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List provedenych revizi a zmén

Zména ¢. | Umisténi Popis provedené zmény Datum Odpovédna osoba
zmény ucinnosti
1 - Beze zmén 1.4.2013 Daniel Thiirner
2 - Beze zmén 1.4.2014 Daniel Thiirner
3 str. 13, 14, | Detailné;si popis stability vzorku, | 10.3.2015 Daniel Thiirner
15,20 zachazeni s nim a podminek
skladovani a transportu
4 str. 21-22 Informované souhlasy a zasady 10.3.2015 Daniel Thiirner
ochrany osobnich informaci
5 str. 5-6 akreditace CIA, drobna uprava 10.3.2015 Daniel Thirner
zakladni informace o laboratofi
6 str. 4, 7-8 Pfidano vysetteni CD34+ buné¢k | 10.3.2015 Daniel Thiirner
7 str. 11, 16 | Doplnéni pozadavkid na zadance a | 10.3.2015 Daniel Thiirner
vysledkovém listé (pohlavi
pacienta)
8 str. 17 Doplnéni Evidence hlaseni 10.3.2015 Daniel Thiirner
9 - Revize. Beze zmény. 2.3.2016 Kanderova
10 str. 4 Revize ptiloh (tj. zddanek) 1.3.2017 Kanderova
str. 17 Revize vydavani vysledkt
11 - Revize. Beze zmény. 1.3.2018 Kanderova
12 - Revize. Beze zmény. 1.3.2019 Kanderova
13 str 4 Aktualizace Zadanek dle novych 1.4.2019 Kanderova
str 14 protokold. Aktualizace
pozadavkl na dovysSetieni
vzorku.
14 - Revize. Beze zmény. 1.3.2020 Kanderova
15 str 1 Uvodni strana — doplnéno Uvolnil | 10.11.2020 Kanderova, Thiirner
,,do SMK*, vymazano AOP 5,
str 20 doplnéna ¢isla Souvisejicich
predpist
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16 str9, 21 Doplnéni spektra nabizenych 12.4.2021 Kanderova
sluzeb
str 15 Doplnéni podminek pro transport

a skladovani odebraného

materialu
str 5 Aktualizace seznamu zadanek
17 Str. 8 Aktualizace Cast 1.3.2022 Luknarova
Str. 20 Zmény vysledkt a nalezi

Odkaz na smérnici FN Motol
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Piilohy: Zadanky

Zadanka k vySetieni pritokovou cytometrii

Zadanka vysetieni §tépu HSC & DLI (CD34+ ISHAGE)

Zadanka k vySetieni pro podezieni na primarni imunodeficit (PID)

Zadanka Molekularni genetika poruch imunity (KREC/TREC)

Z4danka Somatické NGS

Zadanka k vySetfeni minimalni rezidualni nemoci (MRN) u détskych pacientti s ALL (AIEOP-BFM
ALL 2017, AEIOP-BFM 2017 Slovensko)

Zadanka k vySetieni minimalni rezidualni nemoci (MRN) u pacientti s ALL (GMALL 07/03)

Zadanka REGISTER AML BFM 2012 CZ

Zadanka k vySetieni residualni nemoci u pacienta s AML

Zadanka k vySetieni minimalni residudlni nemoci u pacientii pied a po transplantaci kmenovych bunék
krvetvorby (HSCT)

Zadanka MRN Slovensko

Zadanka k vySetfeni geneticky podminénych trombofilnich stavil, zamraZeni a izolaci biologického

materialu

Klic¢ova slova:
Laboratorni pfirucka, spektrum vySetfeni a poskytovanych sluzeb, preanalyticka faze, zptsob

vyjadiovani vysledkl, manual pro odbér primarnich vzorkt
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1. Uvod

Laboratorni pifirucka popisuje pokyny tykajici se metod provadénych pro lécebné-diagnostickou
péci v laboratofi pritokové cytometrie (CLIP - cytometrie) Laboratorniho centra Kliniky détské
hematologie a onkologie 2.LF UK a FN Motol. Nezabyva se metodami, které laboratot provadi v
ramci své vyzkumné a vyukové ¢innosti.

V soucasné dobé je laboratot akreditovana CIA dle CSN EN ISO 15189: 2013 Zdravotnické
laboratofe — zvlastni pozadavky na kvalitu a zpusobilost. Obsah laboratorni pfiruc¢ky je koncipovan v
souladu s touto normou.

Rozsah vySetfeni provadénych v nasi laboratofi je pribézn¢ aktualizovan, v souladu s rozvojem
medicinskych znalosti spolu s pozadavky na zpusob odbéru biologického materialu. Laboratof je
zapojena do systému externi kontroly kvality (UK NEQAS, SEKK, EuroFlow) a pracuje v souladu se
standardy ELN.

Laboratorni piiru¢ka je k dispozici na webovych strankach http:/clip.1f2.cuni.cz/ , kde je

pravideln¢ aktualizovana. Doufame, Ze tato piirucka prispéje ke zkvalitnéni nasi vzajemné spoluprace.

2. Informace o laboratori

2.1.1dentifikace laboratoie a duleZzité udaje

Laboratot CLIP - cytometrie Kliniky détské hematologie a onkologie (KDHO) UK 2. LF a FN
Motol se nachazi ve 2. patie budovy Nové onkologie, kterda je umisténa v nejvychodnéjsim koutu
arealu FN Motol. Je soucasti Laboratorniho centra KDHO a spole¢né¢ s Laboratoii molekularni
genetiky vytvari pracovni skupinu CLIP (Childhood Leukemia Investigation Prague).

Kromé diagnostické casti ma laboratof jest¢ cast vyzkumnou, kde pracuji prevazné

postgradualni studenti.

