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UuvoD

Tato laboratorni pFirucka je jednim ze stézejnich dokumenta klinické laboratore podle CSN EN
ISO 15189 ed. 3:2023 a zkuSebni laboratore podle ISO 17025:2018.

Jejim Ukolem je seznamit uZivatele sluzeb laboratofe, Zadatele o laboratorni vysetfeni,
se spektrem nabizenych sluzeb, s pravidly a podminkami odbéru, skladovani a transportu
biologickych materidl, s predpoklddanym pfinosem laboratornich vySetfeni a s moZznostmi
spravné interpretace a vyuziti vysledk( laboratornich vysetfeni.

Laboratorni ptirucka je k dispozici pouze v elektronické podobé na internetovych strankach
Ustavu molekularni a translaéni mediciny (UMTM) https://www.imtm.cz/diagnostika.

Podle potieb klinické a laboratorni praxe jsou jednotlivé informace v Laboratorni pfirucce
prabézné aktualizovany.
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1. ZAKLADNI INFORMACE O LEM - UMTM

1.1. Statut a dllezité udaje

Laboratof experimentalni mediciny p¥i LF UP a FNOL je soucasti Ustavu molekularni a
transla¢ni mediciny

Zkratka: LEM - UMTM nebo LEM

Reditel LEM - UMTM: doc. MUDr. Marian Hajduch, Ph.D.

Adresa: Hnévotinska 5, 779 00 Olomouc

Sekretariat: Mgr. Zuzana Husarkova

Telefon: 585 632 111

Fax: 585 632 180

E-mail: info@imtm.cz

Vedouci laboratofi:

Vedouci LMKC (Laboratoi molekularni karcinogeneze a cytogenetiky):

Megr. Vladimira Koudeldkova, Ph.D.

Vedouci DL (DNA laboratof): prof. Mgr. Jifi Drabek, Ph.D.

Vedouci RL (RNA laboratof): doc. MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.

Vedouci LBB (Laboratof bunécné biologie): MUDr. Petr DZubak, Ph.D.

LMKC, DL, RL jsou akreditovany dle CSN EN ISO 15189 ed. 3:2023. DL a LBB jsou akreditovany
podle CSN EN ISO/IEC 17025:2018

Telefon na pfijem vzorki 585 632 132

1.2. Umisténi

LEM - UMTM ma pracoviété v samostatném objektu UMTM v aredlu Fakultni nemocnice
Olomouc
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1.3. Personalni obsazeni

LEM-UMTM

doc. MUDr. Marian Hajduch, PhD. Reditel UMTM

Mgr. Katefina Staffova Spravce mé¥idel

Ing. Jiti Weiss Manazer kvality (MK)
Mgr. Martina Smitalova Zastupce MK

CSN EN ISO/IEC 15189
Laborator DNA

prof. Mgr. Jifi Drabek, PhD. VL DL, Odborny pracovnik v DL, Garant flexibility,
Interni auditor
Ing. Rastislav Slavkovsky, Ph.D. Zastupce VL DL, Odborny pracovnik v DL

Laborator RNA
doc. MUDr. Josef Srovnal, PhD. Vedouci RL, Odborny pracovnik v RL, Interni auditor
prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD. Zastupce VL RL

Laborator LMKC
Megr. Vladimira Koudelakova, PhD. VL LMKC, Odborny pracovnik v LMKC, Zastupce garanta

flexibility
prof. Mgr. Jifi Drabek, PhD. Zastupce VL LMKC
CSN EN ISO/IEC 17025
Laborator LBB
MUDr. Petr DZubak, PhD. VL LBB, Odborny pracovnik v LBB
Megr. Ivo Frydrych, PhD. Zastupce VL LBB, Odborny pracovnik v LBB

1.4. Zaméfeni ¢innosti laborato#i LEM - UMTM

Cilem LEM je poskytovat kompletni laboratorni servis v oblasti onkologie, cilené onkologické
|é¢by a mikrobiologie.

Dalsi ¢innost je referenéni, expertizni, vyzkumna a vyukova.

Laborator zavedla a provadi celou fadu rdznych metodik pouzivanych v zakladnim i klinickém
vyzkumu i v rutinni diagnostice.

Provadi vysoce specializovana rutinni laboratorni vySetfeni v oblasti onkologickych a virovych
onemocnéni déti i dospélych. Spadova oblast ma nadregionalni Uroven a pro nékterd
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vysetfeni zahrnuje celou Ceskou republiku. Nékterda vySetteni jsou protokolarné vyzadovana k
indikaci dalsi 1écby.

LEM dale zajistuje molekularné genetickd vysetfeni u solidnich nadorl, vysetfeni
chemorezistence u hematologickych malignit i solidnich nador(. Z dalSich vySetfeni provadime
stanoveni ploidity nddorovych bunék priatokovou cytometrii, detekci cirkulujicich nddorovych
bunék, detekci metylace DNA, detekci onkogennich virl, stanoveni sérovych hodnot
endotelinu 1 a dalsi vySetfeni.

1.5. Uroven a stav akreditace LEM

Laboratore LEM: LMKC, DL, RL jsou akreditovany dle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.
DL a LBB jsou akreditovany podle ¢SN EN ISO/IEC 17025:2018

1.6. Organizace LEM

1.6.1. Prehled laboratornich utvard LEM:

Akreditované zkousky na UMTM provadi pouze LEM. LEM tvofi ¢tyFi laboratore: Laboratof
molekuldrni karcinogeneze a cytogenetiky (LMKC), RNA laboratof (RL), DNA laboratof (DL)
a Laboratof bunécné biologie (LBB).

Na akreditované Cinnosti se v téchto laboratofich v soucasnosti podili asi 25 pracovnik(. Dalsi
¢innost je referencni, expertizni, vyzkumna a vyukova (pro studenty LF UP, PfF UP, popt. jinych
vysokych skol).

Ukolem DNA laboratofe (DL) je studium a vyzkum deoxyribonukleové kyseliny (DNA)
na subchromozomové urovni. DNA provadi predevsim analyzu exomu a vybranych onkogent
a tumor-supresorovych genu, popfipadé jejich metylaéniho statusu, pomoci polymerazové
retézové reakce s mérenim v realném case (PCR) nebo sekvenovanim. Nékterd vysetreni DL
jsou akreditovana dle normy ISO 15189, nékterda dle normy ISO 17025.

