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1 Ucel a oblast platnosti dokumentu

Laboratorni prirucka obsahuje kompletni informace o nabidce sluzeb Hematoonkologické laboratore. Poskytuje
zakladni informace o spravném odbéru biologického materialu, o zachazeni s materidlem pred a po provedeni
vySetieni. SlouZzi viem, ktefi potrebuji informace o této laboratofi a o nabidce vysetreni, ktera se zde provadéji.
Je urcena lékaflim, zdravotnim sestram, pracovnikiim hematologickych laboratofi.

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

Prosime, abyste vénovali zvlastni pozornost kapitolam, které obsahuji zasady pro odbéry, identifikaci a pfijem
vzork( a vydavani nalezd. Tato pravidla byla vypracovana v souladu se soucasnou legislativou, doporucenimi
odbornych spolecnosti a akreditacnimi normami a z nich vyplyvajicimi standardy a jsou zavazna pro vsechny
pracovniky laboratore.

Laboratorni pfirucka je k dispozici na webovych strankach http://int1.If1.cuni.cz, kde je pravidelné aktualizovana.

2 Identifikace laboratofe a dulezité udaje
Nazev organizace VSeobecna fakultni nemocnice

1. Interni klinika-klinika hematologie

Nazev laboratore Hematoonkologickéa laborator

Adresa U Nemocnice 2, Praha 2

Vedouci laboratore MUDr. Jan Molinsky, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratore RNDr. Kristina Forsterova, Ph.D.

Usekova laborantka laboratore Alena Bulvasova

Manazerka kvality Hana Feixova

Umisténi laboratore VEN, 1. Interni klinika-klinika hematologie,

Hematoonkologicka laboratof, 4. patro

Telefon do laboratore 22496 2560, 2685

E-mail jan.molinsky@vfn.cz
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Internetova adresa https://int1.If1.cuni.cz/

Prijem biologického materialu 7.00 - 15.30 hod.

Provozni doba laboratore 7.00 - 15.30 hod.

2.1 ZAKLADNIi INFORMACE O LABORATORI

Cinnost Hematoonkologické laboratofe se zaméfuje na morfologické a molekularné biologické vysetieni
dodaného biologického materialu, zejména kostnich dreni, ale i periferni krve, lymfatickych uzlin a dalSich télnich
tkani a tekutin.

Hematoonkologicka laborator slouzi jako laboratorni, vyukové, vyzkumné a konzultacni centrum.
V laboratofi jsou analyzovany vzorky pacientll se suspektnim ¢i potvrzenym hematoonkologickym
onemocnénim.

2.2 SPEKTRUM NABIZENYCH SLUZEB
e Morfologické vysSetieni aspiratu kostni drené
e Diferencialni analyza natéru periferni krve
e Cytochemické vySetreni:
= Barveni zeleza v natérech kostni drené
o Detekce translokaci t(11;14) a t(14;18)
e Detekce klonality B lymfocyt(
e Analyza mutace genu MYD88 (L265P)
¢ Analyza mutace genu BRAF (V600E)
e Analyza mutace genu JAK2 (V617F)
e Analyza mutace genu CALR (typ1/2)
e Analyza mutace genu CXCR4

e Analyza mutace genu TP53

2.3 PROGRAMY RiZENI KVALITY

Hematoonkologicka laboratof ma zaveden program fizeni externich a internich kontrol kvality pro jednotliva
vySetieni. Pravidelné se Ucastni systému externiho hodnoceni kvality (SEKK) a MLP. Dokladem kvality
provadénych vysetreni jsou prislusné certifikaty, které jsou vydavany na zakladé spravnosti provedenych analyz.

Presnost a spravnost veliin je sledovana nastavenym systémem interni kontroly kvality.
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2.4 ORGANIZACE LABORATORE, VNITRNiI CLENENI

Hematoonkologicka laborator je soucasti pracovisté VFN I. Interni kliniky — kliniky hematologie. Je vedena
|ékarem se specializovanou zpUsobilosti v oboru Hematologie a transfuzni sluzba.

Hematoonkologicka laboratof se nachazi ve 4. patie 1. Interni kliniky VFN. Je tvofena dvéma spolupracujicimi
jednotkami: ¢asti morfologickou a ¢asti molekularné-biologickou.

2.5 PRISTUP NA PRACOVISTE

Vstup do Hematoonkologické laboratore je povolen pouze osobdm pracujicim v této laboratofi a jejich
nadfizenym. Jiné osoby (napf¥. servisni technici) mohou na oddéleni vstoupit pouze se souhlasem zaméstnanct
laboratore za dodrzeni podminek fizeného vstupu.

3 MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

Pracovisté a externi pracovnici provadéjici pfipravu pacienta nebo odbéry vzorku jsou povinni fidit se nize
uvedenymi pokyny. Rozsah vysetreni provadénych v Hematoonkologické laboratofi je priibézné aktualizovan v
souladu s rozvojem medicinskych znalosti a davan formou nabidky laboratornich vysetfeni na védomi svym
klinickym partnerdm (IGzkovym i ambulantnim zafizenim) spolu s pozadavky na zplsob odbéru biologického
materialu.

Zakladni informace o odbérech primarnich vzorkd na jednotliva vySetfeni jsou uvedena v kapitole Seznam
laboratornich vySetreni.

Laboratof respektuje pravidla "Spravné laboratorni prace", odbornd doporuceni Ceské hematologické
spolecnosti CLS JEP a akredita¢ni standardy SAK.

