vysetfeni (stanoveni karyotypu) je optimalni mnozstvi vendzni krve 4-5 ml, u malych déti
1-2 ml. Odbérovou zkumavku s krvi je nutné ihned po odbéru opatrné promichat, aby nedoSlo ke srazeni
odebraného vzorku. K izolaci DNA (molekularné geneticka vysetreni) je optimalni mnozstvi vendzni krve cca
2ml.

Oznacena odbérova zkumavka se vlozi do plastového obalu a spolu s pravodni dokumentaci odesle do
laboratofe nebo ulozi do lednice pfi teploté 2-8 °C. Vzorek ur¢eny pro chromosomalni vySetfeni (stanoveni
karyotypu) je mozné skladovat v lednici (ne v mrazaku!) do druhého dne, pro molekularné genetické vysetfeni
az 5 dni.

Odbérové zkumavky na vyzadani dodava geneticka laboratofr.

5.3.2. Odbeér fetalni (pupecnikové) krve - kordocentéza

K chromosomalnimu vySetfeni (stanoveni karyotypu) je tfeba 1-2 ml fetalni krve odebrané do zkumavky se
zelenym uzavérem (heparinizovana zkumavka, viz kap. 5.1).

K izolaci DNA (molekularné geneticka vysetreni) je tfeba 0,5-1 ml fetalni krve odebrané do zkumavky s fialovym
uzavérem (zkumavka s EDTA, viz kap. 5.1).

Misto vpichu se nejprve dezinfikuje lihem (jiné dezinfek&ni prostfedky by mohly zapficinit nedspéch pfi kultivaci).
Odbér fetalni krve je zakrok, ktery se provadi pouze na vysoce specializovaném pracovisti, v odbérovém salku,
odborné proSkolenym personalem a pod kontrolou ultrazvukem, aby nedoS$lo k poskozeni plodu. Zkumavku
s krvi je nutné ihned po odbéru opatrné promichat, aby nedo$lo ke sraZzeni odebraného vzorku. VZdy se jedna
o STATIM vysetfeni.

Odbérové zkumavky na vyZzadani dodava geneticka laboratof.

5.3.3. Odbér plodové vody - amniocentéza (AMC)

Vlastni odbér plodové vody se provadi na specializovaném pracovisti, v odbérovém salku, odborné proskolenym
personalem a pod kontrolou ultrazvukem, aby nedoS$lo k poSkozeni plodu.

K chromosomalnimu vysetfeni (stanoveni karyotypu) z amniocytu (tj. bunék plodové vody) je tfeba cca 15-20
ml plodové vody rozdélené ihned po odbéru do 2 sterilnich zkumavek. Rozdéleni vzorku umoziuje zalozit 2
nezavislé kultivace, ze kterych ziskame po vyhodnoceni 2 nezavislé vysledky vysetfeni, ze kterych je nasledné
vydan vysledek definitivni.

Misto vpichu se nejprve dezinfikuje lihem (jiné dezinfekéni prostfedky by mohly zapfi€init neuspéch pfi kultivaci).
Tenkou jehlou (cca 0,5 mm v praméru) se nejprve aspiruje cca 1 ml plodové vody, ktera bude znehodnocena
(nepouzije se na vySetfeni). Tim se zajisti, Ze ve vzorku nebude pfitomna matefska tkan, ktera by po event.
proliferaci mohla zkreslit vysledek chromosomalniho vySetfeni plodu. Poté se odebere cca 20 ml plodové vody,
ktera se rozdéli do 2 sterilnich zkumavek.

Oznacené zkumavky se ihned po odbéru dukladné uzavrou, vlozi do plastového obalu s privodni dokumentaci
a v co nejkratSi dobé doruéi do laboratofe (viz Pokyny pro dopravce BRO08).

Odbérové zkumavky na vyzadani dodava geneticka laboratofr.

5.3.4. Odbér choriové tkané

Vlastni odbér choriové tkané se provadi na specializovaném pracovisti, v odbérovém salku, odborné
proskolenym personalem a pod kontrolou ultrazvukem, aby nedoslo k poskozeni plodu.

Odbér se provadi do specialnich odbérovych zkumavek typu Vacutainer (zajiStuje si odbérové pracovisté) nebo
se odebrané ¢asti choriové tkané vlozi do sterilni zkumavky se sterilnim fyziologickym roztokem.
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Oznacena zkumavka se ihned po odbéru dikladné uzavie, vlozi do plastového obalu s privodni dokumentaci
a v co nejkratsi dobé doruéi do laboratofe (viz Pokyny pro dopravce BRO08).

Odbérové zkumavky a fyziologicky roztok na vyzadani dodava geneticka laborator.

