Fakultni nemocnice v Motole
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5

FN MOTOL

LABORATORNI PRIRUCKA
Klinika détské hematologie a onkologie - Laboratorni centrum
Laborator biologie solidnich nadoru

Urceni: zdravotnickym pracovnikiim vyuZivajicim sluzby Laboratofe biologie solidnich nador(

Zpracoval: Kontroloval: Schvalil:
e, Klinika détské . Y - " .
Organizacni ) Samostatné oddéleni | Klinika détské hematologie a
hematologie a v . :
celek ! fizeni kvality onkologie
onkologie
Zastupce vedouciho . . , Y
Funkce P Manazer kvality Vedouci laboratore

laboratore

Jméno Prof. MUDr. Tomas Mgr. Pavla Jencova MUDr. Ales Vicha, PhD
Eckschlager, CSc.

Ucinnost laboratorni priru¢ky od: 01. 11. 2024

Doba platnosti: bez omezeni, revize 1x roéné
Verze: 20
Pocet ptiloh: 6

Umisténi podepsaného vytisku: laboratof LBSN FNM budova 22 (Infekce),
patro 1. dvere 16
Umisténi dokumentu: Intranet elektronicky

Stranka 1 z 20




Nazev dokumentu:
Laboratorni pfirucka

LBSN

Laboratofr biologie solidnich nador

Nazev Useku:
Laboratorni centrum KDHO, LBSN

Identifikace: LP-LBSN-1
Verze: 16

List provedenych revizi a zmén

Zména ¢. | Umisténi Popis provedené zmény Datum Odpovédna osoba
zmény ucinnosti
1 Beze zmén 5.1.2007 Jana Jasinska
2 Beze zmén 6.5.2008 Jana Jasinska
3 Beze zmén 5.3.2009 Jana Jasinska
4 Beze zmén 10.4.2010 Jana Jasinska
5 Beze zmén 10. 3. 2011 Jana Jasinska
6 Beze zmén 1.5.2012 Jana Jasinska
7 Beze zmén 8.3.2013 Jana Jasinska
8 Aktualizace stranek 4,6,9 12.4.2014 Jana Jasinska
9 Beze zmén 8.2.2015 Jana Jasinska
10 Beze zmén 5.2.2016 Jana Jasinska
11 Aktualizace stranek 1,2,5,6,10 | 1.6.2017 Daniel Thurner
12 Beze zmén 1.3.2018 Daniel Thurner
13 Beze zmén 8.5.2019 Daniel Thurner
14 Beze zmén 6.7.2020 Daniel Thurner
15 Beze zmén 30.9. 2022 Pavla Jencova
16 Revize v celém rozsahu, 1.11.2024 Pavla Jencova
Nova verze

Stranka 2 z 20




Nazev dokumentu: LBSN

Laboratorni pfirucka Laboratot biologie solidnich nador

Nazev Useku: Identifikace: LP-LBSN-1

Laboratorni centrum KDHO, LBSN Verze: 16

OBSAH

R U 177 Y IR 4
2. Zakladniinformace 0 1aboratofi ............ccccocviiiiiiiiiii 5
2.1. Identifikace laboratofe a dUIeZité Udaje .......ccccccveiiiieiiiii e 5
2.2.  Zakladniinformace 0 1aboratorfi.......ccccciiiiiiiiiiiiii i 5
2.3, ZameEreni laboratore ......cuuiii i —————————— 6
2.4, Organizace laboratore. ...t 6
2.5.  Zasady na ochranu osobnich informaci ........cccccccveiiiiiiii 7
3.  Manual pro odbér primarnich vzorki.................cccccooiiiiiiii i 8
3.1.  Zadanka (indiKace) K VYSEtEENI .....civeieeecece ettt 8
3.2, Informovany SOUNIAS..........oooiiiiic e 9
3.3. Informace a ndvody predavané pacientlm ..........ccccociieiiiiiiie e 9
3.4. PouZivany odbErovy SYStEM . ......cccoiiiiiiiiiiiie e e 9
3.5.  Priprava pacienta pred odbérem vzorku .........cccccccoviiiiiiiiiiii e 10
3.6.  Ustni a dodate¢né pozadavky Na VYEEtFENI ........coccoveeeeeeiieeieeeeee s 11
3.7.  PoZadavky na vysetifeni urgentnich vzorkQ............ccooviiiiiii i 11
3.8.  Nezbytné 0perace S€ VZOIrKEM ........cceviiiiiiieeiiiieie et e e 11
3.9. Bezpecnostni aspekty pri praci S€ VZOIKY........ccooveeiiiiieiiiiiiiie s e 11
3.10. Informace k dopraveé VZOrkU .........cccueiiiiiiii e 12
3.11. Skladovani vySetfovanych vzorkl a dodatecné analyzy .........ccccceeeiiiee e, 12
4. Preanalytickd fAze............cooo i s 13
4.1.  Kritéria pro prijeti VZOrKU ........ccouieiiiiiiii e 13
4.2,  Kritéria odmitnULi VZOIrKU .....ccvviiiiiiiiiiieiiie e 13
4.3.  Postup pfi chybné nebo neuplné identifikaci pacienta nebo vzorku...................... 14
5. Postanalytické procesy v laboratofi.................cccccviiiiii 15
5.1.  Skladovani vzorkd po vysetieni v 1aboratofi........ccccccceeiiieiiiie i 15
5.2, Kontrola VYSIedKU.........cooiriiiiie e 15
6.  Vydavani VYSIEAKU ............ccvviiiiie e 15
6.1. Informace o formach vysledk, typy nalez( a laboratornich zprav............cc.......... 15
6.2.  Vyddavani vysledkl primo pacientlim .........ccccceeiiiiiiiie e 16
6.3.  Zmeény vysledkl @ NAIEZU .........cocuveeiie e 16
6.4.  Hlaseni vysledkl v kritickych intervalech........coccooiviiiiiiiiiiic e 16
6.5. Intervaly od doddani vzorku do vydani vysledKu...........cccoeuiiiiiiiiinec e 17
7. Komunikace s 1aboratofi .............ccccooiiiiiiiii 17
7.1.  Konzultacni €¢innost 1aboratore .......cueveiciiiie e 17
7.2, ZpUsob FeSENT SEIZNOSE....c.ueiiiiiee et 17
7.2.1. PHEM SEIZNOSTH .oeiivviee et e e 18
7.2.2. VYFZEeNT UStNT STIZNOST....uvvieiiiiic e 18
7.2.3. VyFizeni piSEMNE STIZNOSTi.......veiiiiiiic e 18
8. Souvisejici predpisy, lIteratura.............cccccoiiiiiiiiiii 19
9. ZAVETECNA USTANOVEN ..veiiiiiiriieeiiitiieeeeeiteeeeeitteeeesstteeeesetareeesabbeeeessnbaeeessasseeeesasreseesanses 20