3.1 ODBERY PRIMARNICH VZORKU

3.1.1 Priprava pacienta pred odbérem

Pro vySetreni v Hematoonkologické laboratofi neni nutna zadna specialni priprava pacienta pred odbérem
biologického materialu.

3.1.2 Navod pro odbér primarnich vzorka

Laborator standardné pfrijima vzorky kostni drené, periferni krve, lymfatickych uzlin (i jinych tkani), vypotk( a
natér na cytochemické barveni. Laborator nema vlastni odbérovou mistnost. Odbéry materidlu se v rdmci VFN
provadéji v ndbérovém stredisku, na lGzkovém oddéleni a trepanobioptickém salku 1. Interni kliniky, pfip. na
jinych klinikach (zejména odbéry vzork( tkani). Odbéry v ramci VFN jsou provadény v souladu s dokumentem
VEN SOP-UOP-80 Pokyny pro spravny odbér biologického materidlu a PP-VEN-057 Spravna manipulace a
transport vzorkl biologického materialu do laboratori.
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3.2 ZADANKY (POZADAVKOVE LISTY, PRUVODNI LISTY)

Veskeré pozadavky na provadéna vysetreni i jejich vysledky jsou zpracovany pomoci laboratorniho informacniho
systému OpenLims. Material dodavany do laboratofe musi byt spravné oznacen, nesmi byt poskozeny a musi
mit spravné vyplnénou papirovou nebo elektronickou zadanku. Identifikacni Udaje uvedené na vzorku se musi
shodovat s Udaji na zadance. U cizincl je nutné uvadét Cislo pojistky a datum narozeni, u azylantl téz cislo
povoleni k pobytu.

Zakladni identifikacni znaky na vzorku:
e pfijmeni a jméno pacienta/pojisténce
e (islo pacienta/pojisténce (rodné Cislo)
e u extramuralnich vzorkd datum a ¢as odbéru vzorku

Zadanky musi obsahovat nasledujici tidaje:

e jméno a pfijmeni pacienta/pojisténce,

o (islo pojisténce/rodné ¢islo, pokud nejde o klienta pojistovny v CR, pak i datum a rok narozeni (pohlavi)

e v pfipadé, Ze neni totoznost pacienta zndma, jiny zpUsob identifikace,

e koéd zdravotni pojistovny, event. informaci o zplisobu Uhrady (faktura),

e identifikace Zadatele - nakladové stiedisko oddéleni u vysetfeni pro VFN, adresa a ICZ u zadatele mimo
VFN, Ciselny kod lékare,

e diagndza Ciselné,

e datum popf. ¢as odbéru (je-li relevantni)

e pozadavek na druh vysetreni,

e druh primarniho vzorku

e oznaceni, pokud ma pacient virové onemocnéni apod.

e souhlas/nesouhlas s uchovanim biolog. materialu a vyuziti biolog. mat. k védeckym uceldm (molekularné
geneticka vysetreni).

V pripadé, ze zadanka dosla do laboratofre nema vsechny nalezitosti, pracovnik laboratore kontaktuje
Zadatele o vysetfeni a nesrovnalosti vyresi.

Nepovinné, fakultativni udaje:

Na zadance lze uvést doplniujici klinické informace tykajici se pacienta a vysetreni (pro interpretacni ucely). Pro
néktera vysetreni nelze nalez uzavrit bez urcitych klinickych dat, u téchto vysSetreni je uvedeni nékterych udajd
povinné.

Po prezkoumani Udajli na zadance, na primarnim vzorku a po vizualni kontrole jeho kvality je vzorek prevzat a
zaevidovan pracovnikem laboratore. Datum a cas prijeti vzorku do laboratore jsou evidovany na Zadance a
elektronicky v OpenLims.

Pozadavky na odbér primarniho vzorku jsou koncipovany tak, aby odebirané mnozstvi materidlu bylo co
nejmensi a aby nebyly zbytecné odebirany nasobné tytéz druhy vzork(. Koncepce zadanky zajistuje, aby
administrativni Ukon pfi jejim vypliovani byl co nejjednodussi.

Dokument zobrazeny na intranetu VFN je fizen spravcem dokumentace pracovisté.
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Typy Zadanek pro jednotliva vySetreni jsou na vyzadani k dispozici v laboratofi nebo jsou publikovany na
https://int1.If1.cuni.cz/. Jinou, nez vlastni zaddanku Hematoonkologické laboratore pfijme laborator ke
zpracovani tehdy, spliuje-li zddanka nalezitosti zminované v Laboratorni pfirucce.

3.2.1 Samoplatci

Hematoonkologicka laborator poskytuje své sluzby i samoplatcim. Pfi zaslani vzorku na vysetreni samoplatce
je nutno na zadanku uvést adresu, na kterou se provede fakturace. Na tuto adresu budou zaslany vysledky
vySetieni. Cena vysetreni pro samoplatce je dana dle bodové hodnoty vysetfeni v platném Seznamu vykon(.
Aktualni cenik poskytne laborator na pozadani. Nasledné bude provedena platba.

Vysledky jsou zasilany postou nebo se miize pacient dostavit pfimo do laboratore, kde bude provedena jeho
identifikace (obcansky prikaz, cestovni pas Ci jiny identifikacné platny dokument) a samoplatce obdrzi vysledek
testu.

3.3 POZADAVKY NA DODATECNA A OPAKOVANA VYSETRENI

Je-li nutné doplnit néktera vysetreni z jiz dfive dodaného vzorku, je mozné uplatnit pozadavek na dodatecné
vySetieni Ustné nebo telefonicky.