5.3.5. Odbér tkané potraceného plodu

Divodem odbéru vzorku tkané potraceného plodu je pozadavek na chromosomalni vySetfeni bunék
potraceného plodu nebo na molekularné genetické vysetfeni potraceného plodu. K vySetfeni je tfeba dodat Casti
tkdné minimalné o velikosti nékolika mm, které se vlozi do sterilni odbérové zkumavky, do které se pfida cca 5-
10 ml sterilniho fyziologického roztoku.

Oznacena zkumavka se ihned po odbéru dikladné uzavre, vlozi do plastového obalu s privodni dokumentaci
a v co nejkratSi dobé doruci do laboratofe (viz Pokyny pro dopravce BRO8). Neni-li to z provoznich divodu
mozné, vzorek Ize skladovat v lednici pfi teploté 2-8 °C (ne v mrazaku!) do druhého dne.

Odbérové zkumavky a fyziologicky roztok na vyzadani dodava geneticka laborator.

5.3.6. Odbér stéru ze sliznice dutiny ustni

Duvodem odbéru stéru ze sliznice dutiny Ustni je ziskani bunééného materialu klienta neinvazivnim zplsobem.
DNA izolovana ze stéru slouzi k samotnému molekularné genetickému vySetfeni klienta nebo pro porovnani
DNA profild matky a plodu pfi vySetfeni plodové vody, choriové tkané nebo potracené tkané. V pripadé vysetieni
plodové vody, choriové tkané nebo potracené tkané se takto potvrzuje skuteCnost, ze vySetfovany vzorek
obsahuje pouze buriky plodu a nedoslo k jeho kontaminaci matefskou tkani. Pfi vySetfeni pfibuznosti osob
(urCovani otcovstvi) slouzi stér k ziskani DNA vySetfované osoby.

Stér se provadi komeréné dodavanou stérovou soupravou event. s certifikatem uziti pro soudni ucely. Pfi odbéru
je tfeba striktné dodrzet pokyny vyrobce pro provedeni odbéru, jeho skladovani a transport.
5.3.7. Odbér vzorku na vysetreni pritomnosti SARS-CoV-2

Laboratof neprovadi odbér vzorktll na vySetieni onemocnéni COVID-19!

Divodem odbéru vzorku je ziskani genetického materidlu (RNA) na vySetfeni pfitomnosti SARS-CoV-2
metodou RT PCR. Deklarovana citlivost metodiky RT-PCR pro prikaz pfitomnosti RNA viru SARS-CoV-2 je 50
kopii viru ve vzorku. Citlivost je zdsadné ovlivnéna zplsobem odbéru. Nezbytnou podminkou pro dosazeni
deklarované citlivosti testu je spravné provedeny odbér. Doporu¢enym postupem zisku kvalitniho materialu k
vySetieni je nasofaryngealni stér.Duvodem odbéru vzorku je ziskani genetického materialu (RNA) na vySetifeni
pfitomnosti SARS-CoV-2 metodou RT PCR. Material Ize ziskat nékolika zpusoby:

nasofaryngealni stér
orofaryngealni stér

nosni stér

vzorek slin

sputum

vzorek ziskany kloktanim
trachealni aspirat

BAL (bronchoalveolarni lavaz)

NejCastéji pouzivany nasofaryngealni stér se provadi pomoci sterilni stérové tyCinky se Stétickou, kterou se
provede stér ze zadni ¢asti nosohltanu, viz Postup vytéru z nosohltanu (BF190). Ty¢inka se jemné zasune cca
5 cm hluboko do jedné, event. obou nosnich direk a krouZivymi pohyby se provede stér. Poté se ty&inka viozZi
do zkumavky s transportnim médiem, zalomi, zkumavka se peclivé uzavie, oznaci pfijmenim, jménem RC nebo
Cislem pojisténce a vlozi do uzaviratelného plastového obalu. Vzorek je poté spolu s pravodni dokumentaci,
kterou je elektronicka zadanka event. Zadanka s informovanym souhlasem k vys$etieni SARS-CoV-2
(BF189), vloZen do termostabilniho pevného boxu a transportovan do laboratofe (viz Pokyny pro dopravce
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BRO08). Doba od odebrani vzorku do jeho pfijeti laboratofi nesmi pfesahnout 24 hod. Vzorky Ize transportovat
pfi pokojové teploté.

Odbér vzorku na vySetfeni pfitomnosti SARS-CoV-2 musi byt proveden prodkolenym zdravotnickym
pracovnikem, pokud udé&lenou vyjimkou Ministerstva zdravotnictvi CR neni povoleno jinak. Komeréné dostupné
odbérové sady pro riizné druhy odbéru vzorkl jsou vyrobcem vzdy dodavany véetné navodu na jeho spravné
provedeni, ktery musi byt striktné dodrzen. Odbérové sady na vyzadani dodava genetickéa laboratof.