Ukolem RNA laboratofe (RL) je pfedevsim studium a vyzkum ribonukleovych kyselin (RNA). RL
provadi detekci cirkulujicich nadorovych bunék u nejcastéjsich solidnich nador( dospélého
véku.

Ukolem LMKC laboratote je pfedeviim studium vir(, podilejicich se na vzniku nadorovych
onemocnéni. Laboratof se zaméruje predevSim na lidsky papilomavirus (HPV), ktery je
vySetfovan z cervikovagindlnich stér( a vzork( kloktani. Analyza je provadéna pomoci
polymerazové retézové reakce v realném case (PCR), coz umoznuje citlivou detekci a typizaci
HPV.
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Laboratof bunécné biologie (LBB) je akreditovana podle normy ISO 17025:2018 a provadi
histochemickd a imunohistochemicka vysetfeni tkanovych fezl, cytospinl a kultivovanych
bunécénych linii. Provadi techniky pritokové cytometrie (zahrnujici vySetieni bunécné ploidity,
analyzu bunééného cyklu, stanoveni povrchovych a intracelularnich znakl bunéénych populaci
imunofluorescenéni metodou), elektroforetické metody s navazujicimi blotovacimi
technikami a metody tkanovych kultur, mezi které patfi stanoveni farmakologickych vlastnosti
sloucenin.

1.7. Spektrum a popis sluzeb

Nabidka vysetfeni provadénych na LEM je pro zajemce pristupna v elektronické podobé
na https://www.imtm.cz/diagnostika.

Laboratof m(zZe vyuzivat flexibilni rozsah akreditace pro metody viz ptiloha osvédcéeni
o akreditaci.

Zadanky o jednotliva vysetfeni jsou k dispozici na webu UMTM v sekci diagnostika v podsekci
jednotlivych pracovist.

1.7.1 DNA laborator

Vedouci pracovnik: prof. Mgr. Jifi Drabek, Ph.D.

Hlavni c¢innost DNA laboratofe je zamérena na vySetfeni genetickych prognostickych
a prediktivnich markerld — mutaci a variant v jednotlivych genech nebo v panelech genu
u pacientll s karcinomem plic, s karcinomem kolorekta, s melanomem, s gliomem a dalSimi
solidnimi nadory a vySetfeni exomu u indikaci z Détské kliniky. Laboratof je vybavena
nejmodernéjsi technikou napf.: real-time cyklérem BioRad CFX96 a masivné paralelnim
sekvenatorem MISEQ. Ma pristup i k vysokokapacitnim masivné paralelnim sekvenatorliim
(NovaSeq, SurfSeq).

Provadéna vysetreni

e Masivné paralelni sekvenovani genli KRAS, NRAS, BRAF, EGFR, IDH1, IDH2, POLE,
PIK3CA a dalSich u pacient s nddorovym onemocnénim.

e Masivné paralelni sekvenovani malych paneld genl u pacientll s nadorovym
onemocnénim.

e Masivné paralelni sekvenovani velkého panelu genl pro zjisténi mutacni naloze
(Tumor mutation burden) u pacientldi s mnoha nadorovymi diagndézami.

e Masivné paralelni sekvenovani exomu.

e Masivné paralelni sekvenovani pro detekci fizi.
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e Methylight PCR detekce metylace genu MGMT.
e Odhad véku z krve, popfipadé jinych tkani pomoci detekce metylace.
e Detekce dalSich mutaci a polymorfism dle klinickych poZadavkd.

1.7.2 RNA laboratof

Vedouci pracovnik: doc. MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.

Hlavni ¢innost RNA laboratore je zamérena na detekci cirkulujicich naddorovych bunék (CTCs)
u solidnich nddord dospélého véku, zejména u karcinomu kolorekta. Laboratof je vybavena
nejmodernéjsi technikou napf. CytoTrack CT11 (2C A/S) Light Cycler LC 480 Il (Roche),
Affymetrix 3000 7G Scanner (ThermoFisherScientific).

Provadéna vysetreni
e Detekce (CTCs) u pacientd s kolorektalnim karcinomem. U pacientd s kolorektalnim
karcinomem vysSetfujeme na pritomnost CTCs vzorky krve metodou fluorescenéni
mikroskopie na pfistroji CytoTrack CT11.

1.7.3 Laboratof molekularni karcinogeneze a cytogenetiky

Vedouci pracovnik: Mgr. Vladimira Koudeldkova, Ph.D.
Hlavni ¢innost laboratore je zamérena na detekci viru HPV v rGznych typech biologického
materialu, predevsim u cervikovaginalnich stéri a odbéra kloktanim.

Prehled pouzivanych metodik:
e PCR detekce lidského papilomového viru (HPV) — akreditované metody.

1.7.4 Laborator bunécné biologie (akreditovana podle normy 17025:2018)

Vedouci pracovnik: MUDr. Petr DZubak, Ph.D.
Laboratof bunécné Dbiologie se skladd z Pracovisté prltokové cytometrie
a Imunohistochemického pracovisté.

Metody:

e Testovani bunééného DNA obsahu metodami pritokové cytometrie (bunécny cyklus,
ploidita, moznost retrospektivni analyzy archivni deparafinizované nddorové tkané),

e Testovani exprese antigenl a ovéreni kvality protilatek metodou pritokové cytometrie
(imunofenotypizace lymfocytl periferni krve pomoci kitu IMK — lymphocyte kit,
exprese P-glykoproteinu),

e Ovérovani funkénosti protilatek,
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e Testovani miry DNA poskozeni pomoci stanoveni fosforylovaného histonu H2A.X. (Ser
139) metodou imunohistochemické detekce.

2. ODBERY BIOLOGICKEHO MATERIALU

2.1. Priprava pacienta pred odbérem biologického materialu

RL, DL, LBB ani LMKC neprovadi pfimy odbér vzorki.