Stranka 3 z 20



Nazev dokumentu: LBSN

Laboratorni pFirucka Laboratot biologie solidnich nador
Nazev Useku: Identifikace: LP-LBSN-1

Laboratorni centrum KDHO, LBSN Verze: 16

Klicova slova:
Laboratorni pfirucka, spektrum vysSetfeni a poskytovanych sluzeb, preanalytickd faze, zplsob

vyjadfovani vysledk(, manual pro odbér vzork(

1. Uvod

Tuto laboratorni pfirucku (LP) vydala Klinika détské hematologie a onkologie 2. IékaFské fakulty
a Fakultni nemocnice Motol — Laboratorni centrum — Laboratof biologie solidnich nadora (dale
jen LBSN) za ucelem zlepSeni komunikace s uZivateli laboratornich sluzeb. LP obsahuje zakladni
informace o laboratofi, informuje o provadénych vysettenich a podava i dalsi informace tykajici
se provozu, zadanek, odbéru a prijmu vzorkd, zachazeni se vzorky, transportu vzorkd, vydavani
vysledkll a o konzultacnich ¢innostech laboratore. LP je zpracovana tak, aby plné vyhovovala
normé CSN EN SO 15189 ed.3:2022. Aktudlni verze LP je dostupnd na

http://fnmapl2/intranet/laboratorni-prirucky/laborator-biologie-solidnich-nadoru.

Tisténa verze je k dispozici u manazera kvality laboratore. LP vyhovuje poZadavkim odborné
smérnice ¢. 10S_1/2010 v platném znéni, ,Laboratorni sluzby a systém POCT ve Fakultni
nemocnice v Motole”. Laboratof napliiuje povinnosti zakotvené v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovdnim
osobnich udaju a o volném pohybu téchto udaji (GDPR). Prohlaseni o zpracovani osobnich
udaji  dle tohoto nafizeni je dostupné na webovych strankdch FN Motol
(https://www.fnmotol.cz). Laboratof, respektive jeji vedeni, odpovidd za provadéni sluzeb
zdravotnické laboratofe vcetné odpovidajicich interpretaci vysledkd. Tyto sluzby jsou
provadény v poZzadovaném rozsahu, kvalifikované a s definovanou nejistotou tak, aby byly
provadény operativné a ve shodé s platnymi normami, vyhlaskami, zakony a ve shodé s
pozadavky Zadatele, kontrolnich orgdn( nebo organizaci poskytujicich jejich uznani. Laborator
provadi vyse zminéné sluzby ve stalych prostorach se stalym laboratornim vybavenim, kde jsou
zajistovany trvale vyhovujici podminky prostredi pro ¢innost zdravotnické laboratore.

Pfirucka se nezabyva metodami, které laboratof provadi v ramci své vyzkumné a vyukové
¢innosti.

Doufame, Ze tato prirucka prispéje ke zkvalitnéni nasi vzajemné spoluprace.
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2. Zakladni informace o laboratofri

2.1. Identifikace laboratore a dllezité udaje

Laborator LBSN Kliniky détské hematologie a onkologie UK 2. LF a FN Motol se nachdzi v prvnim
patfe budovy 22 (Infekce), kterd je umisténa ve vychodnim koutu aredlu FN. Je soudcasti
Laboratorniho centra KDHO.

Kromé diagnostické casti ma laboratof jesSté cast vyzkumnou, kde pracuji prevainé

postgradudlni studenti.

2.2. Zakladni informace o laboratofi

Nazev laboratore: Laboratofr biologie solidnich nadort (LBSN)
Laboratorni centrum Kliniky détské hematologie a onkologie 2. LF UK
a FN Motol

Vedouci laboratofe: MUDr. Ales Vicha, Ph.D.