Manipulace s odbérovou soupravou musi byt provadéna za sterilnich podminek. Vzorek je transportovan do
laboratofe v bezpec¢ném trojitétm obalu (zkumavka, plastovy obal, pfepravni box), ktery je viditeIné oznacen
napisem Covid-19 (UN3373). Ke kazdému vzorku je nutno pfilozit (oddélené od infekéniho materialu) vypinénou
elektronickou zadanku event. Zadanku s informovanym souhlasem k vysetieni SARS-CoV-2 (BF189).
Laboratorf zpracovava dodané vzorky metodou RT PCR a vysledek vysetfeni dodava do 48 hod. od pfijeti vzorku
do laboratofe. Vysledek vySetfeni, event. navazané dokumenty (certifikat o vysledku vySetfeni), jsou klientovi
zasilany zabezpecéenou elektronickou formou.

Odbéry vzorkd jsou provadény v odbérovych centrech, na odbérovych mistech event. v nemocnicnich i
ambulantnich zafizenich na zakladé schvalovaciho procesu Ministerstva zdravotnictvi CR (MZCR) a fidi se
platnym Provoznim fadem daného zafizeni.

Nakladani se vzorky se fidi doporucenou metodikou ve virologické diagnostice a aktualnimi metodickymi
pokyny, které jsou dostupné na webovych strankach Statniho zdravotniho Ustavu (SZU) www.szu.cz.

Nakladani s elektronickou zadankou, vydanymi vysledky vySetieni, navazanymi dokumenty a dalSi navazané
administrativni a procesni tikony se Fidi aktualné& platnymi nafizenimi a opatfenimi viady a MZCR. Aktualni znéni
narizeni, opatfeni a metodik je dostupné na internetovych strankach www.koronavirus.mzcr.cz.

Do zpracovani vzorkl laboratofi je tfeba nakladat se vzorky jako s vysoce infekénim materialem, pouzivat
doporu¢ené osobni ochranné pomicky a dodrzovat zvySena hygienicka opatfeni (www.szu.cz,
www.koronavirus.mzcr.cz).

5.3.8. VysSetreni blastomer embryii (Preimplantaéni geneticka diagnostika (PGD) metodou FISH)

V pfipadé blastomer embryi, v ramci vySetfeni PGD, jsou vychozim produktem pro vySetfeni buriky blastomer
fixované na podloznim skle. Fixovany material (podlozni skla) zajiStuje a pfipravuje k transportu do laboratofe
indikujici zafizeni. Material je tfeba dorucit do laboratofe co nejrychleji, pfipadné zdrzeni je nutné laboratofi
neprodlené oznamit.

6. Dostupnost Zadanek a Souhlast
Dostupnost formulaftl Zadanka o vysSetfeni (BF33), Zadanka a informovany souhlas na vysetfeni
pfibuznosti osob (BF41), Zadanka s informovanym souhlasem k vy$etfeni SARS-CoV-2 (BF189) a
Souhlas vysSetfovaného (zakonného zastupce) s genetickym laboratornim vysetienim (BF70):

1) Formulafe jsou primarné dostupné na webovych strankach pracovisté www.genvia.cz, v sekci ,Ke stazeni*
2) Formulare jsou rovné&z dostupné na e-Portalu GENvia, po pfihlaSeni jménem a heslem pfihlaSované osoby
3) Formuléafe Ize na vyZzadani dodat v tisténé podobé

e Zadanka o vysetieni (BF33), resp. Zadanka a informovany souhlas na vysetfeni pfibuznosti osob
(BF41) musi obsahovat tyto udaje:

A) Osobni Gdaje vysetfované osoby pro jednoznaénou identifikace klienta (pFijmeni, jméno, RC nebo
Cislo pojisténce event. datum narozeni, adresa, pojistovna), datum odbéru, kddové oznaceni diagnozy

B) Dodany material

C) Pozadovana vysSetieni event. jasné oznaceni vySetfeni v rezimu STATIM



http://www.szu.cz/
http://www.koronavirus.mzcr.cz/
http://www.szu.cz/
http://www.koronavirus.mzcr.cz/
http://www.genvia.cz/
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D) Identifikaéni udaje zadatele (odesilajiciho lékare) tj. razitko s ICZ a odbornosti indikujiciho lékafre,
jeho pfijmeni, jméno a podpis

e Souhlas vysSetfovaného (zakonného zastupce) s genetickym laboratornim vysetfenim (BF70) musi
obsahovat tyto udaje:

A) Osobni tdaje vysetiované osoby (pfijmeni, jméno, RC nebo &islo pojisténce event. datum narozeni,
adresa, pojistovna)

B) Uéel genetického laboratorniho vysetfreni

C) Prohlaseni lékare (identifikacni udaje indikujiciho lékarfe, ktery klientovi vysvétlil ucel, povahu,
predpokladany prospéch, nasledky i mozna rizika genetického laboratorniho vySetrenti)