2.2. Zakladni informace o laboratori

Nazev laboratoie CLIP - cytometrie

Laboratorni centrum Kliniky détské hematologie a onkologie

2.LF UK a FN Motol
Vedouci laboratote prof. MUDr. Ondfej Hrusak, Ph.D.
Usekovy laborant Daniel Thiirner
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Manazer kvality Hana Feixova

Povéreny pracovnik pro metrologii Daniel Thiirner

Kontaktni osoby prof. MUDr. Ondiej Hrusak, Ph.D.

MUDr. Ester Mejsttikova, Ph.D.
prof. MUDr. Tomas Kalina, Ph.D.
Daniel Thirner
Adresa — postovni CLIP - cytometrie, Klinika détské hematologie a onkologie
2.LF UK a FN Motol
V Uvalu 84, Praha 5 — Motol, CZ -150 06
Adresa — navstévni Budova détské onkologie a ozafoven
roh ulic Weberovy a Roentgenovy, Praha 5
IL. patro, dvete 417

Telefonni spojeni pracovna 22443 6477
laboratot 2 2443 6413

Fax: 2 2443 6413

e-mail ondrej.hrusak@Ifmotol.cuni.cz

ester.mejstrikova@lfmotol.cuni.cz

tomas.kalina@lfmotol.cuni.cz

daniel.thurner@]lfmotol.cuni.cz

mobil: 737345489 (MUDr. Mgjsttikova, Ph.D.)

Internetova adresa http://clip.1f2.cuni.cz/

Provozni doba pond¢li az patek od 8:00 do 17:00

Ptijem materialu pondéli az patek od 8:00 do 16:30, po pracovni dobé po dohodé

s vedoucim laboratoie
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2.3. Zaméreni laboratoie

1) diagnostika a diagnostické sledovani akutnich leukémii

2) diagnostika myelodysplastického syndromu

3) diagnostika malignich i nemalignich lymfoproliferaci (NHL, HD, CLL ¢i pfi podezieni na tyto
choroby ¢i pii diferencialni diagnostice pfibuznych stavil)

4) diagnostika imunodeficitd metodou imunofenotypizace, lymfoproliferaci nebo autoimunitnich
onemocnéni, uréeni lymfocytarni infiltrace pii specifickych onemocnénich

5) stanoveni procentudlniho zastoupeni lymfocytarnich subpopulaci a procenta a absolutniho
poctu CD34+ bunek v periferni krvi, v kostni dieni a jinych tkanich

6) rekonstituce imunity po transplantaci krvetvornych bunck

7) odliseni specifickych malignit vychazejicich z bun¢k jinych nez jsou krvetvorné

2.4. Organizace laboratoie

Laboratof je soucasti Laboratorniho centra Kliniky détské hematologie a onkologie UK 2.LF a
FN Motol (dale jen Laboratorni centrum CLIP). Odpovédnou osobou je vedouci Laboratorniho centra
CLIP prof. MUDr. Jan Trka, Ph.D. Odpovédnou osobou za laboratof CLIP - cytometrie je prof.
MUDr. Ondiej Hrusék, Ph.D.
Provozni doba pondé¢li az patek od 8:00 do 16:30
Piijem materialu pondéli az patek od 8:00 do 16:00, po pracovni dobé po dohodé¢

s vedoucim laboratoie

2.4.1. Spektrum nabizenych sluzeb:

Zastoupeni zakladnich lymfocytarnich subpopulaci v periferni krvi

Diagnostika imunodeficitnich stavli, nezbytné vySetfeni pro diagnostické zafazeni pacientll se
(susp.) kombinovanym imunodeficitem ¢i t€zkymi protilatkovymi deficity, soucast imunologického
sledovani po transplantacich kostni dfené nebo solidnich organii, diagnostika t€zkych sekundarnich
imunodeficitt. Soucast diagnostiky (susp.) lymfoproliferaci. VySetieni se provadi béhem celého tydne
a celé pracovni doby. Vysledky vysetfeni lymfocytarnich subpopulaci v periferni krvi jsou vydany do

4 pracovnich dnt.

Zastoupeni lymfocytarnich subpopulaci v jinych tkanich

Diagnostika imunodeficitii, lymfoproliferaci nebo autoimunitnich onemocnéni, ureni lymfocytarni
infiltrace pfi specifickych onemocnénich. Vysledky vySetieni lymfocytarnich subpopulaci v jinych
tkanich (kostni diefi, bronchoalveolarni lavaz, mozkomisni mok, homogenizovana solidni tkan a jiné

télni tekutiny) jsou vydany do 4 pracovnich dnt.
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Imunofenotypizace susp. akutnich leukémii, myelodysplazii, lymfomu a piibuznych onemocnéni
v€etné monitorace minimalni rezidualni nemoci

Imunofenotypizace je nezbytnou soucasti diagnostiky a monitorace vSech akutnich leukémii,
myelodysplastického syndromu, chronické lymfatické leukémie, lymfomut ¢i pfi podezieni na tyto
choroby ¢i pfi diferencialni diagnostice ptibuznych stavii. Totéz plati u podezieni na relaps téchto
onemocnéni. Vysetfeni se provadi béhem celého tydne a celé pracovni doby. Vysledky vySetieni

imunofenotypizace jsou vydany do 4 pracovnich dni.

Zastoupeni kmenovych bunék a jinych bunék ve $tépech uréenych k transplantaci krvetvornych
bunék

Stanoveni se provadi v alogennich a autolognich St€pech darct ke zjisténi nezbytného mnozstvi stépu
na hmotnost pfijemce, pfipadné¢ u autolognich $tépil pro stanoveni zastoupeni CD34+ kmenovych
bun¢k po stimulaci a optimalniho nacasovani sbéru autologniho $tépu. Vysledky jsou poskytovany

v den vySetteni.

