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1. UvoD

Jednim z kligovych dokument klinické laboratofe je podle normy CSN EN I1SO 15189:2013
PFiru¢ka pro odbér primarnich vzorkl - Laboratorni manual. Jejim ukolem je seznamit uziva-
tele sluzeb laboratofi IMUNO, Zadatele o laboratorni vySetfeni, se spektrem nabizenych
sluzeb, s pravidly jejich pozadovani, s podminkami pro odbér, skladovani a transport biolo-
gického materialu (BM) a se zplisobem vydavani vysledkl laboratornich vySetreni. Aktualni
nabidka vySetieni laboratofi IMUNO je uvedena v Katalogu laboratornich vysetieni.

Laboratorni manual i Katalog laboratornich vySetfeni jsou Kk dispozici vyhradné
v elektronické podobé na intranetovych a internetovych strankach Fakultni nemocnice Olo-
mouc. Odkaz na intranet:

http://intranet.fnol.loc v zaloZzce Pracovisté » Kliniky a oddéleni » do vyhledavani zadat
Ustav imunologie » Zakladni charakteristika » Odkaz na Laboratorni manual,

nebo http://intranet.fnol.loc v zaloZce Pracovi$té » Kliniky a oddéleni » Ustav imunologie
» Pro pacienty (zadatele o vySetreni) » Odkaz na Laboratorni manual,

a na internetu:

http://www.fnol.cz v zaloZce Kliniky a oddéleni » Ustav imunologie » Zakladni charakte-
ristika » Odkaz na Laboratorni manual

nebo_http://www.fnol.cz v zéloZce Kliniky a oddéleni » Ustav imunologie » Pro pacienty
(Zadatele o vysetreni) » Odkaz na Laboratorni manual.

Pro pracovniky laboratofi IMUNO je dostupny v EnvisLIMS (modul M503 Rizena
dokumentace).

Veskeré informace uvedené v Laboratornim manualu budou pribézné aktualizovany podle
potfeb klinické a laboratorni praxe.

Dulezité zmény a novinky v laboratofich IMUNO jsou zvefejfiovany v Informatoru IMUNO,
vydavaného v elektronické podobé na_intranetu (sekce Provozni informace a aktuality),

nebo na internetovych strankdach IMUNO (https://www.fnol.cz/kliniky-ustavy-
oddeleni/ustav-imunologie/pro-pacienty-zadatele-o-vysetreni).

2. DEFINICE A ZKRATKY

BAL Bronchoalveolarni lavaz

BM Biologicky material

BUN Laboratof bunécné imunity

CIA Cesky institut pro akreditaci

CNRDD Cesky narodni registr darcti dfené

EFI Evropska federace pro imunogenetiku
EU Evropska unie

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

FRA Flexibilni rozsah akreditace

HLA Systém lidskych leukocytarnich antigen(
HPA Systém lidskych trombocytarnich antigent
HUM Laboratof humoralni imunity

ICL Identifikacni islo lékaFe

ICP Identifikacni Cislo pracovisté

ID Cislo pojisténce

IMUNO Ustav imunologie

LF UP Lékarska fakulta Univerzity Palackého
LIS Laboratorni informacni systém

LM Laboratorni manual

LMI Laboratof molekularni imunologie

LP LéCebna péce
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NIS Nemocniéni informacni systém
NLZP Nelékarsky zdravotnicky pracovnik s odbornou a specializovanou zpusobilosti

PCR-SSP Polymerazova fetézova reakce se sekvenéné specifickymi primery
SEKK Systémy externi kontroly kvality

TEP Totalni endoprotéza

TAT Doba odezvy (z angl. Turnaround time)

VOSz Vy$8i odborna $kola zdravotnicka

VS Vysoka $kola, odborny pracovnik v laboratornich metodach

ZL Zdravotni laborant

3. ZAKLADNIi INFORMACE O LABORATORICH USTAVU IMUNOLOGIE

3.1. Statut

Laboratofe Ustavu imunologie jsou sougasti Ustavu imunologie, ktery je samostatnou orga-
nizacni jednotkou Fakultni nemocnice Olomouc.

3.2. Umisténi IMUNO

Laboratofe Ustavu imunologie se nachazi na Teoretickych Ustavech LF UP, na tfetim a &tvr-
tém poschodi v levém kfidle budovy. Ve tfetim patfe je umistén pfijem biologického materia-
lu, potrubni posta, laboratofe humoralni, bunééné imunity a HLA laboratofe, dale umyvarna
skla a hygienicky filtr. Je zde také Konzultaéni mistnost - Darcovské centrum pro Cesky na-

rodni registr darct kostni dfené v Plzni. Ve &tvrtém poschodi je umistén sekretariat ustavu,
pracovny, Satny se zazemim, denni mistnost pro zaméstnance, mistnost pro pohotovostni
sluzby ZL a 2 poslucharny pro studenty. Pfednosta IMUNO, sekretariat IMUNO LF UP a
Vyzkumna laboratof imunologie LF UP sidli rovnéz ve ¢tvrtém poschodi Teoretickych usta-
vU. Laboratof molekularni imunologie se nachazi v dostavbé Teoretickych ustava LF UP

v 5. nadzemnim podlazi.

3.3. Identifikace IMUNO, predmét ¢innosti

Prednosta uUstavu

prof. MUDr. Mgr. Milan Raska, Ph.D.

adresa Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik 248/7, 779 00 Olomouc
telefon 585 632 751
e-mail milan.raska@upol.cz

Sekretariat LF UP

Mgr. Jana Rabkova

telefon

585 632 752

e-mail

jana.rabkova@upol.cz

Zastupce prednosty
pro LP, garant FRA

prof. MUDr. FrantiSek Mrazek, Ph.D..

adresa

Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc

telefon

585 632 393, 585 632 383

e-mail

frantisek.mrazek@fnol.cz

Vedouci laborantka

Bc. Martina LukeSova

telefon

585 632 391

e-mail

martina.lukesova@fnol.cz

Manazer kvality

Mgr. Veronika Sidova
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telefon 585 632 390, 585 632 385
e-mail veronika.sidova@fnol.cz
Sekretariat FNOL Petra Ospalkova

telefon 585 632 420

e-mail imunologie@fnol.cz

Telefon na prijem bio-
logického materialu

585 632 376

Telefon pohotovostni
sluzby

ZL - 602 752 194
VS - 606 710 026

Nazev laboratore

Laboratoi humoralni imunity

identifikaéni udaje

Laboratof zaméfena na vySetfeni parametrd humoralni imunity

adresa Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc
umisténi Teoretické ustavy, Hnévotinska 976/3, 775 15 Olomouc, 3. poschodi
okruh pquObnOSt' FNOL a externi zadatelé

laboratore

vedouci laboratore

Mgr. Jana Bednafikova

telefon / e-mail

585 632 386 / jana.bednarikova@fnol.cz

Nazev laboratore

Laboratoi bunééné imunity

identifikaéni udaje

Laboratof zaméfena na vySetfeni parametrd bunécéné imunity

adresa Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc
umisténi Teoretické ustavy, Hnévotinska 976/3, 775 15 Olomouc, 3. poschodi
okruh pquObnOSt' FNOL a externi zadatelé

laboratore

vedouci laboratore

RNDr. Marta Ordeltova

telefon / e-mail

585 632 377 / marta.ordeltova@fnol.cz

Nazev laboratore

HLA laborator

identifikaéni udaje

Laboratof zamérena na vySetfeni HLA systému

adresa Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc
umisténi Teoretické ustavy, Hnévotinska 976/3, 775 15 Olomouc, 3. poschodi
okruh pquObnOSt' FNOL a externi zadatelé

laboratore

vedouci laboratore

prof. MUDr. FrantiSek Mrazek, Ph.D.

telefon / e-mail

585 632 385 / frantisek.mrazek@fnol.cz

Nazev

Konzultaéni mistnost — Darcovské centrum Ceského narodniho
registru darcu kostni diené v Plzni.

BlizSi vymezeni Cin-
nosti

Konzultaéni mistnost je souéasti useku HLA laboratof.
Konzultacni a administrativni Cinnost pro pacienty a jejich pfibuzne.
Konzultace se zajemci o vstup do CNRDD
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Umisténi

Teoretické ustavy, Hnévotinska 976/3, 775 15 Olomouc, 3. poschodi

Pracovnici

zdrav. sestra: Ingrid Venclikova, Iékaf: prof. MUDr. FrantiSek Mrazek,
Ph.D.