Prevaina cast vzorkl je odebrana na Onkologické, Plicni, Chirurgické, Neurochirurgické di
Détské klinice FN Olomouc nebo na Ustavu lékaiské genetiky FN Olomouc a déle pochazi
z patologickych ¢i chirurgickych oddéleni nemocnic. Vedeni LEM si je védomo toho, Ze
kvalifikovany odbér ma nezanedbatelny vliv na vysledek zkousky. Proto spolupracuje
s pracovisti, kde je odbér provddén a neustdle se zabyvd vyvojem a zavadénim postupl
vhodnych pro odbér vzorka.

2.1.6. Pokyny pro odbér vzorka periferni krve pro vysetieni CTCs (C_SOP_22) Detekce
cirkulujicich nadorovych bunék metodou fluorescencni mikroskopie

Metoda C_SOP_22 je v rozsahu akreditace dle CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023.

e LEM-UMTM neprovédi vzorkovani.

e Predmétem vysetreni je vzorek periferni krve odebran v mnoistvi 9 ml
do transportnich zkumavek ,,cfDNA BCT Streck”.

e Zkumavky po odbéru nékolikrat otocit, aby se dokonale promichal vzorek se
stabilizacnim cinidlem a nedoslo ke koagulaci vzorku.

e Takto odebrané a fadné popsané vzorky véetné spravné vyplnéné Zadanky
transportovat neprodlené do Laboratofe experimentalni mediciny UMTM k dalimu
zpracovani. Nikde neskladovat, nemrazit, nechladit!

e Prijem vzork( na vysetfeni pfitomnosti cirkulujicich nddorovych bunék neni nutno
objednavat, ale je dobré o planovaném odeslani vzorku informovat laborator na tel.
585632 132.

e Dotazy na telefonu 585 632 137 nebo e-mailu josef.srovnal@upol.cz

Doba odezvy: 2 mésice od prijeti vzorku nebo po domluvé se zakaznikem


mailto:josef.srovnal@upol.cz
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2.1.6 Prirucka pro odbér vzorku C_SOP_10 Vysetieni mutaci a polymorfismi genu RAS,
EGFR, BRAF a dalSich masivné paralelnim sekvenovanim a pro odbér vzorku C_SOP_23
Vysetieni somatickych mutaci a polymorfismd panelu 10 az 684 gend masivné paralelnim
sekvenovanim

Metoda C_SOP_10 a 23 je v rozsahu akreditace dle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

e Predmétem vysSetieni je DNA o dostate¢né kvalité a Cistoté ziskana standardnimi
izola¢nimi postupy z nativni nebo fixované nadorové tkané, popfipadé z krve, krevni
plazmy nebo spermii.

o Ke kazdému vzorku je nutné dodat fadné vyplnénou zadanku, v niz musi byt nalezité
identifikovan lékatr opravnény indikovat vySetieni (véetné adresy klinického zZadatele
a jeho telefonniho spojeni). Dale musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta,
véetné Cisla zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Pfestoze naSe laboratof neprovadi vzorkovani, preanalytickda faze zasadnim zplsobem
ovliviiuje kvalitu vySetfeni. Je proto nezbytné, aby vzorek byl odebran a dorucen do laboratore
zplUsobem, ktery uchova DNA ve stavu, umoZiujicim genotypizaci, a aby vzorek pred nasim
vySetfenim prfezkoumal patolog. Pfed vysSetfenim tak mUzZe vyradit vzorky, ve kterych:

e neni pfitomna nddorova tkan nebo je ji pfitomno malé procento,

e je tkdn nekrotizovana,

e tkan obsahuje nadory jiného typu, nez pro které je vysetfeni indikovano.

Pro odbér krve, kostni diené nebo odbér tkané do RNAlater plati postup uvedeny pro
C_SOP_07.

Parafinizovana tkan:

Velmi c¢astym zplisobem archivace tkani je zaliti do parafinového bloku. Vyhodou této
prezervace je to, Ze takto uchovana tkan muze byt pouZita i po mnoha letech k dalSimu
vySetreni.

Odebrana tkan je okamzité fixovand pufrovanym formalinem, dehydratovana vzestupnou
etanolovou fadou, projasnéna xylenem a zalita do parafinu. Formalin musi byt pufrovany
a vzorek v ném musi byt ponechan nejkratsi moznou dobu, jinak dojde k nevratnym zménam
DNA, které znemozni budouci genotypizaci (DNA je fragmentovana a chemicky modifikovana,
takZze PCR nemuUze probéhnout). Stejné tak nesmi byt vzorek ponechan zbyte¢né dlouho
v xylenu. Parafin nesmi byt recyklovany, protoze by mohl zplsobit faleSnou pozitivitu.
Parafinové bloky jsou uchovavany ve vyhrazenych poradacich pfi stabilni laboratorni teploté.
Kazdy blok musi byt nalezité oznacen, pfinejmensim identifikacnimi udaji vySetfované
osoby a datem odbéru vzorku.

Doba odezvy:
1 mésic nebo po domluvé se zakaznikem
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Kontakt:

prof. Mgr. Jiti Drabek, PhD.

Vedouci DNA laboratofe LEM - UMTM
Tel.: 585 632 070

e-mail: drabekjiri@gmail.com

Ing. Rastislav Slavkovsky, PhD.
Zastupce VL DNA

e-mail: rastislav.slavkovsky@upol.cz
Tel.: 585 632 186

2.1.8 Pokyny pro odbér vzorku pro Klinické celoexomové sekvenovani pro detekci
zarodecnych genetickych variant u dédi¢nych onemocnéni C_SOP_17

Metoda C_SOP_17 je v rozsahu akreditace dle CSN EN 1SO 15189 ed. 3:2023.

LEM-UMTM neprovadi vzorkovani

Nejméné 5 ml krve (Iépe dvakrat 10 ml krve) je nutné odebrat do oznacené zkumavky
s EDTA (vétSinou fialovy vrSek) a zamichat otacenim. Pro izolaci DNA z plazmy
(vySetfeni tekuté biopsie) je nutné vzorek dorucit okamZité do laboratore k dalSimu
zpracovani (musi byt zpracovana nejpozdéji 3 hod od odbéru). Pro izolaci DNA z pIné
antikoagulované krve nebo z krevnich bunék je nutné vzorek dorucit pfi pokojové
teploté do druhého dne, pfi teploté 4 °C do tfetiho dne.