Stanoveni PNH klonu erytrocyti, granulocyti, monocyti
Pti podezfeni na paroxysmalni no¢ni hemoglobinurii. Soucast diagnostiky a sledovani pacienti

s aplastickou anémii a MDS. Vysledky vySetfeni jsou vydany do 4 pracovnich dnii.

Cytometricky test s eosin-5-maleimidem (EMA) pro diagnostiku hereditarni sférocytézy
Test je zalozen na vazbé fluorescenéni znacky eosin-5-maleimid (EMA) na strukturdlni proteiny
membrany erytrocyt periferni krve. Snizeni EMA fluorescence odrazi deficit strukturalnich proteint.

Vysledky vySetfeni jsou vydany do 4 pracovnich dnii.

Diagnostika autoimunitniho lymfoproliferativniho syndromu
Pii podezieni na autoimunitni lymfoproliferativni syndrom. Spoc¢iva ve stanoveni CD4"*CD8"* T
lymfocytl a molekul dulezitych pro fyziologickou apoptdézu. Vysledky vySetfeni jsou vydany do 4

pracovnich dnu.

Diagnostika molekularnich deficiti na subpopulacich bunék

Posouzeni exprese specifickych molekul (napf. perforinu nebo CD107a na NK bunkach a
cytotoxickych T lymfocytech, adhezivnich molekul na lymfocytech a granulocytech) na bunéénych
subpopulacich mize potvrdit nebo vylouéit prislusSny molekularni defekt. VySetfeni se provadi béhem

celého tydne a celé pracovni doby. Vysledky vySetieni jsou vydany do 4 pracovnich dni.
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Cytometricka analyza obsahu DNA (ploidie) u malignich onemocnéni

Soucast diagnostického zatrazeni pii novém zachytu ¢i relapsu onemocnéni. Vysetieni se provadi

béhem celého tydne a celé pracovni doby. Vysledky cytometrické analyzy obsahu DNA jsou vydany

do 4 pracovnich dnti.

Referenc¢ni meze pro priatokovou cytometrii

Zakladni lymfocytarni subpopulace.

Zdroj: http://www.mayomedicallaboratories.com/test-info/pediatric/refvalues/reference.php

IABCS/88800: B-Cell Phenotyping Profile for Immunodeficiency and Immune Competence

Assessment, Blood

T Cells (CD3)

V&k od (roky) | Vék do (roky) | Minimum (x10°/L) | Maximum (x10°/L) Minimum (%) Maximum (%)
0 0,25 2,5 5,5 53 84
0,25 0,5 2,5 5,6 51 77
0,5 1 1,9 5,9 49 76
1 2 2,1 6,2 53 75
2 6 1,4 3,7 56 75
6 12 1,2 2,6 60 76
12 18 1 2,2 56 84
18 56 0,677 2,383 59 83
56 150 0,617 2,254 49 87

Helper Cells (CD4)

Vék od (roky)

Vék do (roky)

Minimum (x10°/L)

Maximum (x10°/L)

Minimum (%)

Maximum (%)

0 0,25 1,6 4 35 64
0,25 0,5 1,8 4 35 56
0,5 1 1,4 4,3 31 56
1 2 1,3 3,4 32 51
2 6 0,7 2,2 28 47
6 12 0,65 1,5 31 47
12 18 0,53 1,3 31 52
18 56 0,424 1,509 31 59
56 150 0,43 1,513 32 67

Cytotoxic Cells (CD8)

Vék od (roky)

Vék do (roky)

Minimum (x10°/L)

Maximum (x10°/L)

Minimum (%)

Maximum (%)

0 0,25 0,56 1,7 12 28
0,25 0,5 0,59 1,6 12 23
0,5 1 0,5 1,7 12 24
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1 2 0,62 2 14 30
6 0,49 1,3 16 30
6 12 0,37 1,1 18 35
12 18 0,33 0,92 18 35
6 18 18 35
18 56 0,169 0,955 12 38
56 150 0,101 0,839 8 40
B Cells (CD19)
Vék od (roky) | Vék do (roky) | Minimum (x10°/L) | Maximum (x10°/L) | Minimum (%) Maximum (%)
0 0,25 0,3 2 6 32
0,25 0,5 0,43 3 11 41
0,5 1 0,61 2,6 14 37
1 2 0,72 2,6 16 35
2 6 0,39 1,4 14 33
6 12 0,27 0,86 13 27
12 18 0,11 0,57 6 23
18 56 0,099 0,527 6 22
56 150 0,031 0,409 3 20
Natural Killer (CD16+CD56+)
V&k od (roky) | Vék do (roky) | Minimum (x10°/L) | Maximum (x10°/L) Minimum (%) Maximum (%)
0 0,25 0,17 1,1 4 18
0,25 0,5 0,17 0,83 3 14
0,5 1 0,16 0,95 3 15
0,5 2 3 15
1 2 0,18 0,92 3 15
2 12 4 17
2 6 0,13 0,72 4 17
6 12 0,1 0,48 4 17
12 18 0,07 0,48 3 22
18 55 0,101 0,678 6 27
55 150 0,11 0,657 6 35

3. Manual pro odbér primarnich vzorku

Pracovisté a externi pracovnici provadéjici pripravu pacienta nebo odbéry vzorku maji byt seznameni
s touto pfiruckou pro odbéry primarnich vzorkti. Laboratorni pfirucka je trvale k dispozici
v elektronické podobé na intranetu FN Motol, na http://clip.1f2.cuni.cz/ nebo v papirové podobé u
vedouciho laboratofe. Rozsah vysetfeni provadénych v laboratofi je prubézné aktualizovan v souladu

s rozvojem medicinskych znalosti a formou nabidky laboratornich vySetfeni davan na védomi svym
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klinickym partnerim (lizkovym i ambulantnim zafizenim), spolu s pozadavky na zpiisob odbéru

biologického materialu.