Ze vzork(l dodanych do laboratore Ize dodatecné doobjednat Iékarem vysetfeni na zakladé dodrzeni téchto
pravidel:

e dodatecnéa vysetieni pozadovana akutné budou provedena neprodlené po telefonickém doobjednani,
ostatni vySetfeni budou provedena v radmci rutinniho provozu. S ohledem na pravidla stanovena
zdravotnimi pojistovnami musi byt do laboratore dodatecné dorucena téz zadanka s priobjednanym
vysetienim. Vysledky dodatecnych vysetfeni budou vydany az po zaslani dodatecné zadanky.

e dodatecna vysetreni Ize u nékterych analytl provést s urcitym omezenim, které je dano stabilitou analytu
v biologickém materialu.

Opakované provedeni mikroskopické analyzy natéru periferni krve a kostni drené lze dohodnout pouze
s lékarem laboratore, nebot se v téchto pripadech predpokladd, ze analyzu provede on, ¢i provede minimalné
supervizi této analyzy.

3.4 VYSETRENi NA DOPORUCENI LABORATORE

Vedouci Hematoonkologické laboratofe méa pravo navrhnout osetfujicimu Iékafi a provést doplnujici vysSetreni,
které mUGze vyjasnit sporny vysledek nebo zpresnit zjistény vysledek. Atestovany lékar laboratore dle nalezu
v natéru periferni krve ¢i aspiradtu kostni drené si sdm rozhoduje o provedeni cytochemického vySetieni.
Atestovany pracovnik molekularné-biologické ¢asti laboratore sam rozhoduje o provadénych vysetrenich, a to
na zakladé dostupnych klinickych Udajd o pacientovi.
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3.5 ODBER VZORKU
3.5.1 Odbér zilni krve

Je vhodné provést odbér Zilni krve rano (7-9 hod) nalacno, den pred odbérem by mél pacient vynechat tu¢na
jidla. Rano pred odbérem vypit malé mnozstvi vody nebo neslazeného caje. Pfed odbérem se doporucuje
zachovat kazdodenni fyzickou aktivitu, neni vhodné 24-48 hod pred odbérem vykonavat narazovou vysokou
fyzickou aktivitu ve smyslu silové, ¢i vytrvalostni zatéze. V pripadé vysSetreni provadénych v Hematoonkologické
laboratofi nejsou znamy zadné Iéky, které by mohly vyznamné ovlivnit vysledek a které by tudiz mély byt pred
odbérem pfipadné vysazeny.

3.5.2 Hlavni chyby pfi odbérech krve

Postupné jsou zdaraznény hlavni chyby pii odbérech zilni krve:

e chyby pfi pfipravé nemocného

e chyby zpUsobené nespravnym pouzitim skrtidla pfi odbéru
e chyby vedouci k hemolyze vzorku

e chyby pfi adjustaci, skladovani a transportu

e chyby pfi identifikaci pacientského vzorku

3.5.2.1 Chyby pfi pripravé nemocného

e pacient nebyl nala¢no, pozité tuky zplsobi pfitomnost chylomiker v séru nebo plazmé, zvysi se
koncentrace glukozy

e vdobé odbéru anebo tésné pred odbérem dostal pacient infuzi

e pacient nevysadil pred urlitym odbérem konkrétni Iéky, které mohou zkreslit vysledek

e odbér nebyl proveden rano nebo byl proveden po mimoradné fyzické zatézi (véetné nocnich smén)

e delsi cestovani pred odbérem se mlze negativné projevit napf. u kardiak(

e je zvolena nevhodna doba odbéru: béhem dne fada biochemickych a hematologickych hodnot kolisa,

pokud pfilis Uzkostlivy pacient dlouho pred odbérem ani nepil, jsou vysledky ovlivnény dehydrataci

3.5.2.2 Chyby zpiusobené nespravnym pouzitim skrtidla pfi odbéru

Dlouhodobé stazeni paze nebo nadmérné cvic¢eni ("pumpovani") se zatazenou pazi pred odbérem vede ke
zménam poméru télesnych tekutin v zatazené pazi; ovlivnény jsou napf. koncentrace drasliku nebo protein(.

3.5.2.3 Chyby vedouci k hemolyze vzorku

Hemolyza vadi vétSiné biochemickych i hematologickych vysSetfeni zejména proto, ze rada latek mdize byt
vyplavena z erytrocytll do séra nebo plazmy nebo tim, Ze zbarveni vzorku miize interferovat s vySetfovacim
postupem. Hemolyzu v nasich podminkach teoreticky maze plsobit:

e znecisténi jehly nebo pokozky stopami jesté tekutého dezinfekcniho roztoku

e pouziti prilis uzké jehly, kterou se pak krev nasilné nasava

e prudké tiepani krve ve zkumavce (pada v Uvahu i pfi nesSetrném transportu krve ihned po odbéru)

e prodlouzeni doby mezi odbérem a dodanim do laboratore

e pouziti nespravné koncentrace protisrazlivého cinidla

e vstfikovani krve do zkumavky pres jehlu
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3.5.2.4 Chyby pfri skladovani a transportu

e pouzily se nevhodné zkumavky

e pouzilo se nespravné protisrazlivé Cinidlo nebo jeho nespravny pomér k plné krvi

e zkumavky s materidlem nebyly dostatecné oznaceny

e zkumavky s materialem byly potfisnény krvi

e uplynula dlouhd doba mezi odbérem a oddélenim krevniho kolace nebo erytrocytd od séra ¢i plazmy
(fada latek véetné enzymU presla z krvinek do séra nebo do plazmy.

e krev byla vystavena teplu, pfimému slunecnimu svétlu, nebo mrazu

3.5.3 Vliv infuzni terapie — odbér nejdrive hodinu po infuzi

Kontaminace infuzi — proto se obecné nedoporucuje odbér krve z katétru, ktery je uréen pro podavani nitrozilni
vyzivy. Bezpecnym neni odbér pod stejnym turniketem ani v pfipadé zdanlivé dostatecné vzdalenosti mista
odbéru a nitrozilniho katétru.