Takto odebrané a Fadné popsané vzorky vcetné spravné vyplnéné Zzadanky
transportovat neprodlené do Laboratofe experimentalni mediciny k dalSimu
zpracovani. Nikde neskladovat, nemrazit! Vzor zadanky
na https://www.imtm.cz/diagnostika.

Doba odezvy: 360 dni

Kontakt:

Mgr. Zuzana RoZzankova, PhD.
Odborny pracovnik DNA

Tel.: 585 632 070

e-mail: rozankova.zuzana@gmail.com

prof. Mgr. Jifi Drabek, PhD.

Vedouci DNA laboratofe LEM - UMTM
Tel.: 585 632 070

e-mail: drabekjiri@gmail.com

2.1.9 Pokyny pro odbér vzorku pro C_SOP_24_Genotypizace lidského papilomaviru pomoci
multiplexni real-time PCR v ramci specializovaného Komplexniho onkologického centra
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(Prakaz nukleovych kyselin infekcnich agens)

Metoda C_SOP_24 je v rozsahu akreditace dle CSN EN I1SO 15189 ed. 3:2023.

e LEM-UMTM neprovadi vzorkovani.

e Predmétem vySetfeni je vzorek pochazeji zcervikdlnich, vagindlnich a
cervikovaginalnich stérli nebo je vzorek biologického materialu ziskany kloktanim.

e Vzorky odebrané pomoci samoodbéru EvalynBrush (Rovers Medical) jsou do
laboratore doruceny bez transportniho média. Vzorky jsou stabilni pfi teploté 2—30 °C
minimalné 14 dni.

e Vzorky odebrané pomoci systému GARGtest jsou doruceny ve stabilizaénim médiu
(soucasti odbérové soupravy), ve kterém jsou stabilni minimalné 14 dni.

e Vzorky odebrané do roztoku PreservCyt® Solution (Cytyc Corp.) jsou stabilni pfi teploté
2-30 °C az 6 mésicl od data odebrani. V konzervaénim roztoku SurePath je mozno
vzorky uchovavat pfi teploté 2-8 °C po dobu az 6 mésicu a pfti teploté 15-30 °C az 14
dni od data odebrani.

e Vzorky musi byt do laboratore doruceny v co nejkratsi dobé od odbéru, Zddanka na
vysetieni se vypliuje elektronicky v systému Clinlab (clinlab.imtm.cz) nebo pres
registracni portal Comfortlab (comfortlab.cz).

Doba odezvy: 14 dni u cervikovaginalnich stér(i, mésic u vzork( odebranych kloktanim

Kontakt:

Megr. Vladimira Koudeldkova, Ph.D.
Vedouci laboratore LMKC

Tel.: 585 632 089

e-mail: vladimira.koudelakova@upol.cz

Mgr. Ondrej Bouska

Odborny pracovnik

Tel.: 585 632 200

e-mail: ondrej.bouska@upol.cz
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2.1.10 Pfirucka pro odbér vzorku pro stanoveni bunééného cyklu a/nebo ploidity pomoci
prutokové cytometrie dle C_SOP_04 Vysetfeni ploidity, obsahu a distribuce DNA metodami
prttokové cytometrie

Metoda C_SOP_04 je v rozsahu akreditace dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018.
Stanoveni bunécného cyklu a ploidity se provadi na bunécnych elementech kostni dfené nebo
lymfocytech izolovanych na hustotnim gradientu.

Odbér krve/ kostni diené:

Do 50 ml zkumavky obsahujici 20 ml transportniho média se odebere 5 ml kostni dfené (KD)
nebo 20 ml periferni krve (PB). Periferni krev je vhodna pro izolaci nddorovych bunék pouze
v pfipadé, Ze jsou v ni blasty zastoupeny alespon v 50 %. Pro zajisténi maximalni vytéznosti je
Zadouci zkratit interval mezi odbérem a zpracovanim vzorku v laboratofi na minimum.

Dodani vzork:

Vzorek krve/kostni dfené se uchovava a prepravuje pfi 4 °C; ke zpracovani musi dojit
nejpozdéji do 6 hodin od okamZiku odbéru. Jinak méreni mize poskytovat aberantni vysledky.
Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat radné vyplnénou zddanku, v niz musi byt ndlezité
identifikovan lékar opravnény indikovat vysetreni (véetné adresy klinického Zadatele a jeho
telefonniho spojeni). Dale musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta, véetné Cisla
zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s naleZitd vyplnénou ?adankou musi byt vzorek neprodlené doddn do Ustavu
molekularni a transla¢ni mediciny pfi LF UP a FN Olomouc, Hnévotinska 5, Olomouc 779 00,
tel. 585 632 058. Po prezkoumani udaji na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem Laboratore
bunécné biologie.

Doba odezvy:
Vysledky jsou odesilany do tydne po prevzeti primarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
pozadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.

Kontakt:

MUDr. Petr Dzubék, Ph.D.

Vedouci laboratofe buné&né biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 058

e-mail: petr.dzubak@upol.cz

Megr. Ivo Frydrych, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratore bunécné biologie
Tel.: 585 632 145

e-mail: ivo.frydrych@upol.cz
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2.1.11 Prirucka pro odbér vzorku C_SOP_05 Vysetieni exprese antigenl a ovéreni kvality
protilatek metodou pratokové cytometrie

Metoda C_SOP_05 je v rozsahu akreditace dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

Pro imunofenotypizaci pfimou nebo nepfimou metodou pomoci pritokové cytometrie.
Imunofenotypizace se provadi na lymfocytech izolovanych z krve s EDTA.

Odbér krve do EDTA:

Periferni krev se odebira v mnozstvi 9 ml nebo 3 ml do protisrazlivého roztoku s EDTA. lhned
po odbéru je nutno opakovanym prevracenim krev ve zkumavce promisit, aby nedoslo
k jejimu srazeni.