Pracovni doba

Pondéli 7:00 — 15:00 hod
Utery 7:00 — 15:00 hod
Stfeda 7:00 — 15:00 hod
Ctvrtek 7:00 - 15:00 hod
Patek 7:00 — 15:00 hod

Zpusob objednavani

moznost objednani na tel. 585 632 375, 585 632 376

E-mail ambulance

imunologie@fnol.cz

Nazev laboratore

Laboratoi molekularni imunologie a Centralni sekvenovani

identifikaéni udaje

Laboratof zaméfena na vySetieni genl imunitniho systému

adresa

Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc

umisténi

Dostavba Teoretickych ustavi LF UP, Hnévotinska 976/3, 775 15
Olomouc — 5. nadzemni podlazi

okruh pusobnosti
laboratore

FNOL a externi Zzadatelé

vedouci laboratore

doc. Ing. Eva Kriegova, Dr.

telefon / e-mail

585 632 280 / eva.kriegova@fnol.cz

Nazev laboratore

Vyzkumna laboratof imunologie LF UP

identifikaéni udaje

Laboratof zaméfena na védecko-vyzkumnou cinnost

adresa Ustav imunologie FN Olomouc, Zdravotnik(i 248/7, 779 00 Olomouc
umisténi Teoretické ustavy, Hnévotinska 976/3, 775 15 Olomouc, 4. poschodi
okruh pquObnOSt' LF UP, spoluprace s FNOL a externimi zadateli

laboratore

vedouci laboratore

prof. MUDr. Mgr. Milan Raska, Ph.D.

telefon / e-mail

585 632 752 / jana.rabkova@upol.cz (sekretariat)

3.4. Personalni obsazeni

LM

Celkem 41 pracovnikl IMUNO je rozdéleno do téchto kategorii: 3 Iékafi (av. 1,85), 17 od-
bornych pracovnikt v laboratornich metodach (av. 14), 16 zdravotnich laboranti (Gv. 15,5),
1 laboratorni asistent, 1 vSeobecna sestra, 2 sanitarky (uv. 2), 1 administrativni pracovnik.
Laboratofe Ustavu imunologie FN Olomouc provadéji specializovana laboratorni vy$etfeni
biologického materialu slouzici k diagnostice, monitorovani prubéhu onemocnéni a ucinkd
léCby a ke screeningu onemocnéni se vztahem k imunitnimu systému. Jedna se zejména o
nasledujici stavy: autoimunitni onemocnéni, alergie, imunodeficity, chronicka zanétliva one-
mocnéni a vybrana vySetfeni z oblasti reprodukéni imunologie.

V HLA laboratofi se provadi vysetfeni systému tkanové slucitelnosti pro potifeby transplanta-
ci organu a krvetvornych kmenovych bunék a studia asociaci HLA systému s vybranymi
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nemocemi. Pracovisté HLA laboratofi je rovnéz darcovskym centrem Ceského narodniho
registru darcu kostni diené v Plzni.

Své sluzby poskytuji laboratoife IMUNO vSem klinickym oddélenim a ambulancim FNOL, ale
také plni poZadavky externich Iékaft a zdravotnickych zafizeni v Olomouckém kraji. HLA
laboratof poskytuje své sluzby i klientim z ostatnich moravskych regiona.

Mimo rutinni diagnostickou Cinnost pracovnici IMUNO zajiStuji vyuku studentd LF, PiF, FZV
UP Olomouc a studentl VOSZ E. Péttingea Olomouc. Na pracovisti IMUNO probiha i post-
gradualni vyuka pracovniku s vysokoskolskym vzdélanim v oboru laboratorni imunologie.
Pracovnici IMUNO se v ramci védecko-vyzkumné €innosti pribé&zné zapojuji do feSeni gran-
tovych projektd nebo spoluprace na nich.

3.5. Urover a stav akreditace IMUNO

Laboratofe Ustavu imunologie uplatiuji systém vniténi kontroly kvality a zasady spravné la-
boratorni praxe. Pracovisté se pravidelné zucastfiuje externi kontroly organizované na na-
rodni drovni CR (SEKK) i mezinarodniho systému kontroly kvality. Laboratofe IMUNO jsou
od dubna 2013 akreditovany CIA pro soulad s normou CSN EN I1SO 15189:2013, &islo labo-
ratofe je 8251.

Laboratofe Ustavu imunologie maji pfiznan flexibilni rozsah akreditace (FRA) odpovidajici
MPA 00-09 Flexibilni rozsah akreditace. Detailni a aktualni pfehled rozsahu flexibillity je
uveden v Seznamu cinnosti v ramci flexibilniho rozsahu akreditace, ktery je dostupny na
webu Ustavu imunologie (www.fnol.cz/kliniky-ustavy-oddeleni/ustav-imunologie).

HLA laboratofe jsou od roku 1997 drzitelem mezinarodni akreditace Evropské federace pro
imunogenetiku (EFI).

3.6. Spektrum a popis sluzeb

Nabidka vySetfeni provadénych v jednotlivych laboratofich IMUNO je pro Zadatele dostupna
na zadankach o vySetfeni BM nebo je uvedena v Katalogu laboratornich vysetreni
v elektronické podobé.

Interni Zadatelé naleznou informace na intranetovych strankach FN Olomouc
http://intranet.fnol.loc v zalozce Pracovisté » Laboratore - Katalog laboratornich me-
tod.

Externi Zadatelé naleznou informace na internetovych strankach FN Olomouc
http://Iwww.fnol.cz » do vyhledani zadat ,Katalog laboratornich vySetfeni“ » kliknout odkaz
Katalog laboratornich vySetieni, nebo uzivatel nalezne pozadované informace pfimo na od-
kazu http://laboratore.fnol.cz/.

V pfipadé vazného zajmu ze strany Zadatele o rozSifeni portfolia nabizenych sluzeb je moz-
né kontaktovat vedeni Ustavu imunologie, které podnét zvazi. Intramuraini Zadatelé mohou
preferencné vyuzit online formular dostupny cestou: http://intranet.fnol.loc v zalozce Pra-
covisté » Laboratore - Katalog laboratornich metod » ZaloZzka PoZzadavek — nové vySet-
feni ve FNOL.

O vysledku svého pozadavku bude Zadatel nasledné informovan.

3.7. Casova dostupnost vysledku vysetteni (,,doba odezvy“) - TAT

U kazdého vySetfeni inzerovaného v Katalogu laboratornich vySetfeni je uvedeno, v jakém
rezimu se vySetfeni provadi (rutina, statim) a je uvedena doba odezvy (tzn. doba od pfijmu
vzorku po dodani vysledku).

VySetieni provadéna v urgentnim rezimu (STATIM) a mimo denni sménu v rdmci pohoto-
vostni sluzby pro transplantaéni program:

- molekularné-geneticka typizace HLA alel I. a ll. tfidy metodou RT-PCR,
aktualni cross-match.
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4. ODBERY BIOLOGICKEHO MATERIALU

4.1. Priprava pacienta pred odbérem biologického materialu

Odbéry na imunologicka vySetfeni nevyzaduji specialni pfipravu (s vyjimkou event. vysazeni
medikace dle pokynu oSetfujiciho Iékare).

Odbér se provadi vétSinou rano nebo v dopolednich hodinach nalaéno nebo po lehké snida-
ni. Pacient musi byt poucen, Zze veCer pfed odbérem ma vynechat tu¢na jidla. Nemocny ne-
ma pred odbérem pit kavu, alkoholické napoje ani koufit. RAno nema vysetfovany ani trpét
zizni (k piti je vhodny neslazeny bylinny &aj).

Pacient by mél pfed odbérem v klidu sedét 20 minut, je poucen o postupu odbéru a béhem
odbéru by nemél jist nebo zvykat.

4.1.1. Specialni pozadavky na vySetieni
4.1.1.1 HLA Laborator:

ACM (cross-match)

Vzorky tkané (slezina, lymf. uzlina) pro vySetfeni cross-match nesmi byt zasilany potrubni
postou.

4.1.1.2 HUM Laborator:
VySetreni ECP:

Odbér vendzni krve do zkumavek s aktivatorem srazeni a délicim gelem (Greiner Vacuette:
typ 454067, popf. typ 456073, typ 455071, Sarstedt: typ Sarstedt-Monovette
04.1935). Zkumavka musi byt apIné plna. Po odbéru uzavfit a opatrné cca 5x otog¢it.
Zkumavka se nesmi protiepavat ani michat na vortexu!

Zkumavku oznacit zlutym prouzkem a zaznamenat presny ¢as odbéru!

Zkumavku po odbéru ihned odeslat do laboratoie!

VySetreni tryptazy:

A. Stanoveni pri anafylaktické reakci (nutné dva odbéry)
e Odbér v intervalu 15 min. az 3 hodin od pocatku pfiznakl anafylaxe.
e Odbér po kompletnim odeznéni vSech klinickych pfiznakl nejdfive za 24 hodin nebo
pozdéji - stanoveni bazalni hladiny tryptazy. Pokud je hladina tryptazy zvySena i
po 24 h, je vhodné odebrat parovy vzorek po 1-2 tydnech od prvniho odbéru.