Laboratof pfijima vzorky krve, kostni dfené¢, mekkych tkani, mozkomisniho moku, bronchoalveolarni

lavaze a vypotky. Biologicky materidl je odesilan do laboratofe CLIP — cytometrie, umisténé v budove

nové onkologie a radioterapie, 2. patie, dvete 417, a je doprovazen zadankou.

3.1.Zadanky (indikace) na vySetieni (viz webové stranky CLIP, sekce Diagnostika -

Dokumenty)

Vzorky jsou pfijimany pouze tehdy, maji-li fadnou zddanku s nalezitymi tdaji:

Zakladni identifika¢ni znaky poZadované na zaddance:

O

O

o
Nepovinné udaje:

O

pfijmeni, jméno pacienta, pohlavi

rodné Cislo pacienta (Cislo pojisténce)

kéd pojistovny pacienta

zakladni a eventualné dalsi diagn6zy pacienta

datum a ¢as odbéru (¢as odbéru se udava pouze u mozkomisniho moku)

datum a ¢as prijeti vzorku do laboratoie (Cas pfijeti se udava pouze u
mozkomisniho moku)

identifikace zadavatele — nazev zafizeni, oddéleni, jméno lékaie, ICP, odbornost
kontakt na zadavatele — adresa, telefon — pokud neni na razitku

vypsana nebo zaskrtnuta pozadovana vysetieni, vySetfeni je indikovano lékafem
laboratote, vyplyva z nalezenych leukocytarnich populaci kazdého jednotlivého
pacienta

druh biologického materialu

na zadance lze uvést dopliujici klinické informace tykajici se pacienta a vySetteni
(pro interpretacni ucely) napt.: Casovy bod odbéru v prubehu 1écby

nezbytné je na zadance zieteln€ uvést telefonni ¢islo pro pripadné upfesnéni

Jinou nez vlastni Zadanku laboratofe (napf. Vyménny list) piijme laboratof ke zpracovani tehdy,

spliuje-li Zadanka vesSkeré naleZitosti zminované v laboratorni pfiruce a jsou-li na ni jednoznaéné

identifikovatelna jednotliva vysSetfeni, ktera ma laboratof provést.
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U cizinct je nutné uvedeni ¢isla pojistky, datum narozeni a pohlavi, u azylanti téZ Cislo povoleni k

pobytu.

Pozadavkové listy (zddanky) jsou archivovany po dobu minimalné 5 let.

Po prezkoumani udajti na zadance, primarnim vzorku a vizualni kontrole jeho kvality, je vzorek

pfevzat a zaevidovan pracovnikem laboratote.

Pozadavky na odbér primarniho vzorku jsou koncipovany tak, aby odebirané mnozstvi materialu
bylo co nejmensi, a aby nebyly zbyte¢né odebirany nasobné tytéz druhy vzorkd. Koncepce

zadanky zajistuje, aby administrativni ukon pfi jejim vypliovani byl co nejjednodussi.

3.2. Pouzivany odbérovy systém
Periferni krev: nesrazliva krev do zkumavek s K; EDTA nebo K, EDTA (alternativn¢ lze pfijmout i
zkumavky s protisrazlivymi Cinidly Na3Citrat, heparin ¢i roztok ACD) bézné pouzivanych ve FN
Motol pro hematologickd vySetieni. Pro externi zadavatele plati, aby material byl odebran do
zkumavKky s protisrazlivym ¢inidlem viz ,,periferni krev. Minimalni objem 1,0 ml, optimalné > 2 ml.
Kostni dieni: aspirat z punkce, zkumavky totozné jako pro periferni krev.

Mozkomi$ni mok: minimalni objem 500 mikrolitrd, zkumavky totozné jako pro periferni krev.

Ostatni biologicky material: dle dohody s laboratofi.

Krev nesmi byt odebrana do zkumavky bez protisrazlivého ¢inidla.

3.3. Priprava pacienta pi‘ed vySetienim, odbér vzorku

Vzorky materialu Ize odebrat v kteroukoli denni dobu, bez vztahu k jidlu, medikaci atd.

Co se tyka odbérti vzorkti od externich zadavatell, nase laboratof uvadi zakladni pokyny
ohledné¢ mnozstvi odebiraného biologického materialu, odbérového média a zachazeni s odebranym
vzorkem ke kazdému z provadénych vysetieni. NaSe laboratof sice nenese odpovédnost za to, zda byl
vySetfovany material odebran a transportovan v souladu s témito pozadavky, nicméné systém vnitini
kontroly vySetfovanych vzorkli je nastaven tak, aby odhalil jakékoli pochybeni v kvalité

vySetfované¢ho materialu.

3.3.1 Vliv infuzni terapie — odbér nejdiive hodinu po infusi

Kontaminace infuzi : obecné se nedoporucuje odbér krve z katétru, ktery je urCen pro
podavani nitrozilni vyzivy. Bezpecnym neni odbér pod stejnym turniketem ani v pfipadé zdanliveé
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dostatecné vzdalenosti mista odbéru a nitrozilniho katétru. Pfi¢inou kontaminace mulze byt nejen
ziedéni vzorku aplikovanou infuzi (v pfipadé Ze se tento vzorek pfi odbéru pouzije), ale také zfedéni
vzorku heparinovym zadmkem katétru pro opakované odbéry nebo pfitomnost anastoméz v zilnim
fecisti. V piipad€ pouziti heparinového zamku je i po jeho odstranéni ovlivnéno vySetfeni koagulace.
Kontaminace infuzi se déle projevi atypickym, Casto n¢kolikanasobnym zvySenim téch analytt, které
byly v infuzi ve vysoké koncentraci.

Pro prevenci téchto obtizi je jedinym bezpecnym zplsobem odbér zilni krve z opacné
koncetiny, nez kde je zaveden katetr infuze.