Dodani vzorku:
Vzorek krve v EDTA se uchovdva a prepravuje pfi pokojové teploté, ke zpracovani musi dojit
nejpozdéji do 6 hodin od okamZiku odbéru.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat radné vyplnénou zddanku, v niz musi byt ndlezité
identifikovan lékar opravnény indikovat vysetreni (véetné adresy klinického Zadatele a jeho
telefonniho spojeni). Dadle musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta, véetné Cisla
zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s naleZité¢ vyplnénou Zadankou musi byt vzorek neprodlené dodan do Ustavu
molekularni a transla¢ni mediciny pfi LF UP a FN Olomouc, Hnévotinska 5, Olomouc 779 00,
tel. 585 632 058. Po prezkoumani udajl na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem Laboratore
bunécné biologie.

Doba odezvy:

Vysledky jsou odesilany do tydne po prevzeti primarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
pozadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.

Kontakt:

MUDr. Petr Dzubék, Ph.D.

Vedouci laboratofe buné&né biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 058

e-mail: petr.dzubak@upol.cz

Mgr. Ivo Frydrych, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratore bunécné biologie
Tel.: 585 632 145

e-mail: ivo.frydrych@upol.cz
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Odbér krve pro stanoveni P-glykoproteinu nepfimou metodou pomoci pritokové
cytometrie.

Stanoveni P-glykoproteinu se provadi na lymfocytech izolovanych z krve s EDTA.

Odbér krve do EDTA:

Periferni krev se odebira v mnozstvi 9 ml nebo 3 ml do protisrazlivého roztoku s EDTA. lhned
po odbéru je nutno opakovanym prevracenim krev ve zkumavce promisit, aby nedoslo
k jejimu srazeni.

Dodani vzorku:

Vzorek krve v EDTA se uchovava a prepravuje pfi 4 °C, ke zpracovani musi dojit nejpozdéji do
6 hodin od okamziku odbéru. Jinak méreni mize poskytovat aberantni vysledky.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat radné vyplnénou zddanku, v niz musi byt ndlezité
identifikovan lékar opravnény indikovat vysetreni (véetné adresy klinického Zadatele a jeho
telefonniho spojeni). Dale musi obsahovat jednoznacnou identifikaci pacienta, véetné Cisla
zdravotni pojistovny a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s nalezité vyplnénou zadankou musi byt vzorek neprodlené dodan do Laboratore
experimentdlni mediciny pfi LF UP a FN Olomouc, Hnévotinskd 5, Olomouc 779 00, tel. 585
632 058. Po prezkoumani Gdajl na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem Laboratofe bunécéné
biologie.

Doba odezvy:
Vysledky jsou odesilany do tydne po prevzeti primarniho vzorku, pokud jinak nestanovi
pozadavek na Zadance, ktery byl schvalen odpovédnym pracovnikem.

Kontakt:

MUDr. Petr Dzubék, Ph.D.

Vedouci laboratotfe buné&né biologie LEM - UMTM
Tel.: 585 632 058

e-mail: petr.dzubak@upol.cz

Megr. Ivo Frydrych, Ph.D.

Zastupce vedouciho laboratore bunécné biologie
Tel.: 585 632 145

e-mail: ivo.frydrych@upol.cz
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2.1.12 Pfirucka pro odbér vzorku C_SOP_25 Urceni véku z krve pomoci detekce metylace
cytosinti

Metoda C_SOP_25 je v rozsahu akreditace dle CSN EN ISO/IEC 17025:2018.

Periferni krev se odebird v mnozstvi 9 ml nebo 3 ml do protisrazlivého roztoku s EDTA. Ihned
po odbéru je nutno opakovanym prevracenim krev ve zkumavce promisit, aby nedoslo
k jejimu sraZeni.

Dodani vzorka:

Vzorek krve v EDTA se uchovava a prepravuje pfi pokojové teploté, ke zpracovani musi dojit
nejpozdéji do druhého dne od okamziku odbéru. Alternativné je mozno vzorek krve v EDTA
uchovévat ihned po odbéru v ledni¢ce az 5 dni.

Pokud se jednd o vysetteni zaschlé krevni skvrny bez antikoagulans, je nutno vySetfeni predem
konzultovat s DL.

Ke kazdému vzorku je nezbytné dodat radné vyplnénou zadanku, v niz musi byt nalezité
identifikovan klient a vzorek probanda a Udaj o datu a ¢asu odbéru krevniho vzorku.

Spolu s nale#ité vyplnénou Zadankou musi byt vzorek neprodlené dodan do Ustavu
molekularni a translaéni mediciny pti LF UP a FN Olomouc, Hnévotinska 5, Olomouc 779 00,
tel. 585 632 070. Po pfezkoumani udaji na vzorku je vzorek prevzat pracovnikem LD.

Doba odezvy
21 dni

Kontakt:

prof. Mgr. Jifi Drabek, PhD.

Vedouci DNA laboratofe LEM - UMTM
Tel.: 585 632 070

e-mail: drabekjiri@gmail.com

Mgr. Lucie Kotkova
Odborny pracovnik DL
e-mail: Ic.kotkova@gmail.com
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3. Uchovani a pfeprava vzorku

3.1 Uchovani a preprava vzorki

Vzorky je nutné do laboratore zasilat:
e s fadné vyplnénou zadankou,
e doba transportu je zavisla na typu vzorku,
e v obalu zarucujicim, Ze se cestou neposkodi a nedojde ke ztraté vzorku nebo jeho
kontaminaci,
e pokud jsou zamrazené, tak v polystyrénové krabici s dostate¢nym mnozstvim suchého
ledu, aby nerozmrzly.

Vzorky — celé bloky nebo parafinové fezy je mozno zasilat spolu s vyplnénou Zadankou postou
v obdlce ¢i osobné dorucit do laboratore bez specidlnich narok( na teplotu skladovani.

Cerstvy material:

Nativni tkan se odebira do sterilnich zkumavek, které je okamzité vloZzena do kapalného
dusiku, ve kterém tkan zmrzne. Zmrazena tkan se dale uchovava v hluboko mrazicim boxu pfi
-80 °C. Je nutné odebrat tkan o velikosti pfiblizné 0,5 x 0,5 cm.