B. Stanoveni bazalni tryptazy k diagnostice systémové mastocytézy, syndromu aktivace
mastocytl &i jiného myeloidniho proliferativniho onemocnéni.
e Odbér kdykoliv.

C. Stanoveni post mortem pro posouzeni anafylaxe jako mozné pficiny smrti.
e Vzorky by mély byt odebrany blizko okamziku umrti a pfipadné i v urcitych interva-
lech po ném. Odbér je nutno provést nejdéle do 48 hodin po umrti.

VySetieni C1 inhibitoru a jeho funkéni aktivity:

Na pfijem BM IMUNO je nutné srazlivou krev dorucit nejpozdéji do 2 hodin od odbéru.

Pro extramuralni Zadatele: nelze-li dorucit srazlivou krev v pfedepsaném &ase, je mozno
zaslat separované sérum, maximalné vSak do 6 hodin po odbéru. Sérum musi byt skladova-

né a transportované pfi 2 - 8 °C. Pro delSi skladovani je nutné sérum zamrazit pfi -20 °C a
alikvotovat do 3 zkumavek. V zamrazeném stavu musi byt doru¢eno do laboratofe.
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4.1.1.3 VysSetreni reprodukéni imunologie

VysSetfeni humoralni_imunity Zeny nepodléha Zadnym specifickym pozadavkim (vySetieni
ani-spermatozoidalni protilatky, anti-ovarialni protilatky, anti-zona pelucida protilatky, anti-
annexin V protilatky).

U vySetreni bunééné imunity a funk&nich testl je management vySetieni je planovan predem
- vySetfeni neni provadéno kazdy den. S ohledem na povahu vySetfovaného materialu a
princip vySetfeni je vhodné individualné konzultovat planované odbéry u garanta metod RN-
Dr. Leona Kafkova Raskova, Ph.D. (telefon 585 632 168, email leona.raskova@upol.cz).

4.2. Identifikace pacienta a oznaceni vzorku

Zadatel o vysetieni BM z FNOL (intramuralni zadatel) zadava identifikaci pacienta a po-
zadavky na vySetfeni v elektronické podobé&; na odbérové zkumavce je umistén identifikacni
Stitek s ¢arovym kdédem, ktery obsahuje vSechna potfebna data (odkazujici na paket elek-
tronické zadanky).

Zadatel o vysSetfeni BM mimo FNOL (extramuralni zadatel) musi identifikaci pacienta na

zadance provést vypsanim do pfislusnych kolonek zadanek. V pfipadé pouziti identifikacni-

ho Stitku pacienta externiho zdravotnického zafizeni musi ovéfit, Zze tento obsahuje vSechny

pozadované identifikaCni udaje.

Vzory papirovych zadanek IMUNO pro extramuralni zadatele jsou uvedeny na interneto-

vych strankach IMUNO FNOL: http:/lwww.fnol.cz/ v zaloZce Kliniky a oddéleni » vyhledat

Ustav imunologie » odkazy Ke stazeni.

Povinné udaje na identifikaénim stitku zkumavky od intramuralnich zadatelt:

- jméno a pfijmeni pacienta

- Cislo pojisténce (ID)

- oddéleni, telefonni kontakt

- datum a ¢as odbéru (oznaceno plan)

- Cislo vzorku

- Carovy kod

- oznaceni laboratofe (napf. I-HU, I-BU, I-HL)

Povinné udaje na identifikacnim stitku zkumavky od extramuralnich zadatelu:

- jméno a pfijmeni pacienta,

- Cislo pojisténce (ID), datum narozeni nebo rok narozeni, event. nahradni rodné Cislo,

- nazev oddéleni pozadujiciho vySetieni (fakultativné).

Povinné udaje na zadance:

- jméno a pfijmeni vySetfované fyzické osoby (pacienta),

- Cislo pojisténce (ID) nebo datum narozeni vySetfované osoby, které nebylo pfidéleno Cis-
lo pojisténce,

- u pacienta bez C&isla pojiSténce nutno oznacit, zda se jedna o muze (M) nebo o Zenu (F),

- zdravotni pojistovna vySetfované fyzické osoby (pacienta),

- identifika&ni &islo zdravotnického pracovisté (ICP oddéleni),

- klinicka (hlavni) diagnéza (event. vedlejSi diagndzy) pacienta,

- titul, jméno a pfijmeni Iékare pozadujiciho vySetreni: Citelné vypsat rukou nebo otisknout

jmenovku a identifikacni Cislo Iékafe (ICL) + podpis Iékafe (neni vyzadovan na privodce

elektronické zadanky),

odbornost Iékafe pozadujiciho vySetfeni,

razitko oddéleni (nebo zdravotnického zafizeni) zadatele,
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- datum a &as (hodina) odbéru (u elektronické zadanky se importuje do LIS spole¢né
s ostatnimi daty),

- druh biologického materialu,

- pozadovany(-€) druh(-y) vysetfeni,

- oznacCeni akutniho vySetfeni (STATIM — urgentné Ize poZadovat jen vySetieni takto ozna-
¢ena v ,Katalogu laboratornich vysetieni®),

- dalSi specifické informace pozadované jednotlivymi laboratofemi.

VSechny tyto udaje jsou nezbytné pro zaevidovani pozadavkl na vysSetfeni, pro vyucétovani
laboratornich vykon( zdravotnim pojistovnam nebo samoplatcim a pro spravné pfifazeni
BM k Zzadance.

Za spravnost vypsani elektronické/papirové zadanky odpovida vieobecna sestra, popf. jiny
pracovnik uréeny lékafem, ktery pozaduje vySetfeni. Za potvrzeni spravnosti udajl na elek-
tronické/papirové zadance odpovida IékaF pozadujici vySetfeni (podpisem nebo identifikaci
v NIS - u elektronické zadanky). VeSkeré udaje na papirové zadance musi byt vyplnény &i-
teln&. Udaje na identifikadnim $titku na zkumavce musi byt jasné gitelné.

V pripadé indikace nékterého z molekularné-genetickych vysetieni (HLA, HPA, vyset-
feni rizika infekce TEP apod.) je nezbytné zajistit od vySetfované osoby (nebo jejiho
zakonného zastupce) informovany souhlas s timto vysSetfenim (viz Fm-L009-001-
GENVYS-001 Informovany souhlas s odbérem, uchovanim a genetickym vysSetfenim biolo-
gického materialu), jehoz original zGstava zalozen v karté pacienta.

Informace o souhlasu s uchovanim BM a s anonymnim vyuzitim BM v lékaiské védé a
vyzkumu je nezbytné zaznamenat na prislusné elektronické/papirové zadance nebo
kopii fadné vyplnéného a podepsaného informovaného souhlasu odeslat spolu
s zadankou a BM.

PFislusny formulaf informovaného souhlasu je dostupny na webu Ustavu imunologie
www.fnol.cz/kliniky-ustavy-oddeleni/ustav-imunologie/ke-stazeni

LaboratoFe Ustavu imunologie nakladaji s osobnimi a citlivymi tdaji vZdy v souladu s platnou
legislativou.

Jsou stanoveny takova opatfeni a pravidla, aby nemohlo dojit k neopravnénému nebo
nahodilému pfistupu k osobnim udajum, k jejich zméné, zniCeni &i ztraté, neopravnénym
prenostim, k jejich neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich udaja
spravovanych a zpracovavanych laboratofemi. Reditelem FNOL je jmenovan konkrétni
pracovnik tzv. povéfenec pro ochranu osobnich udaju.

Jsou stanoveny celonemocni¢ni dokumenty, Fidici problematiku GDPR, a to Sm-G005 O
nakladani a zpracovani osobnich Gdajd a Rd-001 Organizaéni fad FNOL.

Informace pro vefejnost o zpracovani osobnich udaju ve FNOL, vCetné kontaktu na
povéfence, jsou uvedeny na internetovych strankach FNOL (https://www.fnol.cz/ochrana-
osobnich-udaiju).

4.3. Vzory zadanek

Intramuralni zadatelé maji k dispozici elektronické zadanky a informované souhlasy
v NIS na svych pracovistich. Elektronické Zadanky se upravuji ve spolupraci s Oddélenim
informatiky. Vyuziti elektronickych Zadanek je pro intramuralni Zadatele mandatorni.

Pro extramuralni Zzadatele jsou vzory aktualné platnych zadanek a informovanych souhlas(
dostupné na internetovych strankach Ustavu imunologie (http://www.fnol.cz/ v zaloZce Kli-
niky a oddéleni » vyhledat Ustav imunologie » odkazy Ke stazeni). Verze Zadanek na
internetové stranky uklada Odbor kvality.

Extramuralnim zadatelim zasila IMUNO zadanky na pozadani.
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Pozadavek na vysetfeni (napf. v ramci vyzkumu a EKK) Ize v ojedinélych pfipadech poslat
na jiném typu zadanky, pozadavky v ramci vyzkumu nemusi byt evidovany v LIS, za export
vysledku odpovida vybrany pracovnik.