Pri¢cinou kontaminace muize byt nejen zfedéni vzorku aplikovanou infuzi (v pfipadé, Ze se tento vzorek odbéru
pouzije), ale také ziedéni vzorku heparinovou zatkou katétru pro opakované odbéry nebo pfitomnost
anastomdz v zilnim recisti. V pfipadé pouziti heparinové zatky je i po jeho odstranéni ovlivnéno vysSetreni
koagulace. Kontaminace infuzi se dale projevi atypickym, ¢asto nékolikanasobnym zvysenim téch analytd, které
byly v infuzi ve vysoké koncentraci.

Pro prevenci téchto obtiZi je jedinym bezpecnym zplsobem odbér zZilni krve z opacné koncetiny, nez je zaveden
katétr infuze (zejména pfi koagulacnim vysetreni).

3.5.4 Odbéry z centralnich katetri a kanyl

Prvni odebrana zkumavka se do laboratore neposila (zlikviduje se).

3.5.5 Odbeér aspiratu kostni drené nebo jinych télnich tekutin

e Punkce kostni dfené se provadi ze sterna nebo lopaty kosti kycelni specialni punkéni jehlou. Po odbéru
kostni dfené se pfimo na misté odbéru zhotovi natér kostni dfené na podlozni sklicko. Natér musi byt
stejnorody, pfimérené tenky, musi mit dlouhé, rovné okraje a na konci (1 az 2 cm pred okrajem sklicka)
by mél prechazet do ztracena. lhned po zaschnuti musi byt umistén do ochranného pouzdra, protoze
je mastny a snadno vychytava prachové ¢astice PP-1.1K-006 Punkce kostni diené.

e Punkce jinych télnich tekutin se provadi z daného mista specialni punkcni jehlou do KsEDTA Na zZadanku
je nutné uvést druh punktatu (napf. hrudni, bfisni...).

e Odbér mozkomisniho moku se provadi lumbalni punkci do sterilni zkumavky. Mozkomisni mok se musi
co nejrychleji dopravit do laboratore a vysetfit, nebot  stanim dochazi k rozpadu bunécnych elementt a
ke znehodnoceni odebraného materialu.

VEN SOP-UOP-80 Pokyny pro spravny odbér biologického materialu.
PP-VEN-057 Spravna manipulace a transport vzorkt biologického materidlu do laboratofi.

3.5.6 Bezpecnostni aspekty

e Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencialné infekcni.
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e Je nutné zabranit zbyte¢nym manipulacim s krvi, které by mohly vést ke kontaminaci pokozky odebirajici
osoby, veskerych zafizeni pouzivanych pfi odbéru nebo ke vzniku infekéniho aerosolu.

e Je nutné zajistit dostupnost |ékare pri predpokladanych komplikacich pfi odbéru.

e U nemocnych s poruchami védomi nebo u malych déti je nutné k zabranéni pripadného poranéni
ocekavat nenadéalé pohyby nebo reakce na vpich. Komplikace se musi ohlasit.

e Veskeré manipulace s odbérovymi jehlami se musi provadét s maximalni opatrnosti.

e Je zakdzéno provadét odbéry materidlu v mistnostech s moznym zdrojem infekéniho aerosolu (v
mistnostech s centrifugami, davkovaci, vyvévami apod.).

4 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Nezbytnou identifikaci biologického materidlu pred pridélenim laboratorniho cisla (kddu) tvofi minimalné
pfijmeni pacienta a Cislo pojisténce (rodné cislo), jinak nelze material v laboratofi pfijmout (viz dale). Vyjimku
tvofi nemocni, u nichz neni kompletni identifikace k dispozici (neznamé osoby nebo osoby, u nichz jsou k
dispozici povinné identifikacni znaky jen v ¢astecném rozsahu). Odesilajici oddéleni je povinno srozumitelné o
této skutecnosti informovat laborator a zajistit nezaménitelnost biologického materialu a dokumentace.

Vzorky pacientd urcené k analyze bez pozitivni identifikace pacienta se v laboratofi nesméji vyskytovat.

4.1 MNOZSTVi VZORKU A DRUHY ODBEROVYCH NADOBEK

Podrobné udaje jsou uvedeny u kazdého analytu (viz. Kapitola ,Seznam laboratornich vysetreni”).

4.2 NEZBYTNE OPERACE SE VZORKEM, STABILITA VZORKU

Transport biologického materidlu z jednotlivych externich zarizeni je provadén tak, aby byly dodrzeny
pozadavky na odbér primarnich vzorkl a ¢asové limity pro stabilitu analytl. Transport primarnich vzorkd
z jednotlivych oddéleni VFN si zajistuji oddéleni sama.

PP-VEN-057 Spravna manipulace a transport vzorkt biologického materidlu do laboratofi.

Veskeré nesrovnalosti tykajici se odebraného materialu nebo dokumentace resi pracovnik laboratore telefonicky
ihned se zdravotnickym personalem pfislusného oddéleni.