Zmrzlou tkan je takto mozno dlouhodobé uchovavat.

Kazda zkumavka musi byt nalezité oznadena identifikaénimi udaji vySetfované osoby a datem
odbéru tak, at nizka teplota nezpUsobi uvolnéni stitku/znecitelnéni popisu.

Pokud neni kapalny dusik k dispozici, je mozné vloZit tkan o velikosti maximalné 0,5 x 0,5 cm
do 0,75 ml roztoku RNA Later a uchovavat maximalné tyden pfi pokojové teploté.

3.2. Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

3.2.1 Zachazeni se vzorky

V pfipadé, Ze dodavatelem vzorku je |ékar-zakaznik, je s nim, je-li to potfeba, provedena pred
dodanim prvniho vzorku konzultace, kde jsou vysvétleny pozadavky laboratofe na stabilitu
dodaného vzorku, zplsob jeho baleni, podminky transportu do laboratofe a termin dodani,
event. zpusob jeho likvidace, popfipadé uchovani (archivace) vzorku po skonceni zkousek.
Konzultace ¢i dalsi vysvétleni mohou byt upresnovana kdykoliv na zakladé pozadavku
zakaznika Ci ze strany LEM. Spolecné se vzorkem je predavdna priavodka ke vzorku, ktera slouzi
pro jeho identifikaci a pfijem.
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3.2.2 Pfijem a manipulace se vzorky a referen¢nimi materialy

RNA, DNA, LBB i LMKC maiji vypracovany rdmcovy postup pro zpUsob dodani vzork(i a dodani
nebo vyroby laboratornich referenénich materialli, stejné tak pro jejich ptijem, skladovani
a uchovavani, aby byla zachovana integrita vzorku (jednotlivé SOP). Pokud dojde k situaci,
Ze laboratof neml(zZe zajistit vySetieni vzorku dle doby odezvy stanovené v SOP (technické
problémy, personalni obsazeni apod.), ma laboratof pravo vzorek zdkaznikovi odmitnout,
o ¢emi je veden zaznam v Knize pfijma. Pokud zakaznik nevyZaduje dodrZeni stanovené doby
odezvy, je vzorek pfijat a zabezpecen proti znehodnoceni, o éemz je veden zaznam.

3.2.3 Identifikace vzorku

Kazdy pfijimany vzorek anebo etalon je pfi pfijmu oznacen. Pracovnik pfijimajici vzorek
kontroluje shodnost udajl na Stitcich vzorku s Udaji na privodce zdkaznika a opatfi kazdy
vzorek evidencnim Cislem. Evidencni Cislo vzorku se zapiSe na pravodku i do pfijmové knihy
vzork( a soucasné na vzorek. K evidencénimu Cislu se do priivodky (do pfijmové knihy) ptipojuji
dale udaje o datu prevzeti vzorku, jméno osoby, ktera prevzala vzorek (véetné jeji parafy na
pravodce), udaje o lékari-zakaznikovi a pozadovanych vysetfenich.

S dlvérnymi udaji se naklada dle Zakona o ochrané osobnich udajd. Ostatni evidencni
zaznamy, které neobsahuji udaje, jejichz prozrazeni by poSkodilo zajmy zdkaznika, event.
pacienta, jsou vedeny a uchovavany tak, aby se zamezilo moznosti jejich ztraty, popf. zcizeni.

3.2.4 Abnormality pfi pfijmu

Vzorky jsou transportovany tak, aby byly dodany neposkozené a véas do laboratore.
Na poskozeni obalu vzorku, poskozeni samotného vzorku, Spatné odebrany vzorek,
nedostatecné udaje na privodce, popfipadé na zpozdéné dodani vzorku je upozornén lékar,
ktery vzorek zasilal a podle potfeby je poZzadovan novy odbér vzorku.

Prijaty vzorek, pokud neni v ten den v laboratofi zpracovavan, je po oznacdeni evidenénim
Cislem umistén do vyhrazené lednice, mraziciho boxu nebo na jiné vyhrazené misto
v laboratofi. Vzorky se likviduji podle smérnice: ,,Zpusob likvidace vzork( a toxickych odpada”
(C_S_08).

3.2.5 Ochrana a uchovani vzorku

RNA, DNA, LMKC a LBB zpracovavaji dva typy vzorkl: s neomezenou a s omezenou Zivotnosti.
Zpusoby jejich archivace jsou soucasti jednotlivych SOP. V SOP je téz stanovena doba, po
kterou Ize takto stabilizovany vzorek uchovavat.

Laborator dodrzuje stanovené zasady zachdzeni s osobnimi daty pacientl, véetné zabezpeceni
elektronicky vedenych dat.
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3.2.6 Postup pfi uzavieni, akvizici nebo fuzi laboratore

V pfipadé uzavieni, akvizice nebo flze laboratofe vedeni laboratofe zajisti zachovani
dostupnosti, integrity, dlvérnosti a dohledatelnosti uchovdvanych biologickych vzork( a
zaznamu pacientl po celou stanovenou dobu jejich uchovavani. Vzorky a zdznamy budou
podle okolnosti bezpecné prevedeny na nastupnické nebo jiné opravnéné pracovisté,
pfipadné budou dale uchovavany v souladu s platnymi pravnimi predpisy a internimi pravidly
organizace. Pri pfevodu musi byt zajisténa jejich jednoznacna identifikace, ochrana pred
ztratou, poskozenim nebo neopravnénym pristupem a zachovdna moznost zpétného
dohledani.

Vysetieni se provede po odstranéni dale uvedenych neshod
1. Pokud na zdravotnické zadance chybi néktery z udaju:
e rodné Cislo pacienta,
e oddéleni (IC2),
e diagndza pacienta,
e zdravotni pojistovna pacienta,
e titul, jméno, pFijmeni a ICL Iékafe, poZadujiciho vyetifeni (jmenovka nebo &itelné
vypsané rukou),
e odbornost,
e oznaceni pozadovaného vysetreni,
e datum a ¢as odbéru (pokud je nutné),
e specifikace biologického materialu,
Pracovnik LEM, ktery zjisti neshodu, vyzada dopliujici udaje telefonicky a doplni je do
zadanky (na Zadance provede zdznam o doplnéni chybéjicich udaji a podepise se).