Usekovy laborant:  Daniel Thiirner

Manazer kvality: Mgr. Pavla Jencova

Povéreny pracovnik pro metrologii:  Daniel Thiirner

Kontaktni osoby: prof. MUDr. Tomas Eckschlager, CSc.
MUDr. Ales Vicha, PhD
Mgr. Pavla Jencova

Adresa — postovni  LBSN, Klinika détské hematologie a onkologie FN Motol, V Uvalu 84
Praha 5 - Motol, PSC 150 06

Adresa — navstévni Budova 22 (INFEKCE), Praha 5, 1. patro, dvere 17

Telefonni spojeni pracovna 22443 6470, 6450
Laborator 22443 6493

e-mail: tomas.eckschlager@fnmotol.cz

ales.vicha@fnmotol.cz

pavla.jencova@fnmotol.cz
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2.3. Zaméreni laboratore

Laboratof LBSN se vénuje diagnostice, prognostice a vybéru cilené terapie predevsim u
détskych solidnich nadord. Laboratof vyuZivd metod molekuldarné biologickych a metody
prokazujici expresi proteind (pritokovd cytometrie). V histologickém ftezu nebo otisku
nadorové tkané se provadi analyza zmén na uUrovni chromozom( a genU (metody in situ
hybridizace). Rovnéz vysetifuje DNA a RNA izolované z tkani (metody kvalitativni a kvantitativni
PCR, sekvenovani, MLPA, SNP array, metylacni SNP array). VySetfovanym biologickym
materidlem jsou tkdné nadord (nativni, zmrazené, fixované), punktaty kostni diené, periferni
krev, pfipadné jiné bunécné tekutiny (vypotky, mozkomisni mok) a autologni Stépy pro
transplantaci krvetvornych kmenovych bunék. Laboratof zajistuje diagnostiku nadorovych
onemocnéni pacient(l operovanych nebo pacient(, u kterych byly odebrany vzorky bunék nebo
tkani jinym nez chirurgickym operacnim pfistupem (endoskopické odbéry, jehlové punkce,
stéry bunék, odbéry periferni krve, odbéry kostni difené, odbér moci) ve Fakultni nemocnici v
Motole a externich spolupracujicich pracovistich. Kromé vysetreni diagnostickych, jsou vyse
zminéné postupy vyuzivany také k prediktivnimu testovani — ke stanoveni progndézy nékterych
nadorovych onemocnéni, coz je spojeno s vybérem vhodné protinadorové terapie, kontrole
odpovédi onemocnéni na IéCbu, nebo k indikaci pro cilenou terapii pacientd.

Mimo cinnosti pro Iécebné-diagnostickou péci laboratof provadi Siroké spektrum vysetreni v

ramci reSeni molekularné genetickych vyzkumnych projekt( 2. LF UK a FN v Motole.

2.4. Organizace laboratore
Pfijem biologického materialu probiha v pracovni dny v provozni dobé laboratore (nebo po
domluvé) prostfednictvim béziné posty nebo osobni donasky povérenym zdravotnickym
pracovnikem. Laborator neprovadi odbér primarnich vzork.

Provozni doba laboratore: Po — Pa 7:30 — 15:30

Prijem vzorkd: Po — P4 7:30 — 15:30
Telefon do laboratore: 22443 6493

Pracovisté m3d, v souladu se svymi kapacitami, pfistrojovymi i odbornymi moznostmi, stanoven

soubor metod laboratorniho vysetreni, ktery mlze realizovat a ktery je podloZzen smlouvami se
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zdravotnimi pojistovnami. Prostorové a technické vybaveni laboratofi splfiuje veskerd kritéria

pro nasmlouvané ¢innosti se ZP. Persondlni obsazeni je v souladu s platnymi predpisy.

2.5. Zasady na ochranu osobnich informaci

Laborator se zavazuje, Ze v souladu s ustanovenimi zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaju, v platném znéni, a ust. § 51 a zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnickych sluZbdch, v
platném znéni, bude ndlezité nakladat se vSemi citlivymi Udaji, nepredavat tyto citlivé Gdaje
tfetim osobam a zachovavat bezvyhradné micenlivost o vSech informacich tykajicich se
vysSetreni a vysledk( pacienta v rozsahu platnych pravnich predpisa.

Laboratof nakldadd s osobnimi a citlivymi daji pacientd tak, aby nemohlo dojit k
neopravnénému pfistupu k nim, k jejich zméné nebo zneuziti. Obecné zasady pro ochranu
osobnich Udaju:

1) Organizacni opatreni:

Osobni a citliva data pacientd jsou vedena v listinné a elektronické formé. Obé formy zaznamu
jsou zabezpeéeny uzamcenim vstupu do laboratore a fizenim vstupu cizich osob. Zaméstnanci a
dalsi pracovnici laboratore jsou seznameni s povinnosti zachovani mléenlivosti v souvislosti se
zdravotnimi sluzbami. Tento zavazek je stvrzen podpisem zaméstnance na pfislusném zaznamu
(viz Popis ndplné prace zaméstnance).

Externi zaméstnanci podepisuji sezndmeni se zavazkem o povinném zachovani miéenlivosti (viz
Kniha navstév). Pracovnici jsou prokazatelné seznameni s vnitfnimi predpisy laboratore, ve
kterych jsou stanovena pravidla pro nakladani s osobnimi udaji.

