SYSTEM MANAGEMENTU KVALITY

~( Bioinova

Nazev dokumentu:

Cislo dokumentu:

Laboratorni prirucka BI-QMS-07.1

Vypracoval: Ing. Michael Némec, Ing. Ivana Drahoradova

podpis
Schvalil: Ing. Michael Némec

podpis
Platnost od: 01.12.2024
Platnost do: 30.11.2028

Vytisk €.

Néazev dokumentu: Laboratorni prirucka
Cislo dokumentu: BI-QMS-07.1 Strana 1 (celkem 30)




Obsah

1. UCEl AOKUMENU ........ooceeveieeeciees sttt et 4
2. SoUVISEJICT AOKUMENTACE. ... .eiviivieieitieiiitesiie sttt sttt sb et bbbt sbe e sbe st e b e 4
3. INfOImMACE O 1aDOTALOTT. .. ..veiveereiiieiee ittt nr e nrennes 4
3.1 Zakladni 1daje 0 1aDOTALOTI. . ...veiviireeie e 4
3.2 Zaméteni laboratofe a spektrum nabizenych sIUZeb.........cccocoveiiiiiiiiin s 5
3.3 Uroveil a Stav aKIEditACE ..........ccvurveerecireiiesecsese et 5
3.4 Zasady na ochranu 0sobnich Udajll........c.ccoriiieriiirie e 5
4. Spektrum provadenych VYSEIENL......ucueiiiieiiiieiesesee s nes 5
4.1 Detekce SARS-C0OV-2 Metodou RT-QPCR ........coiiiiiiiiiiisese e 5
4.2 Identifikaci mnohocetnych 1ékovych rezistenci (MDR) .......cccoooiiiiiiiiiiiiiciie e 6
4.3 Identifikaci hlavnich patogenti zptsobujicich akutni infekce dychacich cest (RES).............. 7
44 Identifikace lidskych nozokomialnich infekci (HAI) .......ccooviiiiiiiiicine e 8
4.5 Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — screening 16, 18, HR.........ccoviiiiiiniiciciee, 9
4.6 Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — FIOW Chip ... 9
4.7 Identifikace patogenii zodpoveédnych za sexudln€ ptenosné choroby (STD)........cccccevnennee. 10
4.8 L Y= L Tl 1= ) ISR 11
5. Manual pro odbéry primarnich VZOTKI ..........ccccoviiiiiiiiiee e 11
5.1 2111 < TP 11
5.2 Pozadavky na urgentni VySEIEN........coccveiviierie i 12
5.3 Ustni poZadavky N8 VYSEHEN.........ccereevereereerssissssiesesseseeseessessessssssssssssssessssessssnsensen s 12
5.4 Pouzivany 0dDEIOVY SYSTEIM.....cc.uiiiiiiieiie ettt sn e 12
5.4.1 Detekce SARS-C0OV-2 Metodou RT-GPCR ........cciiiiiiiiiiirise e 12
5.4.2 Identifikaci hlavnich patogent zptisobujicich akutni infekce dychacich cest (RES)........ 12
5.4.3 Identifikace lidskych nozokomialnich infekci (HAI) ........coooveiiiiiiiniiieeeeeees 12
5.4.4 Identifikaci mnohocetnych lékovych rezistenci (MDR) ........ccccoooiiiiiiiiiniincieee, 12
5.4.5 Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — screening 16, 18, HR..........c.ccoovvivvnnrinnne 13
5.4.6 Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — FIOW Chip ......ccoooviiiiiiiii e 13
5.4.7 Identifikace patogend zodpovédnych za sexualné prenosné choroby (STD).........ccceenees 13
5.4.8 Sangerova metoda SEKVENOVANT ........ceeiiiiiiiiiiieie s 13