3.3.2. Odbéry z centrdlnich katétru a kanyl

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

3.4. Identifikace oznaceni primarniho vzorku

Ke zpracovani budou piijaty jen vzorky, které jsou jednoznacné identifikovany stitkem tak, ze
je bezpetné vyloucena zamena s jinymi vzorky, kde bude vyznacen druh biologického materialu, a

které jsou provazeny fadné vyplnénou zadankou.

3.5. Ustni a dodate¢né poZadavKky na vySeti-eni
V piipadé doobjednani vySetieni ¢i pii zméné pozadavkll na vySetfeni od pozadujiciho 1ékate
laboratot piijme pozadavek telefonicky. Pokud stav a mnozstvi vzorku nové vysetfeni umozni, je
vzorek dovysetfen. Dodatecna vysetfeni je opravnén indikovat vedouci laboratofe nebo jiny opravnény
VS pracovnik. Pokud stav a mnozstvi vzorku neumoziiuje dalii vysetfeni, je pozadovan vzorek novy.

Pozadavek na nové vySetfeni vzdy musi doprovazet nova zadanka.

3.6. Pozadavky na vySeti‘eni urgentnich vzorki

Statimova vySetfeni nejsou laboratoii CLIP - cytometrie provadéna.

3.7. Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Po odbéru Zilni krve a/nebo kostni dfen¢ do zkumavky s EDTA, citratem, ACD je tfeba tuto
zkumavku promichat n¢kolikerym opatrnym obracenim. Pokud nebude promichana a byt’ i ¢aste¢né se
srazi, bude velmi ztizeno provést indikované vysetieni. Vzorek je tieba dorucit do laboratofe CLIP -
cytometrie, do budovy nové onkologie a radioterapie, 2. patra, dvefi ¢. 417, optimalné do 1 dne od
odbéru. Vzorek je do t¢ doby mozno skladovat pii pokojové teploté (skladovani v lednici neni
vhodné), nikdy nesmi zmrznout. U mozkomiS$niho moku je nutné, aby se do laboratoie dostal do 2

hodin od odebrani. Na Zadanku je nutné napsat pfesny ¢as odbéru mozkomisniho moku.
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3.8. Bezpecnostni aspekty pii praci se vzorky

Kazdy vzorek biologického materialu je nutné povazovat za potencialné infekéni.
Zadanky ani vn&j§i strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem — toto miize
byt divodem k odmitnuti vzorku.

Pozor, zvlasté u pacientl po transplantacich jsou pfitomna Cetnd infekEni agens, ktera nejsou
nepiimymi metoda detekovatelnd, a proto o nich oSetiujici personal Casto nevi. Z toho divodu se
s kazdym vzorkem biologického materialu nakladda b&éhem prepravy i prace v laboratoii jako

s potencialn¢ infekcnim.

3.9.Informace k dopravé vzorku

Vzorek je tfeba dorucit do laboratoire CLIP - cytometrie, do budovy nové onkologie a

radioterapie, 2. patra, dvefi ¢. 417, optimalné¢ do 1 dne od odbéru. Vzorek se transportuje za

standardnich podminek vhodnych pro transport biologického materialu. Zkumavky s materidlem musi
byt zasilany uzaviené. Pfi extrémnich vnéjsich teplotach je nutné zajistit transport vzorku v boxech
zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem. Vzorek nesmi zmrznout! Pieprava na ledu neni vhodna.
Do doby transportu je vzorek mozno skladovat pti pokojové teploté; skladovani v lednici neni vhodné;

vzorek nikdy nesmi zmrznout.

Zadavatelé vySetfeni jsou sezndmeni s pozadavky na transport vedoucim laboratofe, k zasilanym

vzorkim piikladaji Stitek s adresou laboratofe a s indikaci k transportu a uchovavani vzorku pii bézné

pokojové teploté:

10-25°C] 2

pokojové teploté!

Adresa:

FN Motol, Budova ¢. 23 (,,Nova onkologie”)
Samostatny vjezd z ulice Roentgenova
CLIP - Laboratof pritokové cytometrie
Pfijem vzorka: 2. patro

(adresa Feditelstvi: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5)

I~

U mozkomi$niho moku je nutné, aby se do laboratoie dostal do 2 hodin od odebréani. Na zaddanku je

nutné napsat presny ¢as odbéru.

3.10. Skladovani vySetiovanych vzorku

Do doby analyzy béhem pracovniho dne se biologicky materidl skladuje tak, aby se zabranilo

znehodnoceni, rozliti, kontaminaci, pfimému vlivu slune¢niho zafeni, tepla a mrazu.
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Vsechny vzorky DNA, RNA, cDNA, a kryoprezervované buriky jsou skladovany v laboratofi
CLIP-molekularni genetika na dobu neuréitou. Material je skladovan v -20°C, -80°C a v tekutém

dusiku.

4. Preanalyticka faze

Vzorky se v laboratoii pfijimaji pribézné€, zpracovavaji se v intervalech danych rezimem pro
jednotliva vySetfeni. Za pfijeti vzorku odpovida urCeny laborant/ka, ktery/a v pfipadé odmitnuti
informuje odesilajiciho 1ékare.

Vzorky krve, kostni dfen¢, mékkych tkani, mozkomi$niho moku, bronchoalveolarni lavaze a
vypotky jsou pfijimany v 2. patfe, v laboratofi CLIP - cytometrie, dvefe ¢. 417. Zde dojde ke
zkontrolovani materialu a zadanek. Vzorek je rozdélen na dvé ¢asti. Jednu ¢ast zpracovava laboratof

CLIP - cytometrie, druhou ¢ast laboratot CLIP - molekularni genetika.

4.1. Kriteria pro prijeti vzorki

Nezbytnou identifikaci biologického materidlu pred ptidélenim laboratorniho ¢isla (kodu

vzorku) musi tvofit jméno a pfijmeni pacienta a rodné Cislo, jinak bude material odmitnut.