D) Prohlaseni vySetfované osoby

E) Vybér osoby, ktera bude informovana o vysledku vysetreni

F) Dalsi nakladani se vzorkem po ukonceni testovani

G) GDPR

6.1. Kritéria pro odmitnuti vzorku
Odmitnout Ize:

o Biologicky material s Zadankou, na které chybi nebo jsou neditelné zakladni udaje o klientovi nebo
vySetfenich a nelze je doplnit ani po kontaktovani indikujiciho 1ékafe a/nebo Zadanka obsahuje pozadavek
(pozadavky) na vySetreni, které laboratof neprovadi*

e Z&danku nebo odbérovou nadobku zne&isténou biologickym materialem*

e Odbérovou nadobku s biologickym materidlem, kde je zplsob identifikace materidlu z hlediska
nezaménitelnosti nedostatecny (za dostatecnou identifikaci materialu se povazuje splnéni vSech pozadavku
na nezbytnou identifikaci vzorku)*

e Nadobku s biologickym materialem, kde zjevné doSlo k porusSeni doporu€eni na preanalytickou Cast

vySetfeni*

Neoznacenou nadobku s biologickym materialem*

Vzorek bez Zadanky*

Zadanku bez podpisu a razitka Zzadatele (indikujiciho lékafe)*

Rozbitou nebo jinak znehodnocenou nadobku s biologickym materialem*

* netyka se vzacného a jedine€éného vzorku, ktery nelze opakované odebrat (fetalni krev, plodova voda,
choriova tkan, tkan potraceného plodu aj.)

Vyjimku tvofi klienti, u nichZ nejsou kompletni data k dispozici (neznamé osoby nebo osoby, u nichz jsou
k dispozici pouze €astecné informace). Odesilajici pracovisté je v takovém pfipadé povinno o této skuteénosti
laboratof informovat a zajistit nezaménitelnost biologického materialu a dokumentace.

PFi nedostate¢né identifikaci klienta na Zadance (pokud je k dispozici Udaj o odesilajicim pracovisti a alespon
zakladni udaje o klientovi) pracovnici laboratofe kontaktuji indikujiciho Iékafe a pokusi se doplnit chybéjici data
a nasledné zahaji vysetfeni vzorku. Zaroven odeslou pozadavek indikujicimu Iékafi na dodani nové zadanky s
uplnou identifikaci klienta.

Neni-li k dispozici udaj o odesilajicim pracovisti a chybi zakladni identifikace klienta, laborator se pokusi zjistit
indikujiciho Iékafe. Nepodafi-li se dohledat pavod vzorku ani jeho identifikace, je zalezitost oznagena jako
neshodné a laboratof provede pouze zakladni vySetieni vzorku. O dané skute&nosti se provede zapis do Knihy
neshod CKO02.

Vyjimku tvofi poZadavek na vySetfeni pfibuznosti osob (ur€ovani otcovstvi), které se bez prokazatelné
identifikace Zadatele neprovadi. Doru€eny vzorek je uloZzen v laboratofi 1 tyden, poté se zlikviduje. O likvidaci je
proveden zaznam, o skute¢nosti se provede zapis do Knihy neshod CK02.
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6.2. Postup pfi nespravné identifikaci vzorku
e Biologicky material neni pfijat do laboratofe*
e  Odesilajici pracovisté obdrzi informaci o odmitnuti nespravné identifikovaného vzorku
e  Sindikujicim pracovistém je komunikovan zplsob feSeni vzniklé situace (ihned po pfijmu vzorku do
laboratofe)
e  Tato skutecnost je laboratofi evidovana

* netyka se vzacného a jedine¢ného vzorku, ktery nelze opakované odebrat (fetalni krev, plodova voda,
choriova tkan, tkan potraceného plodu aj.)

7. Postup pro prijem vzorku
PFijem vzorku probiha v laboratofi na misté k tomu vyhrazeném. K evidenci slouzi Evidence vzorkd pfedanych
dopravci do laboratofe CKO08 (eviduje se odesilajici pracovisté, datum a ¢€as pfijmu vzorku laboratofi, event.
druh prepravni sluzby a podpis pracovnika, ktery vzorek pfijal). Vzorky se pfi pfebirani dezinfikuji a umistuji do
pfijmovych box(, poté se odnaseji do laboratore.

PFi pfijmu vzorku do laboratofe povéfeny pracovnik ihned zkontroluje, zda je odbérova nadobka (zkumavka,
lahvicka aj.) ¢itelné oznacena (pfijmeni, jméno, RC nebo &islo pojisténce) a zda pfipojena zadanka obsahuje
veskeré potfebné udaje k provedeni pozadovaného vySetifeni. Po provedené kontrole je zadanka opatfena
razitkem, kde piejimajici pracovnik zaznamena datum a €as pfijmu vzorku a potvrdi pfevzeti svym podpisem.
Poté je dokumentace zaevidovana do laboratorniho databazového informaéniho systému (DIS) a oznacena
pfislusnym identifikacnim (sumarnim) Cislem. Vzorek je v laboratofi zaevidovan pod pofadovym Cislem dle
pozadovaného druhu vySetieni event. izolace genetického materialu do pfisluSné evidence vySetieni (deniky
CD). V jednotlivych evidencich vySetfeni se vedle pfijmeni a jména pacienta eviduje téz rodné Cislo nebo Cislo
pojisténce, event. dalSi druhy poZadovanych vySetfeni, reZim STATIM a jiné udaje o vzorku, které by mohly
ovlivnit vysledek vySetfeni (pfimés krve ve vzorku plodové vody, sraZzena krev aj.).