5.5 Identifikace pacienta na Zadance a 0znaceni VZOTKU ..........cccuevviriiiiiiiiiene e 13
5.6 IMINOZSEVE VZOTKUL. ...ttt ettt ettt e et sb e sbe e sae e nn e b e 13
5.7 Odber primarnino VZOTKU .........oiiiiiiiiiec e 15
571 VYtEr — NASOPNAIYNX ....eiviiiiitiiiiiteitei ettt 15
5.7.2 VY —TONZIIY ...ttt 15
5.7.3  VYLEL — VYLET Z NOSU ..eeeeviiitietietee sttt ettt ettt ettt sttt et ek e st e e et e e sn e e b e e nbeesbeesnneanbeannis 16
574 SO/ VYT Z OKA....eeuiivieiiiiietese e 16
5.7.5  StEr/ VYLEI Z UCNA ...ttt 17
5.7.6  BAL (broncho-alveolarni 1aVAZ)..........ccuviiiiiiinienieieicises e 17
B.7. 7 SPULUM. ..ttt et et b R et n et e e bttt eer e nen s 18
O.7.8  ASDITAL ..ot e 18
5.7.9 Mo¢ - ranni, 1. proud (Pro STD) ...ccvieiiiiiiire e 18
5.7.10  MOC - StFEdNT PrOUA .....coeeiiiiiiieie st 19
S.7.11  SHEI/ VLT Z UFBLIY ..ottt bbbttt n et sr et nne e 19
5.7.12  Ster/ VYtEr Z CEVIXU, POCRVY .oveiiiiiiiiiiiicei e 20

Nazev dokumentu:  Laboratorni piirucka

Cislo dokumentu: BI-QMS-07.1 Strana 2 (celkem 30)



5.7.13 1] (0] [To7 TR 20

S.7.14  VYLEI Z TEKLA ..eouieiie ittt n e nr e nne s 21
5715  Stér/ vyter Z puchyiku / [€Z€ ......ccevviiiiiiiiiiecc s 21
5716 LIKVOF . 22
5.7.17  Nesrazliva krev (EDTA, 4 M) ...ooooiiiiiiiiiiic s 22
5.7.18  Nesrazliva krev (EDTA, 6 M) ..cccooeiiiiiiiiiiiee e 23
5.7.19  Punktat Z KIOUDU.......ocuiiiiiiiiiee et st 23
5.7.20  PlodOVA VOA@ ....cueiiiiiiiiiiiiiiiiieee s 24
5721  Kultura na Zivném mMEIU .......oouiiiiiiiiiiiiiiie e 24
5722 DINA — AlTKVOL ...ttt 24
5.7.23  BezpeCnostng SPEKLY .. ...civieieeiiiriee s st 25
5.7.24  Chyby PIT OADEIU .. .civiiiiiiiiiiiie it nr e e nne e 25
5.7.25  Chyby pii ptiprave, skladovani a tranSpOTTU .........ceevererieereneeieene e 25

5.8 Likvidace pouzitych odberovych materialil ...........cceoveririiniiniiiiniie e 25
5.9 Nezbytné operace se vzorkem, Stabilita ...........ccoevieiiiiiiiiiiiie e 25
5.10 Bezpecnostni zasady pii Praci S€ VZOTKY .......cvciveriiiieiiininienisee s 25
511  Informace K doprave VZOTKUL..........cocerueiieieisiiiisie s 26
6. Preanalytick€ procesy v 1aboratori .........cciuiiiiiiiiiieiic st 26
6.1 Piijem Zadanek @ VZOTKT ......ccoviiiiiiiic s 26
6.2 Kritéria pro odmitnuti VZOTKTL.......oooviiiiiiiiii e 26
6.3 Postupy pii nespravné identifikaci vzorkd nebo Zadanky ..........c.ccceevrviiniinniiinn i, 26
6.4 Vysetfovani ve smluvnich 1aboratofich...........ccoooiiiiiiiiiie e 27
7. Vydavani vysledkl a komunikace s 1aboratofi .........c.cueieiiiiiiiiiiiiieiie e 27
7.1 Informace o formach vydavani vysledkll ........c.coceiiiiiiici e 27
7.2 Hlaseni vysledkil v kritickych intervalech ..o 27
7.3 Opakovani @ dodateCna VYSEIENT.......uvvveririeeeiresieee et 27
1.4 Zmény vysledki, nalezi a identifika¢nich 0dajll ..........coooveviiieiinii e 28
7.5 Intervaly dodéani vzorki k vydani vysledkill ........ccooiiiiiiiiiii 28
7.6 Konzultacni CINNOSt [aDOTALOTE ........veevieitieiiie ettt 28
1.7 e VIR 2T 1 TP 29
8. SEZNAM ZKIALEK ..o s 29
0. PHIIONY 1ttt b e n e enes 29
10. HiStOrie dOKUMENTU. ..o e 29