4.2. Kritéria k odmitnuti dodanych vzorki a jejich FeSeni

Tab. Kritéria k odmitnuti dodanych vzorki a jejich ieSeni

Zadanka | vzorek feSeni laboratore

chybi nebo jsou necitelné Pokud je k dispozici tdaj o odesilajicim oddéleni a alespon zakladni
zakladni Gdaje (rodné Cislo, identifikace nemocného, laborant, ktery materidl ptijima si telefonicky
pfijmeni a jméno, zakladni vyzada novou kompletni Zzadanku nebo dopliujici Udaje. Provede se zaznam
diagndza atd....) o neshodé do Deniku oprav a neshod.

Pokud je k dispozici Udaj o odesilajicim oddéleni a alespon zakladni
neni zadanka | je vzorek identifikace nemocného, laborant, ktery materidl pfijima, si telefonicky
vyzada novou kompletni Zadanku.

Pokud je k dispozici Udaj o odesilajicim oddéleni a alespon zakladni
je Zadanka neni vzorek identifikace nemocného, laborant, ktery zadanku pfijima, si telefonicky
vyzada novy vzorek.

zkumavka s biologickym Pozadujici subjekt je neprodlené informovan o chybné identifikaci vzorku a
materidlem, kde neni zplsob pokud je to mozné, je vyzadan novy vzorek a zadanka. Laboratof nesmi
identifikace materialu z hlediska | provést analyzu z neoznaceného vzorku. Provede se zdznam o neshodé do
nezaménitelnosti dostatecny Deniku oprav a neshod.
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zkumavka s

biologickym vy - . . T

mate%iélgm Ve zvlast vyjimecnych pripadech (napf. z dGvodu vitalni indikace) Ize vzorky

kters ie tl'm:co potfisnéné biologickym materidlem ¢i vzorky s mensim nez doporu¢enym
J., mnoZstvim materidlu vysetfit. Pracovnik pfejimajici takové vzorky o tomto

materidlem .. . , . i . , .

Jieuné neprodlené informuje vedouciho laboratore. Vyse uvedené skutecnosti

) . , _ | budou zaznamenany v komentafi k vysledkam.

kontaminovand z

vnéjsi strany

5. Postanalytické procesy v laboratori

Veskery material, ktery je dodan do laboratofe, se zpracovava ve vétsin€ piipadi v den dodani

vzorkt. (S pfihlédnutim na pracovni postupy jednotlivych vysSetieni).

5.1. Skladovani vzorki po vySetreni v laboratoii CLIP-cytometrie

Neni-li uvedeno jinak, fidi se pozadavky ke skladovani pokyny pro stabilitu materialu v
jednotlivych standardnich operacnich postupech pro laboratorni vysetfeni.

Obecné plati: skladovani od doby vysetieni do konce pracovniho tydne
Do doby analyzy béhem pracovniho dne se biologicky materidl skladuje tak, aby se zabréanilo

znehodnocenti, rozliti, kontaminaci, pfimému vlivu slune¢niho zateni, tepla a mrazu.

5.2. Kontrola vysledki

Po provedeni analyz jsou vysledky zapsany ¢i pievedeny do LIS, po kontrole odpovédnym

pracovnikem jsou podepsany a uvolnény.
6. Vydavani vysledki

6.1. Informace o formach vysledki, typy naleza a laboratornich zprav

Lékati laboratofe odpovidaji na telefonické dotazy a interpretuji vysledky pozadovanych vysetfeni.

Vysledky se zavérem jsou interpretovany a uvoliiovany odpovédnym pracovnikem. V ramci FN
Motol jsou vysledky dostupné na zabezpeceném serveru ve formatu pdf. Tisténé vysledky rozesilame
na jednotliva prazskd/mimoprazska pracovisté¢ posStou. Pro Kliniku détské hematologie a onkologie
UK 2.LF a FN Motol roznasi tisténé vysledky odpovédny pracovnik osobné 1ékaitm, kteti indikovali
vySetfeni. Vysledky jsou archivovany v pravideln¢ pofizovanych zalohach databaze. Archivace
zadanek dle smérnic FN Motol. Kopie vysledkl zasilame ve form¢ zabezpecen¢ho PDF po ptedchozi

dohod¢ také emailem na kontaktni adresu udanou jednotlivymi pracovisti.
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6.2. Vysledkovy list obsahuje:

e nazev laboratote, ktera vysledek vydala

e jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, pfijmeni, rodné ¢islo)

e nazev oddéleni a jméno Iékate pozadujiciho vySetfeni, poptipadé telefonni kontakt

e datum odbéru primarniho vzorku (je-li podstatny pro péci o pacienta) a Cas, je-li relevantni

e datum zpracovani primarniho vzorku laboratofi (a ¢as, je-li relevantni)

e datum uvolnéni nalezu

e nazev vySetfovaného systému (skupiny)

e druh primarniho vzorku

e nezaménitelnou identifikaci vySetieni (odkaz na SOP)

o vysledek vysetieni véetné jednotek méfeni a tam, kde je to mozné, rovnéz referenéni intervaly

e v pfipadé potieby textové interpretace vysledkil

e jiné poznamky (texty ke kvalité nebo dostate¢nosti primarniho vzorku, které mohou
nezadoucim zpisobem ovlivnit vysledek, atd.)

o identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu

6.3. Telefonické hlaseni vysledki

Nase laboratot vysledky telefonicky nesdéluje.

6.4. Hlaseni vysledku v kritickych intervalech
Vyrazné patologické nalezy (napf. jiny nez ptredpokladany typ leukemie, atd. (zaleZi na
posouzeni odpovédného VS pracovnika)), neprodlené sdéluje odpovédny VS pracovnik pozadujicimu
pracovisti bez ohledu na to, zda bylo vysetfeni provedeno v rezimu vitalni indikace nebo se jednalo o

rutinni (bézny) vzorek. Tato hlaSeni jsou evidovana.