2. Pokud na Zadance pro vysetieni dle ISO 17025 chybi néktery z tdaju:

identifikace Zadatele/klienta,

identifikace vzorku,

e oznaceni poZzadovaného vysetreni,

e datum a ¢as odbéru,

e specifikace biologického materialu,

Pracovnik LEM, ktery zjisti neshodu, vyzada dopliujici udaje telefonicky a doplni je do
zadanky (na Zadance provede zaznam o doplnéni chybéjicich udajd a podepise se).

3. V pripadé neshod tykajicich se BM (biologického materialu):
e Biologicky material je oznacen pouze jménem pacienta:
o Laboratof jej mlzZe pfijmout za predpokladu, Ze je jednoznacné pfipojena
k Zaddance s kompletni identifikaci pacienta.
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e V pfipadé nespravného odbéru BM vzhledem k transportu a stabilité vzorku
(pfekrocena |hita pro doruceni stanovena v harmonogramu transportu)
u pozadovaného vysetieni:
o Vzorek se vysSetfi jen na vyslovnou Zadost Iékare.
e V pfipadé nedostatecného objemu odebraného BM vzhledem k pocétu pozadovanych
vysetfeni:
o Pokud lékar specifikoval vySetfeni, ktera pozaduje prednostné, provedou se
vysSetfeni na zakladé jeho poZadavku.
Je-li do laboratofe doddn néktery BM v nespravné odbérové ndadobé vzhledem
k poZzadovanému vysetfeni:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, provede zdznam o nespravném odbéru ,nevhodnd
zkumavka“, pripiSe komentar a, je-li potfeba, vyzada novy odbér se Zadankou. Pfijde-li
vyplnénd Zadanka bez BM:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, provede zdznam do stavajici Zadanky ,materidl nedodan”
(misto vysledku metody) a dle moZnosti material vyzada ¢i dohleda.

V dale uvedenych pripadech se u vysetieni postupuje nasledovné:

1. Prijde-li nevyplnéna zadanka s neoznacenym BM a nepodafi-li se pracovnikovi na pfijmu
ziskat udaje o odesilajicim oddéleni a zakladni identifikace nemocného:

Pracovnik na pfijmu BM informuje VL nebo MK.

2. Prijde-li ozna¢eny BM bez Zadanky nebo s nevyplnénou Zadankou:

Pracovnik na pfijmu BM informuje VL nebo MK.

3. Prijde-li do laboratore neoznaceny BM s fadné vyplnénou Zadankou:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, telefonicky upozorni persondl odesilajictho oddéleni na
nemoznost provést pozadované vySetfeni a doporuci novy odbér s novou Zadankou. Provede
zaznam do stdvajici Zadanky. Pracovnik na pfijmu BM provede zaznam do , Knihy neshodné
prace”.

4. Je-li zasadnim zplsobem porusen ¢i znehodnocen odebirany BM:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, upozorni persondl odesilajictho oddéleni na nemoznost
provést pozadované vysetieni. Pracovnik na pfijmu BM provede zdznam do ,,Knihy neshodné
prace”.

5. Nesouhlasi-li identifikace pacienta na zkumavce se Zzadankou:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, telefonicky upozorni persondl odesilajiciho oddéleni na
nemoznost provést pozadované vysetieni, doporuci novy odbér nebo pozada o nové dodani
vzorku s novou zadankou. Pracovnik na prijmu BM provede zdznam do ,Knihy neshodné
prace”.

6. Je-li do laboratofe dodan BM v nespravné odbérové nadobé vzhledem k pozadovanému
vysetieni:

Pracovnik, ktery zjisti neshodu, telefonicky upozorni odesilajici oddéleni a vyzada novy odbér.
Provede zaznam do , Knihy neshodné prace”
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8. V pripadé potrisnéni zkumavky a Zadanky biologickym materidlem:

Materidl se nemusi pfijmout — rozhoduje zaméstnanec na pfijmu. V pfipadé nepfijeti se
provede zaznam do , Knihy neshodné prace” a telefonicky upozorni odesilajici oddéleni.

9. Je-li vzorek BM zaslan omylem na LEM:

Pracovnik na pfijmu BM jej vrati pochizkové sluzbé, popf. uloZi na vyhrazené misto do
stojanku oznaceného ,,BM pro jiné laboratofe FNOL” a poté jej pfedd pochlizkové sluzbé,
donese na spravné misto nebo vyuZije potrubni postu.
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4. VYSLEDKY

4.1. Doba odezvy

Vysledky jsou odesilany v ¢asové Ihité, uvedené v jednotlivych SOP (doba odezvy je zavisla na
pouZzité technice vysetfeni a klinickém pozadavku).

4.2 Vydavani vysledku
Sdélovani vysledkd Zadatelim se provadi predanim vysledkového protokolu v tisténé podobé
nebo prostfednictvim informaéniho systému FNOL, pop¥ipadé informaéniho systému UMTM
(ClinLab).
Zadatelem miizZe byt:

e |ékar poZadujici vySetfeni,

e samoplatce,

e zakonny zastupce samoplatce po ovéreni jeho totoZnosti a opravnéni k zastupovani,

e 0soba povérend samoplatcem na zakladé pisemné plné moci.
Vysledky nesmi byt vydany ani sdéleny jiné osobé nebo subjektu, pokud k tomu nemaji
pfislusné opravnéni, a to ani na zakladé ustni, telefonické nebo pisemné Zadosti.
Jestlize je poskytnuti dlivérnych informaci vyZzadovano pravnim predpisem nebo je laboratof
k jejich poskytnuti opravnéna na zakladé smluvniho ujednani, musi byt dotéeny pacient o
poskytnuti téchto informaci informovan, pokud to pravni pfedpis nezakazuje.
Pti vydavani a sdélovani vysledkll musi byt zajisténa ochrana osobnich a divérnych udaja a
vysledky mohou byt sdélovany pouze opravnénym osobam nebo subjektim.

4.3 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech
U provadénych vysetieni nejsou stanoveny kritické intervaly vysledkua.