Odebrany biologicky material je uloZzen v uzaviratelnych plastovych nadobach. Dokumentace k materialu je
uloZena tak, aby se pfi rozbiti materialu neznehodnotila.

Zkumavky s materialem musi byt zasilany uzaviené co nejdfive po odbéru. (viz. Kapitola ,Seznam laboratornich
vySetreni”).

Natéry aspiratl kostnich dreni, pfipadné natéry periferni krve jsou pfepravovany v uzavienych, k tomuto Ucelu
urcenych dezinfikovatelnych krabickach.
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4.3 ZAKLADNIi INFORMACE K BEZPECNOSTI PRI PRACI SE VZORKY

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materiadlem vychazeji z prislusnych pravnich predpist
a smérnic, tj. pfedevéim z vyhlasky MZ CR ¢ 306/2012 Sb. a jejich pfiloh, kterou se upravuji podminky
predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni.
VSichni zaméstnanci jsou povinni postupovat pfi vySetfovani pacientd tak, aby nedochéazelo ke vzniku a Sifeni
nozokomialnich ndkaz ve smyslu prislusnych ustanoveni této vyhlasky. Na zakladé této vyhlasky byly stanoveny
tyto zasady pro bezpecnost prace s biologickym materialem:

e Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencionalné infek¢ni.

e Zadanky ani vnéjéi strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem, toto je
ddvodem k odmitnuti vzorku.

e Vzorky pacientl s prenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nozokomialni nakazou by
mély byt viditelné oznaceny.

e Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vlozeny do stojanku nebo
prepravniho kontejneru tak, aby béhem prepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti,
potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku, ¢i jsou prepravovany
v uzavienych zfetelné oznacenych patronach potrubni postou.

e Natéry aspiratd kostnich dreni, pfipadné natéry periferni krve jsou prepravovany v uzavienych,
k tomuto ucelu urcenych dezinfikovatelnych krabickach.

e P¥i praci s biologickym vzorkem pouziva pracovnik pfislusné ochranné pomcky.

e Pfi kontrole vzorkl a zadanek registruje odpovédny pracovnik pfipadnou informaci o zavazné
infek¢nosti vzorku (napf. HIV+, HbSAg+), v pfipadé vysoce infekéniho materialu upozorni prijimaci
pracovnik na tuto skutecnost vsechny ostatni pracovniky laboratore.

5 Preanalytické procesy v laboratori

Preanalyticka faze méa vyznamny podil na spolehlivosti a spravnosti laboratorniho vysetreni. Zahrnuje veskeré
procesy pred vlastnim analytickym stanovenim. Je zdrojem preanalytické variability laboratorniho vysledku.
Nékteré zdroje Ize ovlivnit, jiné jsou neovlivnitelné.

5.1 PRIJEM ZADANEK A VZORKU

Prijem primarnich vzorkd na veskera laboratorni vysetieni se provadi v laboratofi. Vzorek musi byt spravné
odebrany, viditelné neposkozeny, nepotfisnény a spravné identifikovany v souladu se spravné vyplnénou a
nepotfisnénou dodanou zadankou.

Pracovnici laboratore pfijimaji vzorky v pracovnich dnech po celou pracovni dobu, tj. v dobé od 7 — 15,30 h.
Prijem vzork( a jejich vySetfeni mimo tuto dobu je nutno dohodnout s laborantkou ¢i Iékafem laboratore.

Pfi pfijmu vzork( pracovnici laboratore kontroluji:
e identifikovatelnost vzorku a shodu identifikacnich Gdajl se zadankou,
e vyplnéni dalSich Udajd na zadance.

Po uvedené kontrole je kazdy pfijaty vzorek zapsan do knihy a dale zaevidovan do LIS. Za pfijeti vzorku odpovida
urcena laborantka, ktera v pfipadé odmitnuti informuje odesilajiciho lékare.
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5.1.1 Oznacovani vzorku odesilanych do laboratofe

e Zkumavky musi byt oznaceny Stitkem, kde jsou tyto udaje:
Jméno, pfijmeni a rodné Cislo pacienta, Cislo jeho pojistovny.
e Sklicka musi mit vyryté cislo diamantovou tuzkou,
e Sklicka na ALP staci mit oznaena obycejnou tuzkou.
Je nutné je popsat identifikacnim cislem, jménem pacienta.

5.1.2 Kritéria pro prijeti nebo odmitnuti vzork

Nesoulad v zakladnich identifika¢nich znacich pro
pridéleni zadanky ke

vzorku biologického materialu material neni pfijat dalSimu zpracovani.
(jméno a pfijmeni pacienta, rodné

Cislo pacienta nebo (islo pojistky pacienta)
Je porusen obal

(Cast materialu vytekla pfi transportu apod.)

material neni prijat k dalSimu zpracovani

Neni spravné proveden odbér material neni pfijat k dalSimu zpracovani

s v

Zadanka neni Fadné vyplnéna
(schazi nékteré povinné Udaje (diagnoza, biologicky material je prijat
ICP ordinujiciho Iékare, odbornost))

Ve zvlasté vyjimecnych pfipadech mlze laboratof vzorky pfijmout z rozhodnuti odpovédného pracovnika.
Pracovnik prejimajici vadné/kolizni vzorky o tomto neprodlené informuje Iékafe uvedeného na zadance. Kolizni
vzorky jsou vysSetieny pouze na vyslovnou zadost |ékare, ktery vysetreni pozaduje. Vyse uvedené skutecnosti
jsou zaznamenany v komentafi k vysledkdim v OpenLims.