4.4. Pozadavky pro Centralni sekvenovani

V ramci Centralniho sekvenovani se registruji pozadavky jednotlivych pracovist FNOL na
sekvenacni kapacitu, typ knihovny, typ vySetieni (napf. STATIM), seznam indexu, koncen-
trace a délky inzert(l. Pozadavky se registruji v objednavkovém kalendari IMUNO CoreSeq
FNOL (www.coreSEQ.fnol.cz).

4.5. Bezpecnostni aspekty odbérii BM a potiebné vybaveni

Odbér mlze provadét pouze pracovnik k této ¢innosti zpusobily. Doporucuje se, aby byla
zajisténa dostupnost Iékare pfi pfipadnych komplikacich u odbéru. Povaha nékterych odbéru
dokonce vyZaduje samotné provedeni |€ékafem.

Béhem odbérl je nutné eliminovat mozna rizika vyplyvajici z povahy €innosti. Samotny od-
bér musi byt proveden s co nejmenSim dopadem pro pacienta, zaroven vSak musi byt dodr-
Zeny pozadavky na preanalytickou fazi.

Kazdy vzorek biologického materialu je nutné povazovat za potencialné infekéni a je nutné
zabranit zbyte¢né manipulaci.

V ramci Laboratofi Ustavu imunologie jsou zpracovavany i dalSi druhy biologického materia-
lu, a to zejména BAL, &asti solidnich organ( (slezina, uzlina, endometrium), ejakulat a vypo-
tek.

Bezpecnostni aspekty odbéru téchto materiald prameni z povahy BM. Tyto odbéry provadi
pouze specializované klinické pracovisté, které je fadné vybaveno a edukovano k procesu
odbéru.

Rovnéz pristrojové vybaveni odbérového pracovisté a dostupnost vhodnych pomtcek je
pln& v kompetenci Zadatele, ktery provadi odbé&r. Na Ustavu imunologie nejsou odbéry pro-
vadény. Nejbliz§im mistem, na kterém jsou odbéry Zilni krve organizovany je ambulance
praktického Iékafe FNOL v budoveé F.

4.6. Pracovni postup pro odbéry BM

Osoba provadéjici odbér BM neni povinna informovat nemocného o povaze pozadovanych
testd. Tuto informaci pacientovi poskytuje Iékaf. Podobné ma osoba provadéjici odbér in-
formovat lékarfe o namitkach nebo reakci pacienta na vySetreni.

4.6.1. Odbér krevnich vzorku

Pracovni postup pfi odbéru krevnich vzork( je detailné popsan pro pracovniky FNOL
v dokumentu FNOL SOP-L015-M01 Odbér zilni krve. Extramuralni Zadatelé se Fidi vlastnimi
internimi predpisy, které by mély byt v souladu s FNOL SOP-L015-M01.

Odbéry krve se fadné planuji tak, aby nedochazelo ke zbyte€né anemizaci pacientl (détsky
vék, nemocni v tézkych stavech).

Odbéry krve z centralnich katétrd (v. subclavia a dal$i) nebo z katétrti uréenych pro parente-
ralni vyzivu se nedoporucuji, pokud o pouziti téchto mist nerozhodne lékafr. Podobné tomu je
pfi odbérech z kanyl, ze spojek dialyzovanych pacientll apod. Pfi vSech téchto odbérech je
nutné krev kontaminovanou infuznimi roztoky nechat odtéci do zkumavky, ktera se na vyset-
feni nepouzije.

4.6.2. Odbér dalSich BM

Odbéry BAL, solidnich tkani a vypotk( provadi pouze specializované klinické pracoviste,
které je fadné vybaveno a edukovano k postupum odbéru. Specifické pozadavky Laboratore
(napf.: organizace odbéru) jsou uvedeny v Katalogu laboratornich vySetfeni (dohledani Ka-
talogu viz kap. 1). Odbér ejakulatu je provadén v ramci péce Center asistované reprodukce
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¢i v ramci ambulance Klinické alergologie a imunologie. Pozadavky Laboratofe na dostup-
nost vySetfeni a organizaci odbéru jsou uvedeny v Katalogu laboratornich vySetreni.

V pfipadé nejasnosti je mozné kontaktovat laboratof a informovat se pfimo u garanta meto-
dy (odkaz viz vySe, kap. 4.1.1.3). Telefonicky kontakt je rovnéz uveden v Katalogu labora-
tornich vySetfeni po vyhledani konkrétniho vySetreni.

4.7. Pouzivany odbérovy systém
4.7.1. Uzavieny odbér vzorkt krve

FNOL pouziva pro odbér krve uzavieny odbérovy systém Vacuette® firmy Greiner. Na Usta-
vu imunologie jsou vSak zpracovavany v§echny typy uzavienych odbérovych systéma.

4.8. Hlavni chyby pfi odbérech ovliviujici kvalitu vysledkt
4.8.1. Odbéry krve
4.8.1.1 Chyby pri pripravé nemocného

- pacient nebyl nalaéno, event. nebyl po lehké snidani (pozité tuky zpuUsobi pfitomnost
chylomikronu v séru nebo v plazmé),

- v dobé odbéru nebo tésné pred odbérem dostal pacient infuzi,
- pacient nevysadil pfed odb&rem Iéky, které ovlivAiuji vysledek vysetfeni.

4.8.1.2 Chyby zplsobené nespravnym pouzitim Skrtidla pri odbéru
- dlouhodobé stazeni paze (venostaza),

- cviCeni se zatazenou pazi pfed odbérem vede ke zmé&nam poméru télesnych tekutin
v zatazené pazi a ovliviuje koncentrace komponent v krvi.

4.8.1.3 Chyby vedouci k hemolyze vzorku

Hemolyza vadi fadé imunologickych vySetfeni proto, Ze fada latek presla z erytrocytl do
séra Ci plazmy, hemolytické zabarveni interferuje pfi fadé stanoveni (zejména spektrofoto-
metrie).

Hemolyzu zpusobi:

- pouziti vihké odbérové soupravy,

- znecisténi jehly nebo pokozky stopami jesté tekutého dezinfekéniho roztoku,
- znecisténi skla, stfikacky nebo jehly stopami saponatd,

- pouziti pFili§ uzke jehly, kterou se pak krev nasilné nasava,

- prudké vystfikovani krve ze stfikaCky do zkumavky,

- stékani krve po povrchu kiize a pak teprve do zkumavky,

- prudkeé tfepani krve ve zkumavce (k tomu dochazi i pfi neSetrném transportu krve ihned
po odbéru),

- uskladnéni pIné krve v lednici,
- prodlouzeni doby transportu BM do laboratofe,
- pouziti nespravné koncentrace protisrazlivého cinidla.

4.8.1.4 Chyby pri odbéru, skladovani a transportu BM

- nevhodné zkumavky nebo kapilary,

- nespravné protisrazlivé Cinidlo nebo jeho nespravny pomér k piné krvi,
- obsah odbérové nadoby s antikoagulantem nebyl spravné promichan,
- zkumavky s materialem nebyly dostateCné oznaceny,

- zkumavky s materialem byly potfisnény krvi,
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- nedodrzeni podminek transportu BM (zejména prekroceny Cas transportu, nizSi/vysSi
teplota b&éhem transportu, vystaveni pfimému slunecnimu zareni apod.)

4.8.2. Odbéry dalSiho BM (solidnich tkani, BAL, ejakulatu a vypotku)

Nevhodna metodika provedeni odbéru, volba nevhodného média &i Uprava nativniho vzorku
(fixace apod.) mGze mit vyznamny vliv na stav BM a muze vést k jeho znehodnoceni. Je
proto potfeba dodrzovat pokynlt garanta metody, které jsou uvedeny v Katalogu laborator-
nich vySetreni.

4.8.2.1 Odbéry solidnich tkani (slezina, lymf. uzlina)
Odbéry sleziny a uzliny jsou provadény prevazné do PBS média do uzaviratelné a nijak ne-
oSetfené nadobky (vhodny je kontejner dostate¢ného objemu). BM je dodavan bez vétsiho
gasového prodleni na pracovisté Ustavu imunologie. Pro tento Géel neni mozné vyuzit po-
trubni postu. Vzorky neni mozné zamrazit ani fixovat.

S ohledem na povahu vysSetfeni (rezim STATIM) je vhodné o odbéru a transportu tohoto BM
informovat HLA laboratof na pohotovostnim Cisle: 602 752 194.

Béhem odbéru tkané lymf. uzliny je nutné dbat na sloZeni preparatu. Je potfeba se vyvaro-
vat vzorku, kde majoritni podil preparatu tvofi tukové buriky.

4.8.2.2 Biopsie endometria

Je provadéna na specializovanych klinikach CAR. Vzorek biopsie endometria je odebiran do
média, které dodava Ustav imunologie, kontaktni odpovédna osoba pro dodani média je
uvedena v Katalogu laboratornich vySetfeni (kontakt viz kap. 4.1.1.3).