2) Technicka opatieni:

Technicka opatreni jsou stanovena na Urovni mechanického zabranéni pfistupu neopravnénych
osob do mist, kde je uloZena zdravotnicka dokumentace. Jedna se o fizeny vstup do laboratore.
Zdravotnickd dokumentace uloZzenda v pocitacovych databazich je chranéna omezenym
pfistupem jen pro vybrané pracovniky a po pfihlaseni uzivatelskym jménem a heslem v souladu
se smérnici 10S_3/2008-3_Bezpecnostni politika informaci. Vsechna opatfeni jsou v souladu s

politikou Fizeni bezpecénosti ve FN Motol.
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3. Manual pro odbér primarnich vzorkd

Primdrni odbér se v laboratofi neprovadi.

3.1. Zadanka (indikace) k vy3etieni

Laboratof pfijima Zadanky rGzného vzhledu a konstrukce dle zvyklosti odesilajicich klient,
pokud ty spliuji nize uvedené naleZité pozadavky. Je dlouhodoba snaha o unifikaci vzhledu
zadanky, pripadné o zavedeni elektronické Zadanky alesponi pro nemocni¢ni klientska
pracovisté.
Formulafte Zadanek pro vysSetfeni laboratofe LBSN jsou umistény na Intranetu
(http://fnmapl2/intranet/laboratorni-prirucky/laborator-biologie-solidnich-nadoru) a jsou také
soucasti priloh této prirucky.
Jako Zadanku je moZné pouzit i jiny typ zadanky, vidy ale musi obsahovat Udaje uvedené ddle.

e jednoznacnou identifikaci pacienta — jméno a ptijmeni pacienta

e rodné Cislo (Cislo pojisténce) pacienta, popf. datum narozeni pacienta + pohlavi (v

pfipadé, Ze neni jednoznacné uréeno rodnym Cislem pojisténce)

e kéd zdravotni pojistovny

e razitko a podpis odesilajiciho lékare

e kontakt na Zadatele (adresa, telefon, fax, email)

e druh materidlu a jeho oznaceni (stanovi lékar)

e zdakladni diagnéza (nejlépe dle MKN-10)

e datum, ¢as odbéru (pokud je mozné zjistit a je relevantni)

e pokud byla zavedena onkologicka |éCba, je potieba napsat kdy a v jaké davce pripadné

jakym lé¢ebnym protokolem byl pacient l1é¢en

e vhodné je uvést typ fixace nebo roztoku, ve kterém je vzorek prepravovan

e u cizincl je nutné uvedeni Cisla pojistky a datum narozeni

e pokud pacient nesouhlasi s uchovanim vzorku, pfipadné jeho dalSim vyuzZitim pro

védecké ucely, je tfeba na Zadance zaskrtnout prislusnou kolonku, nebo vypsat slovné.
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Identifikacni oznaceni biologického materialu:
Kazdy biologicky material (vzorek) musi byt oznacen Stitkem obsahujicim minimalné:
1. Jméno a pfijmeni pacienta

2. Cislo pojisténce (rodné &islo pacienta, pfipadné datum narozeni)

Po prezkoumdni Udaji na Zadance, primarnim vzorku a vizualni kontrole jeho kvality, je vzorek
pfevzat a zaevidovan pracovnikem laboratore.

Pozadavky na odbér primdrniho vzorku jsou koncipovany tak, aby odebirané mnozstvi
materidlu bylo co nejmensi a aby nebyly zbytecné odebirany nasobné tytéz druhy vzorkd.
Koncepce zadanky zajistuje, aby administrativni Ukon pfi jejim vyplfiovani byl co nejjednodussi.
Pozadavkové listy (zadanky) jsou archivovany po dobu minimalné 5 let.

Za jednoznacné oznaceni zadanky a materialu odpovida Zadatel o vySetteni — indikujici 1ékar.

VZdy musi zajistit nezaménitelnost materidlu a dokumentace.

3.2. Informovany souhlas
Souhlas pacienta s odbérem vzorkl je soucasti komplexni zdravotni péce v rdmci nemocnice
(pfipadné externich provozl) a v laboratofi neni zaznamendvan ani vyZzadovan. Vramci
komplexni zdravotni péce vyjadfuje pacient souhlas kvySetfeni v laboratofi podepsanim

souhlasu na klinickém oddéleni (misté odbéru vzorku) po pouceni pfislusnym lékafem.

3.3.Informace a ndvody preddvané pacientim

Pacientlim neposkytujeme Zadné informace a navody.

3.4.PouZivany odbérovy systém
Pracovisté a externi pracovnici provadéjici pripravu pacienta nebo odbéry vzorku jsou
seznameni s touto laboratorni pfiruckou pro odbéry primarnich vzorku. Laboratorni pfirucka je
trvale k dispozici v elektronické podobé na intranetu http://fnmapl2/intranet/laboratorni-
prirucky/laborator-biologie-solidnich-nadoru a v tisténé podobé v laboratori LBSN (budova 22