Za zavazné se vzdy povazuji Udaje uvedené na stitku vzorku. O odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzork(
je v laboratofi veden zdznam.

5.1.3 Manipulace a skladovani vzorkt pfed analyzou

Veskery materiadl dodavany do laboratore se zpracovava nejlépe ihned. V pfipadé, ze vzorek nelze zpracovat
hned je skladovan tak, aby se zabranilo znehodnoceni, rozliti, kontaminaci, pfimému vlivu slunec¢niho zareni,
tepla.

5.1.4 Skladovani vzorka po vysetfeni v laboratofri

Neni-li uvedeno jinak, fidi se pozadavky ke skladovani pokyny pro stabilitu materialu v jednotlivych standardnich
operacnich postupech pro laboratorni vysetreni.
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6 Vydavani vysledkii a komunikace s laboratori

Veskery material, ktery je dodan do laboratore, se zpracovava co mozno nejdfive s prihlédnutim na pracovni
postupy jednotlivych vysetreni. Vysledky se vydavaji v pisemné formé. V pfipadé telefonického sdéleni vysledku
provede opravnéna osoba laboratofe zaznam. Zaznamena cas, kdo vysledek ohlasil a komu byl vysledek
ohlasen.

6.1 FORMY VYSLEDKOVYCH LISTU, ZPUSOB VYDAVANI

Vysledky po kontrole odpovédnym pracovnikem jsou vydavany v pisemné formé a zapisovany do informacniho
systému OpenlLims, z néhoz jsou uvoliovany do systému Medea. Zapis vysledki morfologického vysetreni
provadi atestované laborantky, za spravnost vysledkl odpovida vedouci laboratore. Zapis vysledkd genetického
vySetieni provadi atestovany pracovnik, ktery zaroven odpovida za spravnost vydavanych vysledku. Vysledkové
listy jsou doruCeny na zadavajici oddéleni ¢i ambulanci. VSechny vysledky morfologického vySetfeni jsou
v laboratofi archivovany v elektronické nebo papirové podobé, vysledky genetického vysetreni jsou v laboratofi
zaznamenany v elektronické podobé a archivovany.

Vysledkovy list obsahuje:

e nazev laboratore, ktera vysledek vydala

e jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo, popf. ¢islo pojistky)

e nazev oddéleni a jméno lékare pozadujiciho vysSetrieni

e datum a cas pfijeti primarniho vzorku laboratofi (je-li relevantni)

e datum a cas uvolnéni vysledku (je-li relevantni)

e nezaménitelnou identifikaci vySetieni

e druh primarniho vzorku

e vysledek vysetreni véetné jednotek méreni a tam, kde je to mozné, rovnéz referencni intervaly

e v pfipadé potreby textové interpretace vysledkd

e jiné poznamky (oznaceni vzorku v LIS, texty ke kvalité nebo dostatecnosti primarniho vzorku, které
mohou nezadoucim zpldsobem ovlivnit vysledek atd.)

e identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu

6.1.1 Dostupnost vysledkii

Intervaly se lis$i podle druhu pozadavku; vysledkovy list je odeslan nasledujici den po uvolnéni vysledku
odpovédnym pracovnikem.

Podrobné casové Udaje k jednotlivym laboratornim polozkam jsou uvedeny v kapitole ,Seznam
laboratornich vySetreni”.

6.1.2 Opravy vydanych vysledkovych zprav

Vsechny vydavané vysledky jsou jesté pred uvolnénim znovu zkontrolovany opravnénym vysokoskolsky
vzdélanym pracovnikem. V pfipadé vydani nespravného vysledku je tento vysledek opraven v informacnim
systému OpenlLims, je vytistén novy vysledkovy list a oSetfujici |ékar je na tuto skute¢nost upozornén
pracovnikem opravnénym k vydavani vysledkd. O telefonickém nahlaseni zmény vysledku je veden zaznam -
kdo, komu a kdy.

Dokument zobrazeny na intranetu VFN je fizen spravcem dokumentace pracovisté.
Po vytisténi slouzi pouze pro informativni Ucely — nepodléha pravidliim fizeni dokumentace.
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6.1.3 Telefonické hlaseni vysledku

Vysledky Ize telefonicky sdélovat pouze oSetfujicim lékaflim a tém, ktefi se podileji na oSetfovani daného
pacienta. Po telefonickém sdéleni vysledku provede opravnéna osoba laboratore zdznam. Zaznamena ¢as, kdo
vysledek ohlasil a komu byl vysledek ohlasen. Vysledky se telefonicky nesdéluji Zzadnym jinym zdravotnickym
ani nezdravotnickym pracovnikdm (uklizecky, civilni sluzba, sanitarky), ani pacientdm.
Povéreni pracovnici laboratore sami hlasi vysledky v nasledujicich situacich:

e vysledky vyzadujici neodkladné oznameni,

e zasadni komentar k vysledkim laboratornich vysetreni (v neodkladnych pfipadech).

Povéreni pracovnici laboratore odpovidaji na telefonickou zadost o vysledek vysetreni:
e mimo vyse uvedeny vycet pfipadl jsou telefonické dotazy zcela vyjimecné a musi byt zadatelem fadné
odlivodnéné,
e 7adatel o telefonicky vysledek vysetfeni musi uvést pracovisté, odkud vola, a své jméno,
e pokud je pracovnik laboratofe odpovidajici na dotaz v pochybnostech o identifikaci volaného a jedna
se o zavazny laboratorni Udaj, vyzada si telefonni ¢islo oddéleni, odkud je vznasen pozadavek, spoji se
s uvedenym zadatelem opétovné a oznadmi pozadované udaje.