Potfebné udaje z dodané dokumentace jsou pfeneseny do laboratorniho databdzového informaéniho systému
(DIS). Pridélenym identifikaCnim (sumarnim) C&islem, jsou nasledné pisemné opatieny vSechny dodané
dokumenty. V sumarnim zaznamu klienta v databazi lze poté zaloZit jednotlivd poZadovana vySetfeni
s pfifazenymi pofadovymi Cisly téchto vySetfeni. Z databazového systému Ize tisknout formulaie jednotlivych
vy$etfeni a pracovnich protokoltl klienta, které obsahuiji pFijmeni, jméno, RC nebo &islo pojisténce, pofadové
Cislo vySetfeni, datum odbéru vzorku, jméno indikujiciho |ékafe, kdd diagnézy aj. Dodana dokumentace je
nasledné skenovana a skeny elektronicky pfifazeny k sumarnimu zaznamu klienta v databazi. Tim je zajiSténa
dohledatelnost veskerych informaci souvisejicich s pfijmem vzorku do laboratofe.

8. Klinické informace
Chromosomalni vysSetreni (stanoveni karyotypu) z periferni krve se provadi z délicich se bunék T-lymfocytl
stimulovanych phytohaemaglutininem (PHA). Nelze odebirat pacientovi a zejména novorozenci periferni krev
po infuzi nebo transfuzi (vysledkem zkousky by byl karyotyp darce, nikoliv pacienta). Vysledek vysetfeni je
k dispozici do 3-4 tydn(, v pfipadé rezimu STATIM do 7 dnu.

Davodem odbéru fetalni krve je poZzadavek na chromosomalni vySetfeni (stanoveni karyotypu) bunék plodu,
popf. na molekularné genetické vySetieni plodu. Odbér se provadi v pozdéjSich stadiich téhotenstvi, nejcastéji
po 19. tydnu téhotenstvi. Pfi odbéru je tfeba brat v Uvahu, zZe prferuseni té€hotenstvi z dlivodu poskozeni plodu
je az na vyjimky povoleno do konce 24. tydne téhotenstvi. Jedna se o invazivni zakrok, ktery je spojen s rizikem
komplikaci 1-2 %. Fetélni krev se zpracovava vzdy v rezimu STATIM. Vysledek vySetieni je k dispozici do 7
dna.

Davodem odbéru plodové vody je pozadavek na chromosomalni vySetfeni (stanoveni karyotypu) bunék plodu
(amniocyt(l), popf. na molekularné genetické vysetfeni plodu. Odbér se provadi nej¢astéji mezi 16.-18. tydnem
téhotenstvi, Ize ho v3ak provést jiz od 14. tydne t&hotenstvi. Pfi odbéru je tfeba brat v Gvahu, Ze pFeruseni
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téhotenstvi z divodu poskozeni plodu je az na vyjimky povoleno do konce 24. tydne téhotenstvi. Jedna se o
invazivni zakrok, ktery je spojen s rizikem komplikaci cca 1 %. Vysledek vySetfeni je zpravidla k dispozici do 21
dna. Pri odbéru je proto tfeba pocitat s dostate¢nou ¢asovou rezervou vzhledem k nutnosti kultivace vzorku.

Divodem odbéru choriové tkané je pozadavek na chromosomalni vySetfeni (stanoveni karyotypu) bunék
plodu, popf. na molekularné genetické vySetieni plodu. Odbér se provadi nejCastéji mezi 11.-13. tydnem
téhotenstvi. Jedna se o invazivni zakrok, ktery je spojen s rizikem komplikaci 0,5-1 %. Vysledek vySetieni je
zpravidla k dispozici do 21 dnli vzhledem k nutnosti kultivace vzorku.

Davodem odbéru tkané potraceného plodu je pozadavek na chromosomalni vySetieni (stanoveni karyotypu)
bunék plodu, popf. na molekularné genetické vysetfeni plodu. Vysledek vySetfeni je zpravidla k dispozici do 28
dnd vzhledem k nutnosti kultivace vzorku.

Diagnostika metodou QF PCR umozriuje rychlé vySetfeni nejcastéjSich aneuploidii chromosom 13, 18, 21,
X aY u prenatalnich vzork( (fetalni krev, plodova voda, choriova tkan) a poskytuje vysledky vySetfeni do cca 2
pracovnich dnd od odbéru vzorku. Jeji rozSifena verze (vy$etfeni aneuploidii chromosomu 13, 15, 16, 18, 21,
22, X a Y) se prednostné vyuziva pfi vySetfovani vzork( potracené tkané, kde je zvySené riziko neluspésné
kultivace pfi konzervativnhim zpUsobu vySetfeni vzorku.