FN Motol, 1. patro dvere Cislo 16).
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Material Zplisob odbéru Zplsob Dostupnost Referencni Doba/teplota
transportu vysledku rozmezi dodani
materialu
Biopsie provadi lIékar na nativni Nefixovany
klinice, odbér ¢asti | nefixovany material co
suspektni tkané dodany ve nejdfive.
patologt—zm, .zkurna:/ce Zamrazeny
pfipadné idealné v o
L s material je
parafinové bloky kultivacnim T
mediu, mono minimalné nutno
pouzit i po 7 dopravit
fyziologicky pracovnich zamrazeny (na
roztok ledu, v
parafinové dnech. v oboru tekutém
bloky Zavisi na neni dusiku).
zamrazeny diagnéze a | zavedeno
material
Kostni drery | provédilékaf na v protisrazlivém ty?u . . Co nejdrive
klinice roztoku (EDTA, vysetreni EDTA-do 4
PAX tube) hodin od
Periferni provadi lékar nebo | v protisrazlivém odbéru, pfi delsi
sestra na klinice roztoku (EDTA, dobé do lednice
krev PAX tube) 2-8°C. Nesmi
zmrznout
PAX tube do 72
hodin, 14-30°C
Likvor provadi lékaf na v uzaviené Do 1 hodiny, do
klinice zkumavce doby predani
uchovavat v 2-
8°C
Punktaty provadi lékaf na v uzavfené Co nejdfive, do
BAL klinice zkumavce doby predani
uchovavat v 2-
8°C
DNA izolovany materidl | v uzaviené Doba neni
zkumavce relevantni. Pfi
teploté -20-
+35°C
RNA izolovany materidl | v uzaviené Doba neni
zkumavce relevantni. Pfi
teploté -20 -0°C,
tekuty dusik
Mo¢ provadi sestra na v uzaviené Co nejdrive, do
KDHO zkumavce doby predani
uchovavat v 2-
8°C

Material z biopsii je do laboratore LBSN primarné zasilan z UPMM, FNM.

3.5. Priprava pacienta pred odbérem vzorku

Pfiprava pacienta k odbéru odpovida typu odbéru a odpovida za ni indikujici Iékaf. Z hlediska

laboratorniho neni pozadavek na specialni pfipravu pacienta.
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3.6. Ustni a dodate&né pozadavky na vy3etieni
V pfipadé doobjednani vysetieni ¢i ptfi zméné poZzadavkl na vysSetieni od poZzadujiciho Iékare
laborator pfijme pozadavek telefonicky. Pokud stav a mnoZstvi vzorku nové vysetfeni umozni,
je vzorek dovysetien. Dodatecna vysetieni je opravnén indikovat vedouci laboratore nebo jiny
opravnény VS pracovnik. Pokud stav a mnoZstvi vzorku neumoZfiuje dali vysetfeni, je
pozadovan vzorek novy. V pripadé telefonické domluvy s kompetentnim pracovnikem
laboratore, zhodnoti tento pracovnik typ poZadovaného vysetifeni a dle zvyklosti pracovisté

rozhodne, zda je pozadovana nova zadanka k tomuto dodate¢nému vysetreni.

3.7. Pozadavky na vysetreni urgentnich vzork(

Statimova vysSetfeni nejsou laboratofi LBSN provadéna.

3.8. Nezbytné operace se vzorkem

Viz tabulka v kapitole 3.4.

Po odbéru vzorku je vidy nutné zkontrolovat bezpeéné uzavreni vzorku, aby nemohlo dojit k
uniku biologického materidlu. Do doby transportu se vzorky ukladaji tak, aby nedoslo k jejich
poskozeni. Zkumavky a odbérové nadoby s biologickym materidlem by mély byt zaslany do
laboratofe co nejdfive po odbéru. Po odbéru Zilni krve a/nebo kostni dfené do zkumavky s
EDTA, citratem, ACD, PAX tube je tfeba tuto zkumavku promichat nékolikerym opatrnym
obracenim. Pokud nebude promichana a byt i ¢astecné se srazi, bude velmi ztizeno nebo
dokonce znemoznéno provést indikované vysetfeni. Vzorek nesmi zmrznout, u PAX tube je
mozno zkumavky zamrazit v -17°C az -85°C po uplynuti 24 az 72 hodin od odbéru vzorku, po

zamrazeni PAX tube je nutno tyto do laboratofe LBSN transportovat na ledu.

3.9. Bezpecnostni aspekty pfi praci se vzorky
Kazdy vzorek biologického materialu je nutné povazZovat za potencialné infekéni:
Zadanky ani vnéji strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem — toto
je divodem k odmitnuti vzorku. Vzorky jsou prepravovany tak, aby béhem prepravy vzorku do

laboratofe nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému
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znehodnoceni vzorku. S kazdym vzorkem biologického materidlu se naklada béhem prepravy i

prace v laboratofi jako s potencidlné infekénim.
3.10. Informace k dopravé vzorkl

Vzorek je treba dorucit do laboratofe LBSN, do budovy 22 (Infekce), 1. patro, dvere 16
optimalné co nejdfive maximalné do 1 dne od odbéru (u vzork( zpracovanych primarné na
Ustavu patologie a molekuldrni mediciny, je moZné dobu dodéani prodlouzit). Pokud je
predpoklddana doba dodani delsi, je nutno kontaktovat LBSN a domluvit se na postupu
zajisténi vzorku. Vzorek PK/KD, mok je moZno skladovat pfi laboratorni teploté. Vzorek se
transportuje za standardnich podminek vhodnych pro transport biologického materialu.
Zkumavky s materialem musi byt zasilany uzaviené. Pfi extrémnich vnéjsich teplotach je nutné
zajistit transport vzorku v boxech zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem.

Vzorek nesmi zmrznout! Pfeprava na ledu neni vhodna (vyjma zamrazenych PAX tube viz 3.8).

3.11. Skladovani vysetfovanych vzork(i a dodatec¢né analyzy
Pro molekularni a cytometricka vysettreni jsou pro nekompletné zpracovany material
urceny lednice.
Biologické vzorky vysSe jmenované jsou skladovany v laboratofi LBSN na dobu neurcitou nebo
do jejich spotrebovani.
Doba archivace vzork( je v soucasnosti nastavena neomezené, v zavislosti na dostupnosti
skladovacich mozZnosti. Tato archivace je z ddvodu mozného vysetieni v pripadé dostupnosti

novych metod testovani v ramci primarni i prediktivni diagnostiky.