6.5. Intervaly od dodani vzorku do vydani vysledku

Vzorky pro bézny provoz jsou analyzovany do 4 pracovnich dnti. Vysledek je tedy k dispozici
do 4 pracovnich dnii od pievzeti vzorku. Vysledky vySetfeni CD34" bunék ve $tépu jsou vydany

v den vySetteni.

6.6. Vydavani vysledkii pirimo pacientim

Laboratof nevydava vysledky pacientm.
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6.7. Zmény vysledkii a nalezi

Kazda zména vydaného vysledku je dokumentovana. Zména je jednozna¢né provedena, aby
nemohlo dojit k chybné interpretaci. Zmény jsou provadény vyjimecné — pii zjisténi chyby. Pokud je
vysledek zménén, je Iékat informovan o zméné vysledki a novy vysledkovy list je mu zaslan s novym
datem a s informaci o zméné vysledku. Pokud byl vysledkovy list jiz odeslan, je 1ékai odpovédnym

pracovnikem informovan. O oznameni se vede zdznam.
7. Komunikace s laboratori

7.1. Vyrizovani stiZnosti
Stiznosti vzdy fe$i nadfizeny pracovnik (vedouci laboratote, vedouci laboratorniho centra,
vedouci laborant). Drobné a jednoduché stiznosti jsou feSeny okamzité pracovnikem, ktery je piijal, a

v ptipadé potieby je informovan nadfizeny. Viz. IOS_15/2009-5

7.2. Konzultaéni ¢innost laboratore

O konzultaci lze pozadat na vSech laboratornich usecich. PfisluSnou informaci poda vzdy
kompetentni zdravotnicky pracovnik pro danou problematiku (laborant, VS nebo 1ékar).

Odborné informace jsou poskytovany vedoucim laboratofte.

8. Zakladni informace k provadénym vySetienim

Tab. Zakladni informace k provadénym vysetienim

Pozadavky na odbér: Formulace vysledkii:
Vysledek je vydavan v procentech
zastoupeni jednotlivych subpopulaci z lymfocytd a v
zakladnich Y Sy . , | absolutnich ¢islech po pfepoctu
. Je potfeba minimalné 1 ml periferni , ) o
lymfocytdrnich krve krevniho obrazu s diferencidlnim
subpopulaci rozpoctem (je-li dostupny).
v periferni krvi Normy pro jednotlivé subpopulace zavisi

na véku pacienta.

Kostni dfefi minimalné 1 ml

Periferni krev minimalné 1 ml

Meékké tkané cca 10 mm x 10 mm x 1 | Vysledek je vydavan jako zastoupeni
mm lymfocytarnich subpopulaci v jinych

zastoupeni
lymfocytarnich

subpopulaci v jinych (.
tkanich Mozkomi&ni mok minimaln& 0,5 ml | tkanich.

Bronchoalveolarni lavaz minimalné 3
ml
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Vypotky minimalné 5 ml

imunofenotypizace
susp. akutnich

Vysledek je vydavan jako procento z
vybrané populace bunék. Soucasti

leukémii, Kostni difefi minimalné 2 ml # . . .
., vysledku je popis vybrané populace,
myelodysplazii, , y e .

o slovni komentar a definitivni klasifikace
lymfom0 a . , T . 2N i &
pibuznych Periferni krev minimalné 1 ml nalezu odpovédného pracovnika (VS,

., |ékare).
onemocnéni
. . Vysledek je vydavan se slovnim
diagnostika y VJ ¥ .

., komentarem a ev. s doporucenim

molekularnich o T . . C w e ue
e Periferni krev minimalné 2 ml nasledného vysetreni v pfipadé
deficitl na

subpopulacich bunék

podezieni na onemocnéni, ktera dalsi
vySetreni vyZaduji

cytometricka analyza
obsahu DNA u
malignich
onemocnéni

Kostni dfefi minimalné 0,5 ml

Periferni krev minimalné 0,5 ml

Mékké tkané cca 10 mm x 10 mm x 1
mm

Mozkomisni mok minimalné 0,5 ml

Bronchoalveolarni lavaz minimalné
0,5 ml

Vypotky minimalné 0,5 ml

Vysledek je vydavan jako procento z
vybrané populace bunék. Soucasti
vysledku je popis vybrané populace a jeji
pocty, slovni komentar a definitivni
klasifikace nadlezu odpovédného
pracovnika (VS, lékare).

stanoveni PNH klonu
erytrocytq,
granulocyt(,
monocytl

Periferni krev minimalné 1 ml

Vysledek je vydavan jako procento
suspektniho PNH klonu z vybrané
populace bunék. U pacientd

s prokdzanym PNH klonem je staveno
v ramci erytrocyt(, granulocytl a
monocytl rozdéleninatyp I, Il a lll. U
jednotlivych antigentd navic uvadime
procento bunék vybrané populace
nesoucich dany antigen. Soucasti
vysledku je popis vybrané populace,
slovni komentar a definitivni klasifikace
nalezu odpovédného pracovnika (VS,
|ékare).

stanoveni EMA
fluorescence

Periferni krev minimalné 0,5 ml

Vysledek je vydavam slovné jako
relativni pomér EMA fluorescence
pacienta a zdravé kontroly.