Dalsi molekularné genetické metody cileného vySetfovani jsou provadény po predchozi izolaci genetického
materialu z bunék rliznych tkani. Vysetfeni jsou provadéna na zakladé pozadavku indikujiciho Iékafe.

9. Zpusob transportu, skladovani, likvidace vzorku
Neprodlené po odbéru vzorku se biologicky material transportuje do laboratofe tak, aby nedoslo k jeho
znehodnoceni fyzikalnimi vlivy nebo k ohrozeni fyzickych osob (viz Pokyny pro dopravce BROS).

Vzorky periferni krve a tkané potracenych plodi béhem transportu nesmi zmrznout ani byt vystaveny pfimému
slunci!

V pfipadé transportu vzorkll na vySetfeni SARS-CoV-2 je vzorek transportovan do laboratofe v bezpe¢ném
trojitém obalu (zkumavka, plastovy obal, pfepravni box), ktery je viditelné ozna¢en napisem Covid-19 (UN3373).
Prepravni sluzba ma k dispozici osobni ochranné pomicky (rukavice, dezinfekce aj.) a je poucena, Zze se vzorky
je tfeba nakladat jako s vysoce infekénim materialem, pouzivat doporuc¢ené osobni ochranné pomucky a
dodrZovat zvy8ena hygienicka opatfeni.

Ze vzorku periferni krve se odebere potfebné mnoZstvi pro kultivaci a dal8i indikovana vy3etfeni. Zbytek
vzorku se ulozZi do lednice (2-8 °C) do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice pro archivaci BS11).
Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpecny odpad.

Ze vzorku fetalni krve se odebere potfebné mnozstvi pro kultivaci (2 nezavislé kultury) a dal$i indikovana
vySetfeni. Zbytek vzorku se ulozi do lednice (2-8 °C) do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice
pro archivaci BS11). Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpeény odpad.

Vzorek plodové vody se ihned po pfijmu do laboratofe nasadi ke kultivaci a zpracuje na dalSi indikovana
vySetfeni. Cast vzorku (cca 1ml) se ulozi do mrazaku (-30 az -15 °C) v pdvodni odbé&rové zkumavce
(pro pfipadnou zpétnou identifikaci vzorku) do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice pro
archivaci BS11). Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpecny odpad.

Vzorek choriové tkané se ihned po pfijmu do laboratofe nasadi ke kultivaci a zpracuje na dalSi indikovana
vySetfeni. Mala ¢ast vzorku se ulozi do mrazaku (-30 az -15 °C) v plvodni odbérové zkumavce (pro pfipadnou
zpétnou identifikaci vzorku) do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice pro archivaci BS11).
Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpeény odpad.

Vzorek tkané potraceného plodu se ihned po pfijmu do laboratofe nasadi ke kultivaci a zpracuje na dalsi
indikovana vysetteni. Cast vzorku se uloZi do mrazéku (-30 az -15 °C) v pGvodni odbé&rové zkumavce
(pro pfipadnou zpétnou identifikaci vzorku) do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice pro
archivaci BS11). Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpecny odpad.
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Vzorek DNA se ihned po pfijmu do laboratofe zpracuje na indikovana vysSetfeni. Zbytek vzorku se ulozi do
mrazaku (-30 az -15 °C) v pGvodni zkumavce do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice pro
archivaci BS11). Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpelny odpad.

Vzorek RNA se ihned po pfijmu do laboratofe zpracuje na indikovana vysetfeni. Zbytek vzorku se ulozi do
mrazaku (-30 az -15 °C) v pGvodni zkumavce do stanovené doby likvidace vzorku (viz Interni smérnice pro
archivaci BS11). Vzorek se nasledné likviduje jako nebezpelny odpad.

Nakladani s primarnimi vzorky, vzorky genetického materialu, dokumentaci aj. upravuje Interni smérnice pro
archivaci BS11.

Veskera manipulace s biologickym materialem probiha dle ustanoveni § 6 vyhlasky MZD ¢.440/2000Sb.

Dodatec¢na a opakovana vysetreni

V pfipadé pozadavku indikujiciho Iékafe na dodate€na vySetfeni je tfeba neprodlené informovat laborator a
dohodnout pozadovany rozsah vySetfeni, event. omezeni za kterych je mozné dodate¢na vysSetfeni provést.
Dodatec¢na vySetfeni lze provést pouze v pfipadé, ze bunélny nebo geneticky material je dostupny
v pozadovaném mnozstvi a kvalité pro dané vysetfeni a v pfipadé, Ze vzorek jiz nebyl zlikvidovan. V pfipadé,
Z2e bunécny nebo geneticky material neni dostupny v pozadovaném mnozstvi a kvalité pro dany druh vy3etieni
nebo v pfipadé, Ze vzorek jiz byl zlikvidovan, dohodne indikujici pracovisté s klientem event. opakovany odbér.