Material je skladovan v -15°C az -24°C, -56°C az -84°C a tekutém dusiku podle typu materialu.
Nezpracované zbytky materidlu, které nejsou urceny k dlouhodobému uskladnéni a ty u
kterych pacient nebo jeho zakonni zastupci vyjadfili nesouhlas s uskladnénim materidlu na
dobu neurcitou a k védeckym ucelim jsou likvidovany jako nebezpeény odpad dle platné
smérnice FN Motol 10S_23/2005-9 Nakldddni s odpady ve Fakultni nemocnici v Motole. Uklid a
pfipadna dekontaminace mista potfisnéného biologickym materidlem probiha v souladu s §10

vyhlasky 306/2012 Sb. MZ.
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4. Preanalyticka faze
Biologické vzorky jsou pfijimany v 1. patfe, v laboratofi LBSN, dvere 16.
Tyto vzorky jsou predavany:
e osobné kterémukoliv pracovnikovi laboratofe v rdmci FN Motol v provozni dobé
laboratore
e svozem z jinych pracovist do laboratore kterémukoliv pracovnikovi laboratore v
provozni dobé laboratore
e postou nebo kuryrni sluzbou na adresu laboratore
Po prevzeti vzorku pracovnikem laboratofe je zkontrolovdna spravnost a Uplnost daj(
uvedenych na vzorku a Zadance a vizualné zkontrolovana neposkozenost a Cistota dodaného

vzorku a Zadanky.

4.1. Kritéria pro pfijeti vzorkd
Pfijaty ke zpracovani budou jen vzorky:
e odebrané do vhodného odbérového systému
e viditeIné neposkozené a odebrané do Cisté odbérové nadoby
e vzorky dodané v dostatecném mnozstvi pro provedeni vySetreni
e fadné oznacené vzorky, tzn. jednoznacné identifikovatelné, oznadené jménem,
pfijmenim a d¢islem pojisSténce (rodné (Cislo, popfipadé datum narozeni pacienta),
shodujici se s udaji na Zadance
Kazdému vzorku, ktery spliiuje tato kritéria a bude laboratofi pfijat, je pridélen unikatni kdd,

ktery se sklada z rady Cisel a pismen.

4.2. Kritéria odmitnuti vzorkd
Odmitnout Ize:
e neoznacenou odbérovou nadobu s biologickym materidlem (chybi ddaje na Stitku
vzorku)
e 7adanku s biologickym materidlem, kde chybi nebo jsou necitelné zakladni udaje
e 7adanku, kterd obsahuje pozadavek na vysetreni, které laborator neprovadi ani
nezajistuje
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e Zadanku nebo odbérovou nddobu znecisténou biologickym materidlem
e odbérovou ndadobu s biologickym materidalem, kde zjevné doslo k poruseni nadoby
e biologicky material bez Zzddanky

Pracovnik prejimajici nevyhovujici vzorky o tomto neprodlené informuje vedouciho
laboratore, ktery definitivné rozhodne o pfijeti ¢i odmitnuti vzorku. Pracovnik laboratore dale
informuje odesilajici pracovisté o pfipadném dlvodu odmitnuti vzorku. Neshoda je zapsana do
Knihy neshod pfFi pfijmu vzork(. Vzorky jsou prijaty ve zvlast vyjimeénych pfipadech (napf. z
dlvodu vitalni indikace nebo unikatnosti vzorku).
Laborator vidy informuje (nejcastéji telefonicky) odesilajici zdravotnické pracovisté o divodu
odmitnuti vzorku v laboratofi, a to bezprostfedné po dodani vzorku a zjisténi dvodu odmitnuti
vzorku s cilem zjednani okamzité ndpravy (v fadu desitek minut), protoZe se jedna o unikatni a
vzacny material. V pripadé zavazinéjsich obtizi resi laborator tuto situaci jako neshodu pfijmu
materialu, kterd evidovdna a fesena dle dokumentovanych pravidel a v rdmci celonemocnicni
platformy LotusLab.
Pfi kontrole dodanych vzork(l a Zadanek se za zavazné vidy povaZuji udaje uvedené na

Zadance.

4.3. Postup pri chybné nebo neuplné identifikaci pacienta nebo vzorku
Pfi zjisténi jakékoliv neshody na Zadance nebo na vzorku s biologickym materidlem (chybné
nebo neuplné jméno, pfijmeni, Cislo pojiSténce pacienta) je neprodlené kontaktovano
odesilajici pracovisté a je s nim sjedndna adekvatni naprava.

e Pokud zjistime na Zadance chybné ¢islo pojisténce, pacienta nebo pojistovny,

telefonicky se ovéri spravnost uvedenych udaju.

e Je-li na zadance chybné uvedeno jméno pacienta, je odesilajici pracovisté telefonicky
upozornéno a je vyzadana nova zadanka nebo je sjednana ndprava.