laboratorni
diagnostika
autoimunitniho
lymfoproliferativniho
syndromu

Kostni dfefi minimalné 1 ml

Periferni krev minimalné 1 ml

Meékké tkané cca 10 mm x 10 mm x 1
mm

Mozkomisni mok minimalné 0,5 ml

Bronchoalveolarni lavaz minimalné 3
ml

Vysledek je vydavan jako procento z
vybrané populace bunék. Soucasti
vysledku je popis vybrané populace,
slovni komentdr a definitivni klasifikace
nalezu odpovédného pracovnika (VS,
|ékare).
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Vypotky minimalné 5 ml

stanoveni CD34"
krvetvornych bunék

Periferni krev pfed transplantaci
minimalné 1 ml

ve Stépech uréenych
k transplantaci kostni
diené

Materidl podavany pfi transplantaci
(PBSC, kostni drer) minimalné 400 ul

Vysledek je vydavan jako zastoupeni
CD34°° krvetvornych bunék ze viech
leukocytl a jejich absolutni pocet.

sortovani
subpopulaci u
pacientl po
transplantaci kostni
drené, stanoveni
Cistoty frakci a
izolace DNA

Periferni krev minimalné 9 ml

Vysledek je vydavan jako procento z
vybrané populace bunék. Soucasti
vysledku je popis vybrané populace a jeji
pocty, slovni komentar a definitivni
klasifikace nalezu odpovédného
pracovnika (VS, lékare).

Exprese CD107a po
stimulaci NK bunék
bunécnou linii K562
(test degranulace, po
predchozi domluvé)

Periferni krev minimalné 9 ml

Vysledek je vydavan jako procento z
vybrané populace bunék. Soucasti
vysledku je popis vybrané populace,
slovni komentar a definitivni klasifikace
nalezu odpovédného pracovnika (VS,
|ékare).

Skladovani a doprava:

Odebrany material k vySetieni skladovat pii pokojové teploté (nesmi zmrznout; skladovani v lednici

neni vhodné) a dopravit nejlépe v den odbéru, nejdéle 1 den po odbéru. U mozkomisniho moku je

nutné, aby se do laboratofe dostal do 2 hodin od odebrani. Na zadanku je nutné napsat pfesny Cas

odbéru.

Dostupnost:

Vysledky pro v8echny vysetfeni jsou dostupné do 4 pracovnich dni. Vysledky CD34"** bun¢k

ve §té€pu jsou vydany v den vySetfeni.

9. Souvisejici

predpisy, literatura

= Standardni operacni postupy laboratote CLIP - cytometrie
= Nakladani s odpady ve Fakultni nemocnici v Motole IOS_23/2005-6
= Organizacni fad Fakultni nemocnice v Motole IR _1/2009-7

= Pracovni fad Fakultni nemocnice v Motole IR 1/2007-6

= Provozni fad pracovisté Klinika détské hematologie a onkologie [IIPRP_ KDHO 54/2009-4
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= Zajisténi bezpecnosti a ochrany zdravi pifi praci ve Fakultni nemocnici v Motole

I0S_14/2009-5

10.Informovany souhlas / nesouhlas pacienta (Ci jeho zastupce)

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

Pacient je informovan o planovaném diagnostickém nebo 1é¢ebném postupu formou informovaného
souhlasu (IS). Informovanym souhlasem/nesouhlasem projevuje pacient vili pfijmout nebo nepiijmout
navrhovany 1é¢ebny nebo diagnosticky vykon (postup) na zakladé informace poskytnuté 1ékafem,

zaznamenany predepsanou formou.

Zpisob odebirani informovaného souhlasu, provadéni vySetfovacich a 1é¢ebnych vykond bez souhlasu
pacienta a formy odebirani informovaného souhlasu upravuje odborna smérnice FN Motol ¢. IIOS 10

Informovany souhlas pacienta. Informované souhlasy/nesouhlasy spliiuji poZzadavky této smérnice.

K odebirani informovaného souhlasu/nesouhlasu se v CLIP pouzivaji pouze schvalené IS FN Motol,
které jsou vedené v Katalogu informovanych souhlasti Pravniho odboru FN Motol na intranetu FN
Motol (jsou dostupné z intranetu FN Motol bud piimo z Pravniho odboru FN Motol, nebo pfes sekci
formuléare/formulafe LPP/Informované souhlasy vSeobecné platné/ a sekce formulate/formulare LPP /

Informované souhlasy jednotlivych klinik a oddéleni).

Pro externi zadatele sluzeb jsou informované souhlasy dostupné na webovych strankach CLIP

http://clip.1f2.cuni.cz/ informované souhlasy pacienta.

Nakladani se vzorkem po vySetieni je tieba na zadance vyplnit dle aktualniho informovaného souhlasu
pacienta.
Pokud pacient nesouhlasi s uchovanim vzorku, pripadné jeho dal§im vyuzitim pro védecké

ucely, je tFeba na Zadance zaSkrtnout prislu$nou kolonku.

Zadavajici 1ékat je zodpoveédny za pfenos spravné informace o nakladani se vzorku pacienta v souladu

s informovanym souhlasem.
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Laboratoie CLIP dodrzuji zasady ochrany osobnich informaci dle smérnice ¢. I0S 3 ,,Bezpec¢nostni

politika Fakultni nemocnice v Motole®. Prohlaseni vSech pracovnikil laboratoti CLIP je evidovano ve

formulafi F-LMG-7 ,,Prohlaseni pracovnika laboratorniho centra CLIP*.

11.Rozdélovnik
11.1. Seznam Fizenych vytiskii a osoby, kterym jsou jednotlivé vytisky pridéleny
Vytisk €. Jméno Datum pfevzeti
1 Manazer kvality CLIP 1.3.2022
2 Internet - elektronicky 1.3.2022
3 Intranet FN Motol - elektronicky 1.3.2022
4 Sdileny disk CLIP - elektronicky 1.3.2022
5 Laboratot CLIP - cytometrie 1.3.2022
11.2. Seznam opravnénych pracovnika proskolenych v dokumentu

viz formulat F-LMG-180 _ Seznameni s fizenou dokumentaci
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