Dostupnost vySetieni z endometria neni zajiStovana denné (pouze vybrané dny). Aktualni
harmonogram provadéni vySetfeni je uveden v Katalogu laboratornich vySetfeni. S ohledem
na povahu zpracovavaného materialu je doporuCovano organizaci odbérl planovat
s odpovédnou osobou Ustavu imunologie.

4.9. Odbéry pro jednotlivé laboratore IMUNO

Typy zkumavek a specialni pozadavky na odbér a transport jsou uvedeny u jednotlivych
metod v Katalogu laboratornich vySetieni a sou¢asné na zadankach o vySetfeni BM jednotli-
vych laboratofi IMUNO.

4.10. Nezbytné operace se vzorkem krve

Pokud neni mozné dopravit vzorek krve do laboratore véas (viz ,Katalog laboratornich
vySetieni®), pak je nutno:

4.10.1. Laboratoi humoralni imunity

VysSetfeni jsou provadéna ze séra. Pokud neni mozno dodat BM (srazlivou krev) do laborato-
fe podle pokynl v Katalogu laboratornich vySetfeni, je nutné provést centrifugaci vzorku,
oddélit sérum do Cisté a fadné oznacené zkumavky (jméno, rok narozeni). Sérum uskladnit
v lednici pfi teploté 2 - 8 °C, pfipadné pfi teploté -20°C do doby transportu podle charakteru
pozadovaného vySetfeni. Zamrazené vzorky je zakazano transportovat potrubni postou.

Po 16 hodiné, o vikendech a svatcich jsou vzorky pfijimany a zpracovany laboratofi krevnich
obrazi (LKO) hemato-onkologické kliniky (HOK), postup zpracovani vzorkd pro IMUNO
k vySetfeni humoralni imunity je popsan v pfiloze FNOL_IMUNO_LM_P02_Postup zpraco-
vani vzorkd pro imunologii.
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4.10.2. Laboratoi bunééné imunity

Pro vySetfeni je nutné dodat nesrazlivou krev (EDTA), zkumavku je nezbytné uchovavat pfi
teploté 15-25°C a dorucit téhoz dne (v patek max. do 13:30) pfi souCasném dodrzeni doby
transportu definované pro jednotliva vySetfeni v Katalogu laboratornich vySetfeni. Ve vyji-
mecnych pfipadech Ize zkumavku s nesrazlivou krvi ulozit v lednici pfi teploté 2—8°C do do-
by transportu.

Pro vySetieni bronchoalveolarni lavaze (BAL) je nutné dodat 25 ml biologického materialu
(plast bez upravy) a po odbéru dopravit do laboratofi IMUNO za dodrzeni podminek pro
transport (transportni ¢as do 4 hod. po odbéru, transportni teplota 15-25°C, nejpozdéji do
12:00 hod.)

Po 16 hodiné, o vikendech a svatcich jsou vzorky pfijimany a zpracovany laboratofi krevnich
obraz(l (LKO) hemato-onkologické kliniky (HOK), postup zpracovani vzorkda pro IMUNO ur-
¢ené k vySetieni bunécné imunity je popsan v pfiloze FNOL_IMUNO_LM_P02_Postup zpra-
covani vzorku pro imunologii.

4.10.3. Laboratoir HLA

Pro HLA vySetieni je dodavana srazliva krev, nesrazliva krev (EDTA, heparin) i specializo-
vané zkumavky (pro vySetfeni QUANTIFERON — TB Plus). SraZlivou krev nebo krev v EDTA
uskladnit v lednici pfi teploté 2-8°C, heparinizovanou krev uchovavat pfi teploté 15-25°C,
dorucit max. do druhého dne (standartni doba transportu je vSak 4 hodiny).

Pokud dojde k velké prodlevé v dodani vzorku srazlivé krve, je nutné provést centrifugaci
vzorku, oddélit sérum do Cisté Fradné popsané zkumavky tak, aby nedoslo k opétovnému
smiseni oddélenych slozek. Sérum uskladnit v fadné oznacené zkumavce v lednici pfi teplo-
té 2-8°C do doby transportu.

Pro vySetfeni QUANTIFERON — TB PLUS je pozadovan odbér do specialniho druhu zku-
mavek, které Zadateli poskytne na zadost Ustav imunologie. VVzorky je potfeba uchovavat pfi
teploté 17-25°C a dorucit do laboratofe do 4 hodin po odbéru. Vzorky odebrané vice jak
pred 16 hod jiz nelze pro vySetfeni pouzit.

Po 16:00, o vikendech a svatcich jsou vzorky pfijimany a zpracovany laboratofi krevnich
obrazi (LKO) hemato-onkologické kliniky (HOK), postup zpracovani vzorkd pro IMUNO
k vySetfeni MAIPA je popsan v pfiloze FNOL_IMUNO_LM_P02_Postup zpracovani vzorku
pro imunologii.

4.10.4. VySetieni reprodukéni imunologie

VySetifeni metod Rl v laboratofi humoralni imunity viz odstavec 4.10.1.

Funkéni testy a vySetfeni bunééné imunologie (Treg apod.) je provadéno dle pfedem desig-
novaného schématu ve vybrané dny. Vzorky neni mozné pred vySetfenim dlouhodobé
uchovavat v lednici, mrazit, fixovat &i jinak zpracovavat. Pro vice detaill o aktualnim harmo-
nogramu kontaktujte garanta metod: RNDr. Leona Kafkova Raskova, Ph.D. (telefon
585 632 168, email leona.raskova@upol.cz).

4.11. Nezbytné operace pro centralni sekvenovani

Jednotliva pracovi§té FNOL pfipravuji knihovny dle viastnich SOP a do Centralniho sekve-
novani pfinesou radné oznacené knihovny.

4.12. Doprava vzorkl
4.12.1. Intramuralni zadatelé

Biologicky material v dobfe uzavienych odbérovych zkumavkach je z jednotlivych pracovist
FNOL dopravovan potrubni poStou, a to v uzaviratelnych igelitovych saccich v transportnich
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patronach. Stanice potrubni posty Usti na chodbé u pfijmu BM Laboratofi IMUNO. Teplota
pfi transportu je centralné nastavena v souladu s pozadavky uvedenymi u jednotlivych kom-
ponent v Katalogu laboratornich vySetieni a je kontinualné monitorovana. V oddélené kapse
sacku mohou byt umistény zadanky (napf. u vySetfeni v ramci vyzkumu).

V pfipadé dlouhodobéjsiho vypadku potrubni posty zajistuji transport vzorkd na IMUNO sa-
nitafi jednotlivych pracovist FNOL dle Havarijniho planu pro PP.

Vzorky solidnich tkani slezina a uzlina (HLA vySetfeni v ramci pfedtransplantacniho vysSetfe-
ni v rezimu STATIM) jsou dopravovany sanitafi jednotlivych pracovist — potrubni postu nelze
pro transport vyuzit. Monitoring teploty béhem transportu je zajiStovan Zadatelem vySetteni.
Sanitar provadi pfi pfedani BM zaznam teploty do Knihy evidence teplot na pfijmu BM. Pra-
covnik pfijmu BM je zodpovédny za kontrolu zaznamu.

Vzorky endometria a ejakulatli je mozné transportovat i PP.

4.12.1.1 Doprava vzorkt pro centralni sekvenovani

Vzorky pro sekvenovani jsou pfijimany na pfijmu BM Laboratofe molekularni imunologie
(LMI) — budova dostavby Teoretickych Ustavt LF UP (5. nadzemni podlazi).

Transport vzork( si zajistuji jednotliva pracovisté osobnim pfedanim a evidence pfedanych
vzorku se vede na formulafi fizené dokumentace.

4.12.2. Extramuralni zadatelé

Externi zadatelé o vySetfeni zajistuji dopravu vzorkll BM na IMUNO svépomoci. Biologicky
material v dobfe uzavienych odbérovych zkumavkach musi byt na IMUNO dopraven v¢as,
nejlépe ve stojancich a sefazeny podle Zadanek. Teplota pfi transportu nesmi prekrocit tep-
lotu uvedenou u jednotlivych komponent v Katalogu laboratornich vySetfeni. Monitoring tep-
loty b&hem transportu je zajistovan zadatelem vysetfeni. Ridi¢ provadi pfi predani BM za-
znam teploty do Knihy evidence teplot na pfijmu BM. Pracovnik pfijmu BM je zodpovédny za
kontrolu zaznamu.

4.12.3. Podminky transportu vzork

PFi transportu vzorkl je dllezité sledovat zejména dva parametry, které zavisi na druhu vy-
Setfeni a které je nutné monitorovat a dokumentovat:

1. Teplota v dopravnim boxu s primarnimi vzorky:

Teplota v boxu musi byt po celou dobu transportu udrzovana v rozmezi 15-25°C (tyka se
zejména svozu materialu).