Nazev dokumentu:  Laboratorni piirucka

Cislo dokumentu: BI-QMS-07.1 Strana 3 (celkem 30)



1. UCEL DOKUMENTU

Utelem dokumentu je informovani uZzivatelti nasich laboratornich sluzeb o poskytovanych sluzbach,
provadénych laboratornich vySetieni, vcetné¢ dopliujicich pokyni pro spravny odbér vzorku
biologického materidlu, transport vzorkii do laboratofe, zplsoby vydavani vysledki laboratornich

vySetfeni a kontakty na klicové pracovniky laboratofe.

Tato prirucka je urcena zdravotnickym pracovniklim, zejména lékafiim a zdravotnim sestram, ale i
laické vefejnosti majici zajem o laboratorni sluzby. Obsahuje fadu nezbytnych informaci — seznam
metod, navody k odbéru biologickych vzorki, podminky transportu vzorki, informace o vysledcich,

vzory privodnich listd (zddanek) a kontakty na vedouci pracovniky.

2. SOUVISEJiCI DOKUMENTACE

Souvisejici vnitini predpisy

Cislo dokumentu

Nazev dokumentu

BI-PR-01

Provozni rad

Souvisejici obecné platné predpisy, normy a piredpisy EU (ve znéni pozdéjsich predpisti)

Cislo dokumentu

Nazev dokumentu

3:2023

CSN EN IS0 15189 ed. | Zdravotnické laboratoie — Pozadavky na kvalitu a kompetenci

3. INFORMACE O LABORATORI

3.1 Zakladni udaje o laboratori

Laboratof je soucasti spole¢nosti Bioinova, a.s.

Obchodni nazev:
ICO:
Sidlo:

Bioinova, a.s.
28452682
Videnska 1083, 142 00 Praha 4 - Kr¢

Vedena u Méstského soudu v Praze, oddil B, vlozka 26402

Statutarni zastupce:

Webova stranka:

Nazev laboratofe:
Vedouci laboratore:

Zastupce vedouciho:

Manazer kvality:

MUDr. Peter Bauer, Ph.D. - pfedseda piedstavenstva
Ing. Vladimir Schwarz - ¢len pfedstavenstva
Ing. Jiti Prochazka — ¢len predstavenstva

www.bioinova.cz

Usek molekularni diagnostiky

Ing. Michael Némec

tel.: +420 723 186 539, e-mail: michael.nemec@bioinova.cz
MUDr. Vaclav Mat'oska

tel.: +420 606 946 316, e-mail: vaclav.matoska@bioinova.cz
Ing. Ivana Drahoradova

tel.; +420 724 849 447, e-mail: ivana.drahoradova@bioinova.cz

Kontakty do laboratofe: e-mail: moldialab@bioinova.cz
telefon: +420 793 985 909
Néazev dokumentu: Laboratorni prirucka
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Provozni doba laboratofe:

Pondéli 07:30 — 16:00 (konec piijmu materialu v 15:00)
Utery 07:30 — 16:00 (konec piijmu materialu v 15:00)
Stieda 07:30 — 16:00 (konec piijmu materialu v 15:00)
Ctvrtek 07:30 — 16:00 (konec piijmu materialu v 15:00)
Patek 07:30 — 16:00 (konec piijmu materialu v 15:00)

3.2 Zaméreni laboratore a spektrum nabizenych sluzeb

Laboratof provadi molekularni diagnostiku extrahumanniho genomu a humanniho genomu zamétenou
na diagnostiku genetickych mutaci, predikce rozvoje onemocnéni na podkladu genetickych markerti a
detekce cizich patogenil. Laboratorni vySetieni jsou provadéna dle zasad spravné laboratorni praxe.
Cinnost laboratofe zahrnuje i interpretaci vysledki.

Spektrum nabizenych laboratornich vySetfeni je uvedeno v kap. 4.