V pfipadé jakychkoliv nejasnosti mize pozadovat k telefonu jinou kompetentni osobu.

6.1.4 Zpusob feseni stiznosti

Neni-li stiznost k praci laboratore adresovana prfimo vedoucimu laboratore, resi ji pracovnik, ktery ji pfijal, a
informuje vedouciho laboratore. Vysledek a zplsob feseni je evidovan. Kromé drobnych pfipominek k praci
laboratore, které pfijima, okamzité resi a nasledné informuje svého nadfizeného kterykoli pracovnik laboratore,
je vyfizovani stiznosti véci vedouciho laboratore a jeho zastupce. SM-VFN-25 Vyfizovani stiznosti. Postup pfi
vyfizovani stiznosti je na internetovych strankach VFN: https://www.vfn.cz/komunikace-s-vfn/jak-komunikovat-
s-vfn/postup-pro-podani-a-vyrizovani-stiznosti/

6.1.5 Konzultacni ¢cinnost

O konzultaci Ize pozadat na vSech laboratornich Usecich. Prislusnou informaci poda vzdy kompetentni
zdravotnicky pracovnik pro danou problematiku (laborant, VS nebo Iékar).
Odborné informace jsou poskytovany vedoucim laboratore.

7 Informovany souhlas/nesouhlas pacienta

Veskera vysetieni jsou provadéna s informovanym souhlasem pacienta (zajistuje klinicky zadavatel).

Pacient je informovan o planovaném diagnostickém nebo Ié¢ebném postupu formou informovaného souhlasu
(IS). Informovanym souhlasem/nesouhlasem projevuje pacient vali pfijmout nebo nepfijmout navrhovany
lé¢ebny nebo diagnosticky vykon (postup) na zadkladé informace poskytnuté lékarem, zaznamenany
predepsanou formou.

ZpUsob odebirani informovaného souhlasu, provadéni vysetiovacich a Ié¢ebnych vykon( bez souhlasu pacienta
a formy odebirani informovaného souhlasu upravuje odborna smérnice SM-VFN-45 Souhlas s hospitalizaci a
informovany souhlas pacient(. Informované souhlasy/nesouhlasy splfuji pozadavky této smérnice.

Dokument zobrazeny na intranetu VFN je fizen spravcem dokumentace pracovisté.
Po vytisténi slouzi pouze pro informativni Ucely — nepodléha pravidliim fizeni dokumentace.
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K odebirani informovaného souhlasu/nesouhlasu se v Hematoonkologické laboratofi pouZzivaji pouze schvalené
IS VEN.

Pro externi zadatele sluzeb je souhlas s genetickym laboratornim vysetfenim F-l1.IK-LAB-54 dostupny na
webovych strankach https://int1.1f1.cuni.cz/.

Nakladani se vzorkem po vysetieni je treba na zadance vyplnit dle aktualniho informovaného souhlasu pacienta.
Pokud pacient nesouhlasi s uchovanim vzorku, pfipadné jeho dalsim vyuzitim pro védecké Ucely, je tfeba na
zadance zaskrtnout pfislusnou kolonku.

Zadavajici lékar je zodpovédny za pienos spravné informace o nakladani se vzorku pacienta v souladu
s informovanym souhlasem.

Vsechny vysledky laboratornich vySetreni jsou divérné, pokud neni schvaleno jejich odtajnéni. Pristup ke
zdravotnickym zadznamUim se fidi legislativnimi predpisy. Hematoonkologickad laboratof ma postup pro
predavani vysledkl, ktery je pacientm k dispozici. Pouzivané pocitacové systémy jsou zabezpeclené
dodavatelem (VFN) proti neopravnénému pristupu k datdm pacientl/klient a vysledkdm vysetieni systémem
pristupovych prav, pouzivanim individualnich hesel, vhodnou antivirovou ochranou a zalohovanim. Tyto
systémy jsou také zabezpecené proti neopravnénym zménam.

VSichni zaméstnanci jsou vazani povinnou mlcéenlivosti.

Zakladni informace k GDPR
https://www.vfn.cz/pacienti/ochrana-osobnich-udaju-gdpr/bezpecna-komunikace-a-postupy/.

8 Seznam laboratornich vysetreni

Biologicky material Aspirat kostni dren
Typ zkumavky nap¥. natéry na sklicku
Transport neni zapotrebi zvlastnich opatreni pro transport v transportnich krabickach
Doba odezvy 14 pracovnich dni
Pouzita metoda panoptikalni barveni, diferencialni rozpocet
SOP SOP-1.IK-LAB-01
Stabilita natéry lze uchovavat az 10 let
Diferencidlni rozpotet nitéru perifernikeve
Biologicky material Periferni krev
Typ zkumavky napft. natéry na sklicku
Transport neni zapotrebi zvlastnich opatreni pro transport v transportnich krabickach
Doba odezvy 1 tyden
Referencni meze popis
Pouzita metoda panoptikalni barveni, diferencialni rozpocet
SOP SOP-1.IK-LAB-02
Stabilita natéry Ize uchovavat az 10 let
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Biologicky material Periferni krev, kostni dren, punktat vypotku

Typ zkumavky napf. KsEDTA Vacutainer

Transport neni zapotrebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)

Doba odezvy 1 tyden

SOP PP-1.IK-LAB-03

Stabilita natéry lze uchovavat az 10 let

Biologicky material

kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan

vzorek tkaneé: falkonka

Typ zk r. L . .
yp zkumavky napf kostni dren, krev: (K3sEDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotrebi zvlastnich opatieni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . i Y , .
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 2 — 3 tydny
Referencni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR

SOP SOP-I.IK-LAB-03
Indikace Vysetreni klonality lymfocytU, sledovani minimalni rezidualni nemoci
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C.