2. Doba transportu primarniho vzorku:

Doba transportu primarniho vzorku do laboratofe (svozem, donaskou) nesmi trvat déle, nez
je uvedeno v Katalogu laboratornich vySetfeni.

Laboratof dokumentuje celkovou dobu od odbéru vzorku do zpracovani (analyzy) — doba
transportu je ¢asti této doby.

Laboratofe IMUNO si vyhrazuji pravo odmitnout BM, pfipady odmitnuti BM jsou popsany
v kapitole 6.2.1. Odmitnuti biologického materialu.

Vzorky se standardné pfijimaji v pondéli az patek mezi 6:30 az 16:00 hod. Vzorky pro vySet-
feni provadéna v rezimu STATIM jsou pfijimany nepfetrzité v ramci pohotovostni sluzby,
vzdy po domluvé s koordinatory Transplantacniho centra FNOL.

Po 16 hodiné, o vikendech a svatcich jsou vzorky pfijimany a zpracovany laboratofi krevnich
obrazt (LKO) hemato-onkologické kliniky (HOK), postup zpracovani vzorkua pro IMUNO je
popsan v pfiloze FNOL_IMUNO_LM_PO02_Postup zpracovani vzorka pro imunologii.

5. POZADAVKY NA VYSETRENI

Vysetfeni biologického materialu Ize pozadovat elektronicky (v ramci FNOL) nebo formou
papirové zadanky. Obé formy obsahuji stejné typy povinnych udaju.
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5.1. Ustni pozadavky na vysetfeni. Opakovana a dodateéna vysetreni

Zakladnim zpusobem pozadovani imunologickych vySetfeni je forma elektronicka nebo papi-
rova.

Ustni nebo telefonické pozadovani vysetieni (napf. doordinovani vysetieni k jiz zaslané-
mu vzorku) je mozné ve vyjimeénych pripadech, pokud je k dispozici jesté vhodny biolo-
gicky materiadl, a musi byt nasledovano dodanim nového elektronického/pisemného
pozadavku.

V laboratofi humoralni imunity jsou primarni vzorky skladovany max. po dobu 14 dnl od
jejich pfijmu na IMUNO (podle kapacitnich moznosti jsou likvidovany po schvaleni, event.
uvolnéni vysledkl v§ech pozadovanych vysetfeni), v laboratofi bunééné imunity nejsou pri-
marni vzorky po provedeni vySetfeni a uvolnéni vysledku dale skladovany, v HLA laboratofi
jsou primarni vzorky (s vyjimkou alikvotu krve pro molekularné-genetické vySetieni HLA sys-
tému) likvidovany po schvaleni, event. uvolnéni vysledkl vSech pozadovanych vysetfeni,
nejpozdeji vdak nasledujici pracovni den po pfijmu na IMUNO.

Dodate¢na vysSetfeni Ize u nékterych analytll provést s Casovym omezenim, které je dano
stabilitou analytl ve vzorku biologického materialu. Po uplynuti asového intervalu stability
BM laboratof tato vySetfeni neprovede a je nutny odbér a zaslani nového vzorku spolu
s pozadavkem na vySetfeni.

5.2. Pozadavek lékaie na laboratorni vySetieni pacienta - samoplatce

Ordinujici Iékaf vyplni elektronickou Zadanku pfislusné laboratofe IMUNO s vyznadenim
pozadovanych vySetfeni a zfetelnym upozornénim, Ze se jedna o samoplatce. Na elektro-
nické zadance je dulezité uvést, zda maze byt vysledek vySetfeni dan do ruky pacientovi.
Pozadujici Iékaf pacientovi odebere vzorek prislusného BM, pouéi ho o podminkach trans-
portu a odesle ho i s timto materidlem na pfijem IMUNO. Protoze laboratof nema pod kon-
trolou takto provedeny transport BM, IMUNO nezaruduje validitu vysledku.

Pokud je v§ak nastaven rutinni systém transportu vzork(l daného Zadatele, je vhodné a pre-
ferované vyuzit standartni sytém dopravy.

Na pfijmu IMUNO se pozadavky na vySetieni zaregistruji a material se pfevezme ke zpraco-
vani.

Vyplni se formulaf Fm-E002-VYUC-001 Vyuétovani zdravotnich vykonl a sluzeb poskytova-
nych za pfimou uhradu, event. podle potfeby Fm-E002-ARCH-001 Sbérny arch - vyuctovani
zdravotnich vykonda.

Pokud se jedna o pacienta externiho Iékafe, zasle se vyplnény formular a kopie zadanky na
feditelstvi FNOL — Odbor ekonomiky a financovani, které zajisti zaslani faktury ordinujicimu
Iékafi. Ten si vyFidi proplaceni u pacienta.

Pokud se jedna o pacienta z FNOL — samoplatce, postup je obdobny, zasle se vyplnény
formular a kopie Zadanky.

V obou pfipadech se zadanka zadava do pocitace a v poznamce o fakturaci (,F“) se uvede
400 (platce EU) nebo 401 (platce mimo EU).

Autorizovany vysledek vySetieni se odesila pozadujicimu Iékafi. Jestlize je vysledek urcen
do rukou pacienta, dostavi se samoplatce v uréenou hodinu (den) a po predloZeni dokladu
o Uhradé vySetieni je mu predan vytistény, podepsany a orazitkovany vysledkovy formular.
Lze domluvit i zaslani vysledku postou.

5.3. Pozadavek pacienta - samoplatce na laboratorni vysetieni
Kazdy dospély a svépravny Zadatel muze pozadat o odbér a jakékoliv vySetifeni (z Katalogu
laboratornich vySetfeni) svého vlastniho biologického materialu.

Vyplni se papirova zadanka, jednotlivé pozadavky se vkladaji do LIS. Zdravotni sestra IMU-
NO zajisti odbér biologického materialu, ktery se pfevezme k dalSimu zpracovani. Vyplni se
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formulaf Fm-E002-VYUC-001 Vyucétovani zdravotnich vykonl a sluzeb poskytovanych za
pfimou Uhradu, event. podle potfeby Fm-E002-ARCH-001 Sbérny arch - vyucétovani zdra-
votnich vykond. Pro uc€ely vyuctovani se vypocitd cena vykonu podle platnych cenikl
a metodického pokynu FNOL.

Formulaf podepiSe Zadatel-samoplatce a zastupce pfednosty pro LP nebo jim povéfeny
pracovnik. Zadatel je potom pouden, kdy bude vysledek vySetfeni hotov a je odeslan zaplatit
cenu vykonu(-u) do pokladny Feditelstvi FNOL.

Vysledek vySetfeni se pfedava zadateli-samoplatci po pfedlozeni dokladu o uhradé vySetre-
ni ve formé vytisténého, podepsaného a orazitkovaného vysledkového listu. Lze domluvit
i zaslani vysledkl poStou €i datovou schrankou. Pro elektronické odeslani vysledkd datovou
schrankou je vSak nutné vyfidit Zadost o zpracovani dat s pravnim odborem FNOL.

6. PRIJEM ZADANEK A BIOLOGICKEHO MATERIALU

6.1. Prace na pfijmu BM Laboratofi IMUNO

6.1.1. Intramuralni zadatelé

PFijem vzorkl probiha na zakladé dodani odbérovych nadobek s identifikaénim Stitkem
s ¢arovym kddem. Program LIS je otevien pro zapis v ,Centralnim pfijmu (CP)“. Pfi nacitani
¢arového kodu musi byt kurzor v okné ,Externi ID“. Zkumavka s ¢arovym kédem se pfiloZi
ke EteCce Carovych kodu. Veskeré potfebné informace se nactou do LIS. Pfi ukonéeni zada-
vani daného pacienta (= pfechod na dalSi Zadanku) se vytisknou $titky pro vybrané zkumav-
ky na alikvoty séra. Pfijem materialu konCi postoupenim BM k dalSimu zpracovani na pfi-
sludné useky — HLA laboratof, laboratof buné&¢né imunity, laboratof molekularni imunologie,
reprodukéni imunologie, kde jsou opét kontrolovany a dale zpracovavany podle pfislusnych
pracovnich postupu. Srazliva krev pro laboratof humoralni imunity se centrifuguje (centrifuga
umisténa na chodbé) a po alikvotech se sérum rozplfiuje do Stitkem oznacenych zkumavek
na pfijmu BM. V seSité “Zpracovani vzorku krve“ se zaeviduje pracovnik provadéjici centri-
fugaci a alikvotaci séra. Oznacené zkumavky se sérem se ukladaji do mraziciho boxu na
pFijmu.