Pro dodateéné indikovana vysetfeni musi byt indikujicim lékafem vystavena Zadanka o vysetfeni (BF33)
s pozadavky na tato vySetfeni a Souhlas vySetfovaného (zakonného zastupce) s genetickym laboratornim
vysSetfenim (BF70).

Je-li nutné opakovat vySetifeni z dlivodu technické Ci analytické chyby nebo nedostatecné kvality zpracovani,
provede laboratof toto vySetfeni na vlastni naklady. O pfipadném zpozdéni vydani takového vysledku vySetfeni
laboratof informuje indikujiciho lékare.

Doba odezvy

Doba odezvy se lisi v zavislosti na druhu zpracovavaného primarniho vzorku, druhu vySetfeni event. rezimu
STATIM aj. Vysledek chromosomalniho vy3etfeni (stanoveni karyotypu) je s ohledem na vySe uvedené
laboratofi dodan zpravidla do 1-4 tydn(. Vysledek molekularné genetického vySetieni zpravidla do 2 dni az 3
meésicu dle druhu a narocnosti vySetieni.

Vzhledem ke skute€nosti, Ze se jedna o zpracovani biologického materialu, je tfeba brat pfi hodnoceni doby
odezvy vzdy v uvahu mozné individualni odchylky v mnozstvi, kvalité nebo ristové schopnosti zpracovavanych
vzorku. Z tohoto dlvodu muze dochazek k prodlouzeni doby odezvy nékterych vySetfeni. Nelze zcela vyloucit
ani neuspésné analyzy &i neuspésné kultivace. Kazdy takovy pfipad je posuzovan individualné a konzultovan
s indikujicim Iékafem.

Zasady na ochranu osobnich informaci
V prubéhu procesu zpracovani a vySetfeni vzorkl je zabezpecena ochrana osobnich Udaji klient tak aby
nebyly pfistupné nepovolanym osobam.

Laboratof disponuje vlastnim laboratornim databazovym informaénim systémem (DIS), ve kterém se
shromazduji veSkeré udaje tykajici se klienta, jednotlivych vySetfeni, klinickych dat i pracovniku laboratore, ktefi
vySetieni provadéji. Poc&itatovy databazovy program je chranén pfed neopravnénym pfistupem, neopravnénymi
zménami nebo zni€enim nepovolanymi osobami nebo osobami, které se v laboratofi vyskytnou nahodile.

V laboratofi je nakladano se vSemi daty klientd jako s d{vérnymi.

Striktné jsou dodrzovany nasledujici zasady a pravidla:
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o Prostory laboratore, ve kterych se naklada s udaji o klientech, nejsou cizim osobam volné pfistupné.

¢ Nakladani s dokumenty klientd probiha v zajisténych prostorach laboratofe a fidi se Interni smérnici pro
archivaci BS11.

e PC s databazemi klientd jsou umistény v prostorach laboratofe. PFistup k zaznamum klientt v PC je
omezen na ur¢ené osoby, které maji pfidélena jedine€na pfistupova jména a hesla. Data z laboratorniho
databazového informacéniho systému (DIS) se ukladaji na server laboratofe. Denné probiha pravidelna
automaticka zaloha dat z PC na server laboratofe a zdloha dat uloZenych na serveru z primarniho
(HDD1) na sekundarni disk (HDDZ2). Jednou tydné probiha kompletni zaloha dat do externiho datového
ulozisté (NAS).

e VSichni pracovnici laboratofe se podpisem pracovni smlouvy zavazuji k zachovavani mil¢enlivosti

o Externi pracovnici, ktefi zajistuji sluzby pro laboratof v prostorach laboratofe, se rovnéz zavazuji
k zachovavani mienlivosti

e Informacni tok z laboratofe a do laboratofe probiha pfes zabezpeceny kanal e-Portal GENvia.

¢ Kontrola dodrzovani téchto postupl je provadéna manazerem kvality v pravidelnych intervalech v ramci
internich auditd kvality a pfi pfezkoumani SMK vedenim.

Laboratof se zavazuje, Ze v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl, v
platném znéni, a ust. § 51 a nasl. zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnickych sluzbach, v platném znéni, bude
odborné nakladat se vSemi citlivymi 0daji, nepfedavat tyto citlivé udaje tfetim osobam a zachovavat
bezvyhradné micenlivost o vSech informacich tykajicich se vySetfeni a vysledkl vySetfeni pacienta v rozsahu
platnych pravnich predpist. Pfi shromazdovani a zpracovani osobnich udaji bude dodrZeno Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27.04.2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich (daju a o volném pohybu téchto udajl.

13. Sdélovani vysledkd vysSetreni

13.1. Hlaseni vysledkt vySetreni v kritickych intervalech
Kritické intervaly se na geneticka vySetfeni poskytovana laboratofi nevztahuiji.