Biologicky material

kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan

vzorek tkané: falkonka

Typ zkumavky napr. kostni dren, krev: rlizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotrebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . Vs Y . .
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 2 - 3 tydny
Referencni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR

sopP SOP-1.IK-LAB-03
Indikace Diagnostika mantle cell lymfomu, sledovani minimalni rezidualni nemoci
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C

Zkratka

1(14;18)

Biologicky material

kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan
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Typ zkumavky napf vzorek tkané: falkonka
yp pr- kostni dren, krev: rlizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotrebi zvlastnich opatfeni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . v Y . .
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 2 - 3tydny
Referencni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR
SOP SOP-1.IK-LAB-03
. Diagnostika folikularniho a difuzniho veklobunécného lymfomu, sledovani
Indikace NV .
minimalni rezidualni nemoci
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C

Zkratka MYD88
Biologicky material kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan
Typ zkumavky napf. vzore!< tlfé[]é: falkoon£<a , . .
kostni dren, krev: rizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotrebi zvlastnich opatfeni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . v Y . .
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 3tydny
Referencni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR
SOP SOP-1.IK-LAB-04
. Diagnostika lymfoplasmocytarniho lymfomu a Waldenstromovy
Indikace ; .
makroglobulinemie
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C
AnaljzamutaceBRAF(VEOOB)
Zkratka BRAF
Biologicky material kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan
Typ zkumavky napF. vzorek tkané: falkonka

kostni dren, krev: rizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotiebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi

Transport vystavit zahrati (napf. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 3tydny

Referencni meze pozitivni/negativni

Pouzita metoda PCR

SOoP SOP-1.IK-LAB-04

Indikace Diagnostika vlasatobunécné leukemie
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C

Zkratka JAK2 \
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Biologicky material kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan
Typ zkumavky napf. vzorell< tlv(é?é: falkoon£<a , . .
kostni dren, krev: rizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotiebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . v Y , .
vystavit zahrati (napfr. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 3 tydny
Referencni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR
SoP SOP-1.IK-LAB-04
Indikace Diagnostika chronického myeloproliferativniho onemocnéni
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C

Zkratka CALR
Biologicky material kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan
Typ zkumavky napf. vzorek tkané: falkonka

kostni dren, krev: rGzovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)

neni zapotiebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi

Transport . v Y , .
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)

Doba odezvy 3 tydny

Referencéni meze pozitivni/negativni

Pouzita metoda PCR

SOP SOP-I.IK-LAB-04

Indikace Diagnostika chronického myeloproliferativniho onemocnéni

Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C
AmaljzamutaceCXCRe

Zkratka CXCR4

Biologicky material kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan

vzorek tkaneé: falkonka

Typ zkumavky napF. kostni dren, krev: rizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotrebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . Ysr Y . .
vystavit zahrati (napr. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 3-4 tydny
Referencéni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR
sopP SOP-L.IK-LAB-05
Indikace Diagnostika Waldenstromovy makroglobulinemie
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C

Zkratka TP53 \
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Biologicky material kostni dren, periferni krev, jakakoliv télesna tkan
Typ zkumavky napt. vzorel/< tlv(é?é: falkoon!<a , . .
kostni dren, krev: rizovy (K3EDTA) Vacutainer (ne heparin)
neni zapotiebi zvlastnich opatreni pro transport, vzorek se pouze nesmi
Transport . s Y , .
vystavit zahrati (napf. vystaveni slunci apod.)
Doba odezvy 3-6 tydnu
Referencni meze pozitivni/negativni
Pouzita metoda PCR
SoP SOP-1.IK-LAB-05
Indikace Diagnostika lymfoproliferativnich/myeloproliferativnich onemocnéni
Stabilita 1 tyden pfi 4°C, tkan 1 rok pfi -70°C

9 Rozdélovnik

Vytisk ulozZeni
1. DMS3 elektronicky
2. http://int1.1f1.cuni.cz/

10 Prilohy

F-1.IK-LAB-03 Z4danka na molekularné genetické vysetreni

F-1.IK-LAB-03 Zadanka na molekularné genetické vysetfeni — Analyza mutaci
F-1IK-LAB-03 Z&danka morfologické vy3etfeni periferni krve

F-1.IK-LAB-03 Z&danka morfologické vysetieni KD

F-1.IK-LAB-17 Seznameni s fizenou dokumentaci

F-1.IK-LAB-66 Referencni meze myelogramu a mikroskopického diferencialu

SO hAwWwN =

11 Souvisejici dokumenty

Pokyny na odebirani kostni difené PP-1.IK-006 Punkce kostni dfené

Pokyny pro spravny odbér biologického materialu VFN SOP-UOP-80

Spravna manipulace a transport vzorkd biologického materialu do laboratofi. PP-VFN-057
Vyfizovani stiznosti. SM-VFN-25

Souhlas s hospitalizaci a informovany souhlas pacientld. SM—-VFN-45

Souhlas s genetickym laboratornim vysSetfenim F-1.IK-LAB-54
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