Pracovnik na pfijmu BM provadi:

- prednostni pFijem vzorkd BM ozna¢enych STATIM,

kontrolu zevni nepoSkozenosti a Cistoty povrchu nadob na BM,

kontrolu vhodnosti odbérové nadobky vzhledem k pozadovanym vySetfenim a podmin-
kam transportu, zapisuje neshody vzniklé v této souvislosti,

kontrolu identifikacnich udaju na nadobce (zkumavce), tj:
- jméno a pfijmeni pacienta,
- Cislo pojisténce (ID), datum narozeni nebo rok narozeni, event. nahradni rodné Cislo,

kontrolu z&kladnich identifikacnich udajd v LIS nactenych z ¢arového kodu na zkumav-
ce nebo zadanych ze zadanky.

6.1.2. Extramuralni zadatelé

Osoba zajistujici transport zaznamena predani materialu a provede odecet transportni teplo-
ty do pfislusné knihy na pfijmu vzork( laboratofe IMUNO.

Pracovnik pfijmu provadi vizualni kontrolu odectu teploty. Pokud je mozno poZadavky Zada-
tele o vySetfeni akceptovat, pracovnici na pfijmu oznaci papirovou zadanku datem, Casem
pfijmu a podpisem. Tato €innost je zaznamem o vstupni kontrole.

Poté pracovnici prijmu zaregistruji pozadavek z papirové zadanky do LIS — v ,Centralnim
pFijmu (CP)“ (polozka ,Pfijem" definuje datum a €as pfijeti Zadanky do LIS). Zadanku oznaci
Stitkem s identifikacnim Cislem vzorku, event. zaznamenaji neshody pfijatého BM do LIS.
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Pracovnik, ktery provadi zaznam v LIS, je identifikovan pfihlaSovacim jménem a je dohleda-
telny v zaznamech LIS (historie Zadanky).

Po ukonc&eni pfijmu pfedaji pracovnici vzorky BM spolu s Zzadankou k analyze do jednotli-
vych laboratofi IMUNO, kde jsou odbérové nadobky s BM oznaceny identifikacnim Cislem
vzorku. Vzorky se zpracovavaji v Casovém rezimu dle ¢asové dostupnosti uvedené v ,Kata-
logu laboratornich vySetieni®.

6.2. Prijem vzorktl pro Centralni sekvenovani (Laboratoi LMI)

Prijem knihoven z  jednotlivych pracovist je  evidovan na  formulafi
Fm_LO09 026 _IMUNO_155 Evidence pfedavani knihoven. Knihovny musi byt fadné ozna-
¢eny (datum, nazev knihovny, pracovisté) a splfiovat kontrolu kvality (pfecistény, musi byt v
dostatecné koncentraci a objemu). Za kvalitu knihovny odpovidaji jednotliva pracovisté. Kni-
hovny jsou skladovany dlouhodobé v -20°C, pfipadné 7 dni v lednici pfi teploté 4-8°C.

6.3. Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

6.3.1. Odmitnuti biologického materialu

IMUNO ma vypracovany kritéria pro nepfijeti BM a odmitnuti vySetfeni. Odmitnout Ize BM za
téchto podminek:

e Zzadanka nebo odbérova nadobka potfisnéna biologickym materialem

e Zzadanka nebo biologicky material, na kterém chybi nebo jsou necitelné zakladni uda-
je, které nelze po telefonické domluvé doplnit

e 7adanka bez ID pacienta
e zadanka (pozadavky) na vySetfeni, které laboratof neprovadi (zaslano omylem)
e biologicky material bez Zadanky (extramuralni zadatelé)

e nespravné odbéry (nevhodna zkumavka, nespravny objem vzorku, nesterilni odbéro-
va nadoba, prazdna nebo nekompletni odbérova souprava)

e nesouhlasi udaje na Zadance s udaji na BM (zdména vzorku)

Laboratof vzdy telefonicky informuje Zzadatele pozadujiciho vySetfeni o divodu zamitnuti
vzorku v laboratofi. Informace o odmitnutém BM zapiSe pracovnik do formulafe Fm-L009-
026-IMUNO-156 Prehled odmitnutych vzork( IMUNO

Prijem biologického materialu s nevyhovujici kvalitou nebo mnozstvim
Priklady nevyhovujici kvality biologického materialu:
e nedostateCné mnozstvi materialu vzhledem k poctu pozadovanych vysSetfeni

e nezadouci zmény vySetiovaného materialu (chylézni, hemolytické, ikterické, zkalené
sérum)

e nedodrzeny preanalytické podminky (nedodrzena transportni doba nebo teplota)

V téchto pfipadech pracovnik VS posoudi, zda bude laboratorni vySetfeni provedeno. Pokud
je laboratorni vySetfeni provedeno, zadatel formou vysledkového listu obdrzi informaci o
nevyhovujici kvalité BM a omezenou validitu vySetfeni. Je-li doru€en biologicky material
v mnozstvi, které neumoznuje provedeni vSech pozadovanych vysSetfeni, kontaktuje pracov-
nik laboratore zadatele a po dohodé s nim stanovi pofadi a priority vySetreni.
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VesSkeré nesrovnalosti tykajici se chybeéjicich/zménénych udaja (pfijmeni) na zadance (plati
zejména pro extramuralni zadatele) jsou pracovnikem pfijmu telefonicky ovéfeny u zadatele
a nasledné doplnény do zadanky.

7. VYSLEDKY

Sdélovani vysledkl zadatelim se provadi odeslanim vysledku do NIS (elektronicky) nebo
v tisténé podobé na vysledkovém listu.

Zaslani vysledk( datovou schrankou je také mozné.
Interpretovat Ize pouze cely vysledkovy zaznam, nikoliv jeho Casti.

7.1. Rutinni vydavani vysledki zadatelim o vySetreni — oSetrujicim lékaitiim

Vydavani vysledk( Zzadatelim z FNOL provadi povéfeny pracovnik laboratofe odeslanim
vysledku z LIS do NIS (elektronicky) — humoralni, bunééna, HLA laboratof (mimo vysledk
vySetfeni zadavanych v bloku ,HLA typizace®), laboratof molekularni imunologie, reproduk¢-
ni imunologie.

Vydavani vysledkll externim Zzadatelim provadi povéfeny pracovnik laboratofe z LIS
v tisténé podobé na vysledkovém listu (vysledky z bloku ,HLA typizace i pro Zadatele
z FNOL).

Kazdy kompletni vysledek je pfed vydanim podroben vystupni kontrole — schvaleni VS pra-
covnikem (na vysledkovém listu je uvedeno jméno pfislusné osoby nebo je identifikace pra-
covnika provadgjiciho kontrolu dohledatelna v LIS).

7.2. Vydavani vysledku telefonicky zadatelim o vysSetreni — oSetfujicim Iékarim

a) Telefonicky se sdéluji vysledky pouze pro klinické ucely, a to v nasledujicich pfipa-
dech:

- statimova vySetieni,

- kritické hodnoty vysledku vySetfeni (viz 7.3.),

- neobvyklé nalezy (hodnocené vzhledem k diagnoze, véku, pfedchozim vysledkdm
apod.), a to v situaci, kdy VS pracovnik rozhodne o nutnosti telefonického sdéleni
na zakladé posouzeni skutecnosti zjisténych béhem analyzy a dalSich doplnuji-
cich informaci, které v pribéhu vyhodnocovani a schvalovani vysledku vySetfeni
Zjisti,

- pfi vypadku LIS nebo NIS.

Sdéluje-li pracovnik IMUNO vysledek telefonicky, 1x vysledek piecte a pozada osobu,
které vysledek sdéluje, aby zopakovala jeho sdéleni. Telefonicky hovor ukonci teprve
poté, kdyZ se pfesvédci, Ze osoba, které vysledek sdélil, sdéleni bezchybné zopakova-
la.

b)  Vysledky se sdé&luji pouze z LIS po kontrole VS pracovnikem (nelze hlasit vysledky
z pracovnich listd ¢i evidenénich knih — mimo situaci, kdy dojde k vypadku LIS) oSetfu-
jicimu Iékari, jinému Iékafi na pracovisti, popf. vSseobecné sestre. Statimova vysetreni
v ramci pfisluzby je mozno hlasit z LIS i bez kontroly VS pracovnikem.

c) Evidence telefonickych hlaseni vysledk( je provadéna zaznamem v LIS v pfislusné
zadance. Pomoci funkcionality ,Nahlaseni vysledk(“. V tabulce se vyberou metody, u
nichz byly vysledky hlaseny a je zapsano jméno osoby, které byly sdéleny.

d) V pfipadé, Zze vola lékaf a pozaduje nahlaseni vysledku, je to mozno provést pouze
v pfipadé oveéreni identifikace volajiciho Iékafe nasledujicim zplisobem:

- zavolat vysledek na tel. Cislo uvedené na zadance / prlivodce elektronické zadanky,

- neprodlené schvaleny vysledek uvolnit do NIS,
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- ovéfit identitu Iékafe zadajiciho sdéleni vysledku vysetfeni, a to vyzadanim nahla-
Seni celého jména a pfijmeni lIékare, ICL a pfesného nazvu pracovisté (oddéleni).
Nahlaseni vysledku evidujeme podle bodu c. v textu pro interni potfebu.