4.4 Vydavani vysledka pfimo pacientlim a dalSim osobam
Vysledky se pacientim a dal$im osobam primo nevydavaji, s vyjimkou samoplatcl, jejich
zakonnych zastupcl nebo povérenych osob za podminek uvedenych v ¢l. 4.2.

4.5. Zmény vysledkul a nalezu
Ptres veskera opatteni systému fizeni kvality nelze zcela vyloucit vznik chyb a omyla.

Dochazi k nim pfi zasahu vnéjsich rusivych faktord, pfi poruchach techniky, malfunkci Cinidel
a spotiebnich material(i nebo v dlsledku lidského selhdni.
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4.5.1. Chyba ze strany zadatele

PFi zjiSténi chyby ze strany Zadatele (nejcastéji zdaména nebo znehodnoceni odebraného
biologického materidlu) zadda LEM o co nejrychlejsi sdéleni této skutecnosti osobné,
telefonicky nebo e-mailem. Na LEM se ddle postupuje takto: pfi zdaméné nebo znehodnoceni
biologického materidlu se oddéleni pozadd o odbér nebo dodani nového biologického
materialu s doplnénim doby odbéru (pokud je nutné) a vysledky pivodniho odbéru se nahradi
vysledky novymi. Tyto zmény jsou uvedeny na papirové zadance v komentafi.

4.5.2. Chyba v ramci LEM

Pfi zjiSténi chyby v ramci LEM (,,neshodného vysetieni”) se postupuje takto:
e je informovan vedouci pfislusné laboratofe LEM nebo odborny pracovnik, ktery zvazi
vyznam neshodnych vysettfeni a pokud uzna za nutné, informuje klinického Zadatele,
e v pfipadé potreby je dalsi vySetifovani zastaveno a zpravy o vysledcich jsou zadrZzeny,
e jiz uvolnéné vysledky neshodnych vysetfeni jsou podle potieby stazeny a vhodnym
zpusobem oznaceny,
e po nalezeni a odstranéni pficiny chyby se neshodnd vysetfeni opakuiji.
Kazdy vyskyt neshody je dokumentovdn a zaznamendn a tyto zdznamy jsou v pravidelnych
intervalech vedenim laboratofe vyhodnocovany, aby mohly byt pfipadné nalezeny trendy
a zahajeny preventivni ¢innosti.

4.5.3. Vyznaceni zmény vysledkové zpravy

Zmény na vysledkovém protokolu se neprovadi. Vidy je vydan novy vysledkovy protokol.
Povoleny jsou pouze drobné opravy administrativniho charakteru, neovliviiujici vysledek
(napt. preklep ve slové apod.) V takovychto pfipadech se opravy provadi dle vSeobecnych
zasad tak, aby zUstal Citelny plvodni text.

4.6. Konzultaéni ¢innost LEM

Laboratorni interpretaci vysledk(l vysetfeni definovanou jako vyhodnoceni laboratorniho
nalezu nebo jeho ¢asti nad ramec pouzivanych hodnoticich mezi provadéji VS — odborni
garanti, ktefi mohou pfizvat ke konzultaci odborné garanty — |ékare.

Klinickou interpretaci laboratornich vysledk( provadéji Iékafi - zadatelé o vySetreni, ktefi jsou
soucasné odpovédni za veskera dale indikovana klinickd vySetreni.

Sluzby zahrnujici c¢innost jednotlivych Usekl LEM, véetné odpovidajici interpretace
a poradenskych sluZeb, jsou navrzeny tak, aby spliovaly potfeby klinickych pracovniki
odpovédnych za péci o pacienty. PoZzadavky a navrhy zakaznik( k ¢innosti LEM zjistuje LEM
prabéznymi dotazniky.
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4.7. Zpuasob feseni stiznosti

4.7.1. Reklamace vysledku

Za reklamaci vysledku je povazovan nesouhlas ze strany Zadatele alespori s jednim
namérenym vysledkem vyjadifeny pisemnou nebo ustni (telefonickou) formou. Podklady
k feSeni reklamace predklada zaméstnanec, ktery vysledek vydal, vedoucimu pfislusného
useku (v jeho nepfitomnosti vedoucimu LEM). Ten po posouzeni predloZzenych podkladd
rozhoduje o opravnénosti reklamace.

Pokud nedojde mezi Zadatelem a vedoucim pftislusného Useku ke shodé, fesi se problém
jednanim zastupce vedouciho LEM nebo vedouciho LEM s reklamujicim Zadatelem.
Reklamace jsou zaznamenany na formuldri C_F_08 Stiznost_a_reklamace.

4.7.2. Stiznosti

Za stiznost je povaZovano vyjadreni nesouhlasu zadavatele s jedndnim kteréhokoliv
zaméstnance laboratore vyjadirené stéZovatelem Ustné nebo pisemné. StiZznosti resi reditel
LEM nebo vedouci dotcené laboratore LEM a zaznamend je do formulare
C_F_08_Stiznost_a_reklamace.

5. ODKAZY

5.1. Pokyny pro pacienty a pro oddéleni

Jsou uvedeny na webovych strankach https://www.imtm.cz/diagnostika.

Zadanka o vysetfeni a Informovany souhlas pacienta s vy$etienim je k dispozici na webu
UMTM https://www.imtm.cz/diagnostika.

5.2. Vzory zadanek o vySetreni a informovany souhlas

Vzory 7adanek pro Zadatele jsou umistény na webovych strankdch LEM — UMTM
https://www.imtm.cz/diagnostika

Zadanky o vysetieni z FNOL jsou vhodné pro identifikaci vzorku a jeho pfijeti do laboratore
LEM - UMTM. Vzory 7Zadanek o vy$etfeni z FNOL jsou umistény na www.fnol.cz sekce pro
odborniky - menu: Laboratorni vysetfeni (Fm-L009-035-PATOL-003 a Fm-L009-035-PATOL-
004.
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Informovany souhlas si Ize stdhnout na webu UMTM  https://www.imtm.cz/diagnostika nebo
https://www.fnol.cz/kliniky-ustavy-oddeleni/ustav-lekarske-genetiky/pro-odborniky.
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