e Pokud je zjisténo, Ze se jedna o chybnou identifikaci vzorku (k Zzddance byl dodan
vzorek jiného pacienta, tj. nesouhlasi Udaje uvedené na Stitku vzorku s Zzadankou), ¢i
oznaceni vzorku na stitku Uplné chybi, je vzorek vidy odmitnut. Pracovnik pfijmu
vzork( neprodlené telefonicky oznami odesilajicimu pracovisti tuto skute¢nost a

zaroven vyzada novy odbér.
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e Prineuplné identifikaci pacienta (napf. nedplné Cislo pojisténce nebo neulplné datum
narozeni) na vzorku se materidl pfijme a je telefonicky vyzadana doplnujici informace.
Kazda zjisténa neshoda je zapsdna do Knihy neshod pfi pfijmu vzorkd s uvedenim data, jména
pracovnika, identifikace pacienta, divodu zapisu a komu byla neshoda hlasena. Laborator
nevraci neoznacené ¢i jinak neshodné vzorky zpét na odebirajici zdravotnické pracovisté, ale
provede jejich likvidaci jako nebezpecného odpadu dle platné smérnice FN Motol

10S_23/2005-9_Nakladdni s odpady ve Fakultni nemocnici v Motole.

5. Postanalytické procesy v laboratofri

Veskery materidl, ktery je dodan do laboratore, se zpracovava ve vétsiné pripadd v den dodani

vzorku (s prihlédnutim na pracovni postupy jednotlivych vysetteni).

5.1. Skladovani vzorkl po vysetfeni v laboratofi
Neni-li uvedeno jinak, fidi se poZadavky ke skladovani pokyny pro stabilitu materidalu v
jednotlivych standardnich operacnich postupech pro laboratorni vySetieni. Do doby analyzy se
biologicky material skladuje tak, aby se zabranilo znehodnoceni, rozliti, kontaminaci, pfimému

vlivu sluneéniho zareni, tepla. Viz kap. 3.11.

5.2. Kontrola vysledkd
Po provedeni analyz jsou vysledky zapsany i prevedeny na sdileny disk kliniky, v némz jsou po
kontrole odpovédnym pracovnikem (podepsany vysledek atestovanym pracovnikem laboratore
+ uloZeni vysledku v pdf formatu na sdileny disk kliniky L:\Vysledky\Ales Vicha, popf. odeslani
vysledku v zabezpeceném pdf formatu elektronickou posStou pro pracovisté mimo FN Motol).
Mimo laboratof je tedy zobrazitelny pouze zkontrolovany (uvolnény) vysledek.

Vsechny vysledky jsou v laboratofi dostupné archivovany.

6. Vydavani vysledki
6.1. Informace o formdch vysledkd, typy ndlez( a laboratornich zprav

Vysledky se zavérem jsou uvolfiovany a interpretovany odpovédnym pracovnikem. Po kontrole
a podepsani vysledku pracovnikem opravnénym k uvoliovani vysledkl, podepsani
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pracovnikem, ktery pozadované vySetieni provadél a datem vydani vysledku jsou vysledky
uvolfiovany v tisténé podobé. V ramci Kliniky détské hematologie a onkologie jsou vysledky
dostupné na zabezpeceném serveru kliniky a externim pracovistim jsou dostupné v papirové
podobé, nebo je moiné vysledky posilat na externi pracovisté v zabezpecené elektronické
formé.

Telefonicky se vysledky sdéluji indikujicimu lékafi pouze v pfipadé nebezpeci z prodleni nebo
pfi reSeni urcitého problému, a to v pfipadé, Ze nevznika pochybnost o totoznosti osoby, které
je vysledek sdélovan. Vysledek sdéluje jen odborny pracovnik, ktery schvaluje vysledky
vySetieni, nebo vedouci laboratore. Laboratorni pracovnik si vidy vyZzada opakovani sdélené
informace pro ovéreni spravného porozuméni sdéleného vysledku.

O vysledcich vysetfeni informuje pacienta vyhradné |ékat, ktery vysetfeni indikoval.

Kopie vysledkl jsou archivovany elektronicky po dobu nejméné 5 let.

6.2. Vydavani vysledkl pfimo pacientim

Laborator nevydava vysledky pacientam.

6.3. Zmény vysledk( a nalezl

Kazdd zména vydaného vysledku je dokumentovana. Zména je jednoznacné provedena, aby
nemohlo dojit k chybné interpretaci. Zmény jsou provadény vyjimecné — pfi zjisténi chyby.
Pokud je vysledek zménén, je |ékaF informovan o zméné vysledkl a novy vysledkovy list je mu
zaslan s novym datem a s informaci o zméné vysledku. Pokud byl vysledkovy list jiz odeslan, je

Iékar odpovédnym pracovnikem informovan. O oznameni se vede zaznam v Knize neshod.

6.4. Hlaseni vysledkl v kritickych intervalech

Vysetreni, kterd se provadi v laboratoti LBSN, nemaji zadné kritické intervaly.
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6.5. Intervaly od dodani vzorku do vydani vysledku
Vzorky jsou prlibéZné zpracovavany podle poZzadovaného vySetfeni v poradi, ve kterém jsou
pfijimany do laboratofe. Doba odezvy vzorkl, tj. ¢asovy interval od doddani vzorku do
laboratofe do doby uvolnéni vysledku vysetfeni, se pro jednotlivé diagnézy a zejména
jednotliva vysetieni lisi dle rozsahu, narocnosti a povahy poZadovaného vysetieni.