7.3. HIlaseni kritickych hodnot

Nastaveni kritickych hodnot je v kompetenci vedoucich jednotlivych laboratofi IMUNO.
Vyrazné patologické vysledky (vysledky v kritickych intervalech) jsou bezprostfedné po
ukonc&eni vySetfeni uvolnény a vzdy jsou telefonicky konzultovany s oSetfujicim Iékafem
pacienta. Pfehled hlasenych kritickych hodnot je uveden v Pfiloze €. 1 Kritické hodnoty vy-
sledkl. O hlaseni kritickych vysledku je u€inén zaznam do LIS pomoci funkcionality ,Nahla-
Seni vysledku“. Hlaseni je evidovano viz. bod 7.2. c)

7.4. Vydavani vysledkt pfimo pacientiim a dalSim osobam

Vysledek (vysledkovy list, laboratorni nalez) miGze byt vydan v vyti§téné formé nebo ustné
sdélen pfimo pacientovi, jinému nez pozadujicimu lékafi nebo jinému Zzadateli POUZE
v téchto pfipadech:

pacient — samoplatce si vySetfeni sam objednal,

jiny Zadatel si vySetfeni fadné (pisemné) objednal,

pozadujici |ékaF napsal na zadanku, ze vysledek ma byt vydan pacientovi nebo jeho
zakonnému zastupci (napf. rodiéiim),

pozadujici Iékaf napsal na Zzadanku, ze vysledek ma byt vydan jinému lékafi.

V jinych pfipadech vysledek nesmi byt vydan nebo sdélen pacientovi nebo tfeti osobé, a to
ani na zakladé jeho Ustni (osobni nebo telefonické) nebo pisemné zadosti. Plati pravidlo
VYSLEDEK PATRI ZADATELI".

Zadatelem muzZe byt:
- lékar pozadujici vySetreni,
- samoplatce nebo jeho zakonny zastupce po predlozeni prikazu totoznosti

s uvedenim vztahu k osobé nebo rodného listu. V pfipadé, ze je samoplatce nemo-
houci, je vysledek pfedan osobé na zakladé pfedlozeni plné moci (podpis).

OPIS VYSLEDKU je vydan, pokud:
- pozadujici |ékaF napsal na zadanku, ze vysledek ma byt vydan pacientovi nebo jeho
zakonnému zastupci (napf. rodi¢iim, pfipadné rodinnému pfislusnikovi),
- pozadujici Iékaf napsal na Zzadanku, ze vysledek ma byt vydan jinému lékafi.

7.5. Uvolnovani sekvenacénich dat z Centralniho sekvenovani

Sekvenacni data ve formatu FASTQ jsou nasidlena pro jednotliva pracovisté pomoci odka-
zu, ktery se zasila emailem, Dale je ke kazdému béhu zasilan report o kontrole kvality
s parametry béhu (PhiX (%), Error rate PhiX (%), Q30 (%), Filtered Cluster Productivity (%)),
informace o pouzité sekvenacni chemii a vytézku knihoven.

7.6. Zmény vysledkl po jejich vydani (exportu do NIS nebo vydani vysledkového
listu)

Pfes veSkera opatfeni systému fizeni kvality nelze zcela vyloudit vznik nahodilych chyb
a omyll. Dochazi k nim pfi zasahu vnéjsich ruSivych faktoru, pfi poruchach techniky, mal-
funkci ¢inidel a spotfebnich materiall nebo v disledku lidského selhani.
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7.6.1. Chyba na strané na zadatele

Pfi zjisténi chyby na lGzkovém oddéleni nebo v ambulanci l1ékafe (nejcastéji zaména nebo
znehodnoceni odebraného BM) zada IMUNO o co nejrychlejSi sdéleni této skutecnosti
osobné, nebo telefonicky. Skute¢nost musi byt vzdy nasledné oznamena také pisemné. Vy-
sledky vySetfeni z takového BM budou laboratofi stornovany.

7.6.2. Chyba na strané Laboratori IMUNO
PFi zjisténi chyby v ramci Laboratofi IMUNO (,neshodného vysetfeni“) se postupuje takto:

- pracovnik, ktery chybu zjisti, neprodlené o této skute€nosti informuje vedouciho pfislus-
né laboratore, ktery zvazi vyznam neshodnych vySetfeni a informuje klinického Zadate-
le,

- v pFipadé potieby je dalsi vySetfovani zastaveno a zpravy o vysledcich jsou zadrZeny,
- jiz uvolnéné vysledky neshodnych vySetfeni jsou stazeny a vhodnym zpusobem ozna-
ceny (zneplatnény, stornovany),

- po nalezeni a odstranéni pfi€iny chyby se neshodna vySetfeni opakuiji.
Kazdy vyskyt neshody je fadné dokumentovan (zaznam o neshodég, potencialni neshodég).

Zaznamy jsou pribézné vyhodnocovany vedenim laboratofe s cilem definovat patficné na-
pravné a preventivni postupy vedouci k eliminaci takto vzniklych chyb.

7.6.3. Vyznaéeni zmény vysledkové zpravy

Pokud je vysledkova zprava zménéna, musi byt uveden €as, datum a jméno osoby, ktera
zménu provedia.

Jsou-li provadény zmény, musi plvodni Udaje na nalezu zustat Citelné.

VS pracovnik s ptislusnymi pfistupovymi pravy vytiskne z LIS plvodni vysledkovy list
a ihned ho vyrazné oznaci napisem ,NEPLATNY VYSLEDEK" a barevné zvyrazni konkrétni
chybu. V LIS zada nové opraveny vysledek (puvodni Cislo vySetfeni s aktualnim datem
opravy, do kolonky faktura (F) zada 300), uvolni vysledek a vytiskne opraveny vysledkovy
list. Pfi kazdé opravé vydanych vysledku je vyplnén formulaf ,Zaznam o neshodé, potencial-
ni neshodé®, kde je vyznaceno datum a zduvodnéni vzniklé chyby a je pfilozen puvodni (ny-
ni neplatny) i opraveny vysledek.

Zadatel, ktery obdrzel chybny vysledek, je neprodlené (telefonicky) upozornén na vydany
chybny vysledek, je informovan o povaze chyby a je pozadan o oznaceni plvodniho vysled-
ku za neplatny a je mu odeslan opraveny vysledkovy protokol.

Kopie plvodniho chybného a opraveného vysledku jsou na pracovisti uchovavany spolu
se ,Zaznamem o neshodé, potencialni neshodé® po dobu 5 let.

7.7. Konzultacni ¢innosti IMUNO

VS pracovnici poskytuji v pracovni dobé& (7:00-15:30 hod) laboratorni, nikoliv klinickou, inter-
pretaci vysledkl vySetieni.

7.8. Zpusoby reSeni reklamaci a stiznosti

Za reklamaci vysledku je povazovan nesouhlas ze strany Zadatele alespon s jednim namé-
fenym vysledkem vyjadieny pisemnou formou.

Podklady k feSeni reklamace pfedklada pracovnik, ktery vysledek vydal, vedoucimu pfislus-
né laboratofe. Ten po posouzeni pfedlozenych podkladd rozhoduje o opravnénosti reklama-
ce a navrhuje feSeni. Reklamaci zaznamenava do ,Knihy reklamaci a stiznosti“.

Pokud nedojde mezi Zadatelem a vedoucim pfislusného useku ke shodé&, fesi problém jed-
nanim zastupce prfednosty pro LP s reklamujicim zadatelem.

Za stiznost je povazovano vyjadfeni nesouhlasu zadavatele s jednanim kteréhokoliv pra-
covnika laboratofe vyjadiené stéZovatelem pisemné. Stiznosti feSi vedouci pfislusné labora-
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tofe, popf. zastupce prednosty pro LP. Stiznost zaznamenava do ,Knihy reklamaci a stiz-
nosti“.

Reklamaci nebo stiznost Ize podat do 30 pracovnich dnd po obdrzeni sjednané sluzby (vy-
sledkl vySetfeni). Termin na jejich vyfizeni je 30 pracovnich dnu, v tomto terminu oznami
odpovédny pracovnik zadateli vysledek Setfeni. V pfipadé, ze nelze v tomto terminu stiznost
doresit, informuje stéZovatele o dosavadnim postupu (napf. znalecky posudek).

8. PRILOHY
Pfiloha €. 1  Kritické hodnoty vysledki
Pfiloha €. 2  Zpracovani vzorkl pro imunologii

9. REVIZE
Revize a zmény dokumentu jsou provadény a dokumentovany v RDoc (viz PP-MP-G001-01-
01 Elektronicky fizena dokumentace).
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