13.2. Vydavani vysledkt vysetieni
Vysledky vy$etfeni jsou laboratofi dodavany ve stanovenych terminech a v uplné podobé, v&etné vydanych
pfiloh.

Vysledky jsou vydavany indikujicimu Iékafi v podobé vysledkovych zprav, které obsahuji zakladni informace o
klientovi a dodaném biologickém materialu, stru¢nou charakteristiku vySetfeni a daje nezbytné pro interpretaci
vysledku. Vysledek vySetfeni je zarover dostupny v laboratornim databazovém informacnim systému laboratore
(DIS).

Formy vydavani vysledkl vysetreni:

o Vydej vysledkl vySetieni v tisténé podobé (vysledky vySetfeni jsou zasilany opravnénym osobam
doporucené postou nebo pfedany osobné po ovéfeni totoZnosti opravnéné osoby)

o Vydej vysledki vySetfeni v elektronické podobé (vysledky vySetfeni jsou zasilany indikujicim lékafim
pres zabezpecCeny kanal e-Portal GENvia)

o Vydej vysledku vysetfeni na onemocnéni Covid19 v elektronické podobé (vysledky vysSetfeni jsou
zasilany klientim pres zabezpeCeny kanal www.vysledkytestu.cz a dale hlaseny neprodlené
elektronicky do Informaéniho systému infek&nich nemoci (ISIN)).

Vydej kopii vysledk(l vySetfeni je mozny pouze se souhlasem indikujiciho lékafe. Vysledky vySetfeni jsou
v takovém pfipadé opatfeny oznacenim KOPIE. Vydej pfredbéznych vysledkl vySetfeni laboratof neprovadi.
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Telefonické sdélovani vysledkll vySetfeni je vzhledem k povaze provadénych vySetfeni mozné pouze
indikujicimu lékafi.

Za spravnost a srozumitelnost vysledkd vySetfeni a za to, Ze jsou vysledky vySetfeni pfedavany pouze
opravnénym osobam, odpovidaji vSichni pracovnici laboratore.

Vysledky vySetfeni jsou archivovany v elektronické podobé na serveru laboratofe. Archivace vysledkd probiha
v souladu s platnymi legislativnimi pfedpisy a Interni smérnici pro archivaci BS11.

13.3. Obsah vysledkové zpravy
Vysledkova zprava obsahuje:

Logo pracovisté, identifikacni idaje laboratore, akreditaéni znaéky

Nazev vySetieni

Druh primarniho vzorku a odkaz na postup vySetfeni (SOP)

Osobni Gdaje - jednoznaéna identifikace klienta (pfijmeni, jméno, RC nebo &islo pojisténce event.
datum narozeni, adresa, pojistovna aj.)

Indikace - jméno indikujiciho Iékafe, kodové oznaceni diagndzy, datum odbéru primarniho vzorku (v
pfipadé Casu se nejedna se o udaj podstatny pro péci o klienta; pokud je dostupny, je uveden na
zadance o vysetfeni)

Udaje o provedeném vysetieni - evidenéni &islo vySetieni event. dal$i identifikaéni &isla, ktera se
vztahuji k vySetieni

Vysledek vySetreni - vysledek vysSetfeni, event. doplfiujici informace k vysledku vySetfeni

Komentar - komentaF ke kvalité nebo dostateCnosti primarniho vzorku, které mohou ovlivnit vysledek
vySetfeni (pokud je ve vysledkové zpravé uvedena napf. u detekované mutace hvézdicka * a ve
vysvétlujicim komentafi véta “RozSifeni v ramci uplatnéné flexibility“, znamena to, Ze vysetfeni bylo
provedeno na Zadost indikujiciho 1ékafe a zafazeno v ramci flexibilniho rozsahu akreditace do
rozsahu jiz akreditovanych vysetfeni)

Identifikace osoby opravnéné uvolnit vysledek vySetfeni a datum uvolnéni vysledku vysSetfeni
indikujicimu lékafi

Datum pfijeti vzorku do laboratofe

Datum tisku vysledku vySetieni

Identifikaéni udaje laboratore s elektronicky ovéfenym podpisem

Identifikace formulare, €islo strany

13.4. Zmény vysledku vysSetieni
V pfipadé nutnosti zmény vysledku vySetfeni je tato zména ve vysledkovém formulafi jasné popsana a zprava
jasné identifikovand jako pfepracovana. O zméné vysledku vysSetfeni je informovan indikujici 1ékaf.

Vysledky vySetreni, které byly pouzity pro klinicka rozhodnuti a byly pozménény, musi byt ponechany k dispozici
a v naslednych souhrnnych zpravach musi byt zfetelné identifikovany jako pfepracované.

Zaznam o zméné vysledku vySetfeni je dostupny v laboratornim databazovém informaénim systému (DIS).
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