Nedodrzeni o¢ekavaného ¢asu dodani vysledku

V laboratofi se mohou vyskytnout neocekdvané provozni problémy, napf. porucha pfistroje,
havarie, onemocnéni, vypadek elektrického proudu apod., kdy maze dojit ke zpozdéni uvolnéni
vysledku. O zméné casu dodani vysledk(i informuje laboratof indikujici lékare, kterych se

problém dotkne, a pfipadné se domluvi na pfednostnich vySetrenich.

7. Komunikace s laboratori

7.1. Konzultacni ¢innost laboratore
Lékarim a Zadatellm o vySetfeni jsou poskytovany konzultace v odborné oblasti souvisejici s

laboratornimi vysetfenimi. Konzultace v laboratofi LBSN provadi |ékafi laboratore: Prof. MUDr.

Tomas Eckschlager, CSc. a MUDr. AleS Vicha, PhD.

7.2. ZpUsob feseni stiznosti
Laborator pfijima veskeré pripominky, stiznosti ¢i jiné zpétné vazebné informace, které maiji
vliv na ¢innost laboratore. Stiznost |ékafe, pacienta, event. dalSich osob je podnétem pro
zlepSeni prace na pracovisti a kazda pfijata stiznost je proSetfena. Veskera opatfeni a aktivity v
ramci kontroly kvality sméruji k tomu, aby situace vedouci ke vzniku stiznosti viibec nevznikaly.
Kromé drobnych pripominek k praci laboratore, které prijima, okamzité rfesi a nasledné
informuje svého nadfizeného kompetentni pracovnik laboratofe, je vyfizovani stiznosti véci
vedouciho laboratofe nebo jiného povéreného pracovnika dle povahy i zavaznosti stiznosti.
Stiznosti souvisejici s poskytovanim zdravotnich sluzeb jsou feseny v souladu se smérnici FN

Motol /I0S_15/2009-6_Vyrizovdni stiznosti souvisejicich s poskytovdnim zdravotnich sluzeb.
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7.2.1. PFijem stiznosti
Kazdy pracovnik je povinen prevzit stiznost. Malo zavainé stiznosti vyresi na misté, je-li to v
jeho kompetenci, a informuje vedouciho laboratofe (poptipadé jeho zastupce). Zavazinéjsi
stiznosti preda k reSeni vedoucimu laboratofe. Pfi zjevné neoprdavnéné stiznosti pracovnik

laboratore predava stiznost k feseni vedeni laboratofre.

7.2.2. Vyfrizeni ustni stiznosti
Jde-li o drobnou pfipominku k préci laboratore a Ize ji vyresit okamzité, ucini se tak. Tento typ
stiznosti se nezaznamendva.
Zavazinéjsi stiznost, kterou lze vyresit ihned, vyresi pracovnik, ktery stiznost pfijal a ohlasi
stiznost a jeji feSeni vedeni laboratore, které stiznost a jeji feSeni zaznamena do Knihy stiznosti
a pfipominek.
Neni-li mozné vyresit stiznost okamzité, sdéli se navrh feseni a zplsob odpovédi.

7.2.3. Vyrizeni pisemné stiznosti
Pisemnou stiznost resi vidy vedeni laboratofe, stiznost se zaznamendva do Knihy stiZnosti a
pripominek. Je-li mozné stiznost vytidit ihned, je tak u¢inéno pisemné.
Neni-li mozné stiznost vyresit ihned, je navrien postup feSeni. StéZujici si osobé je ihned
pisemné odesldno ozndmeni o registraci stiznosti se struénym vyjadrenim o dalSim postupu

vyfizovani stiznosti.
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8. Souvisejici predpisy, literatura

CSN EN ISO 15189 ed.3:2023 Zdravotnické laboratofe — PoZadavky na kvalitu a kompetenci
Akredita¢ni standardy SAK CR

Metodické pokyny NASKL a CIA

Vyhlaska ¢. 98/2012 Sb. o zdravotnické dokumentaci

Zakon ¢. 89/2012 Sb. Obcansky zakonik

Zakon ¢.372/2011 Sb. O zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani

Vyhlaska 147/16 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach)

Provozni fad LBSN

Ptirucka kvality LBSN

Standardni operacni postupy LBSN

Smérnice operacniho celku LBSN

Smérnice FN Motol ¢.14/2009 ,,Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci”

Smérnice FN Motol ¢. ISM_23/2005 ,Nakladani s odpady ve Fakultni nemocnici ve Fakultni
nemocnici v Motole”,

I0S_15/2009 ,,Vyrizovani stiznosti souvisejicich s poskytovanim zdravotnich sluzeb”

Smérnice FN Motol ¢. I10S_21/2009 Zajisténi hygienické a protiepidemické péce

VSechny dokumenty v platném znéni (revizi).

e Nakladanis odpady ve Fakultni nemocnici v Motole /0S_23/2005-9
e Organizacni rad Fakultni nemocnice v Motole IR_1/2009-9
e Pracovni rad Fakultni nemocnice v Motole IR_1/2007-7

e Provozni rad pracovisté Klinika détské hematologie a onkologie //IPRP_KDHO_54/2009-
7

e Zajisténi bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci ve Fakultni nemocnici v Motole
10S_14/2009-7
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9. Zavérecna ustanoveni

Tato verze plati od 1. 11. 2024 a nahrazuje verzi 15 z 30. 9. 2022.

Zpracoval:
Prof. MUDr. Tomas Eckschlager, CSc.

V Praze dne 20. 10. 2024

Ovéril:

Pavla Jenc¢ova, manazer kvality

Schvalil:

MUDr. Ales Vicha, vedouci laboratore LBSN
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