Laborator provadi rutinni zpracovani vzorkd biologického materidlu, u vybranych pozadavki
V urgentnim rezimu (nejedna se o statim). Smluvni laboratofe nejsou vyuzivany.

Svoz vzorkli biologického materialu do laboratofe zajistuje odbérové misto, piipadné je mozné
domluvit svoz nasi laboratofi. V piipad¢ zajmu kontaktujte pana Petra Cihaka na telefonnim cisle +420
603 892 754.

3.3 Uroveii a stav akreditace

Laboratoi mé zaveden systému managementu kvality dle pozadavki normy CSN EN 1SO 15189 ed.
3:2023 a bude zadat o akreditaci tohoto systému.

Nase laboratof se zavazuje nezapojovat do zadnych ¢innosti, které by mohly ovlivnit dtvéru v odbornou
zpusobilost, nestrannost, Gsudek nebo provozni integritu laboratofe. Stanovili jsme Politiku kvality,
kterou naleznete na webovych strankach: https://bioinova.cz/cs/molekularni-diagnostika.

Laboratof ma zaveden systém interni kontroly kvality a ti€astni se systému externiho hodnoceni kvality
u ceskych a zahrani¢nich organizatorti, fidi se platnou legislativou a dostupnymi doporuc¢enimi
odbornych spole¢nosti.

3.4 Zasady na ochranu osobnich udaji

Laboratof se zavazuje, e v souladu s ustanovenimi NAR{ZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A
RADY (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto Uidaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o
ochrang osobnich tidajt), zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich tidaji, a ust. § 51 a nasl. zakona
¢.372/2011 Sb., o zdravotnickych sluzbach, v platném znéni, bude odborné nakladat se v§emi citlivymi
udaji a zachovavat bezvyhradné ml¢enlivost o vSech informacich tykajicich se vySetieni a laboratornich
vysledki pacienta v rozsahu platnych pravnich predpisa.

Zasady pro zpracovani a ochranu osobnich udaji jsou zvefejnény na webovych strankach
https://bioinova.cz/cs/o-nas/gdpr.

4. SPEKTRUM PROVADENYCH VYSETRENI

4.1 Detekce SARS-CoV-2 metodou RT-gPCR

Nazev vysetieni: Detekce SARS-CoV-2 metodou RT-gPCR
_ Reverzné transkripéni kvantitativni polymerazova fetézova reakce (RT-
Metoda:
gPCR).
Popis: Detekuje specifické sekvence virovych gent RdRp, E a N.
_ Nasof: Alnf VLS
Odebirany material: asolaryngeatnt vyjter
— Odbér z ptedni Casti nosu

Nazev dokumentu: Laboratorni piiruc¢ka
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Nazev vysetteni:

Detekce SARS-CoV-2 metodou RT-gPCR

— Odbér slin
— Orofaryngealni vytér

Odbér do:

Vytér (nasopharynx, tonzily, z nosu) - Nadobka z umélé hmoty se
Sroubovacim uzavérem obsahujici transportni medium

Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7.

Stabilita vzorku:

48 hod (v odbérové sadé Bi-CoV®); u jinych odbérovych souprav dle
instrukci vyrobce)

Doba odezvy (TAT):

1 pracovni den, pfi ur¢eni mutaci do 3 pracovni dny

Urgentni zpracovani:

Ano

Referenéni meze:

dle doporuceni vyrobce PCR kitt.

Intepretace vysledku:

Negativni / Pozitivni,

pripadné€ hrani¢ni s doporuc¢enim nového odbéru po 3 dnech, nebo
neprukazny pfi nesprdvné provedeném odbéru s doporuc¢enim okamzitého
nového odbéru

Poznamka:

Navod pro pouziti odb&rového setu Bi-CoV® je uveden v aktualnim znéni na
webovych strankach http://bioinova.cz/cs/zdrav-prostredky.

4.2

Identifikaci mnohocetnych 1ékovych rezistenci (MDR)

Nazev vysetteni:

Identifikaci mnohocetnych lékovych rezistenci (MDR)

Metoda:

Multiplexni PCR a reverzni dot blot hybridizace

Popis:

Multidrug Resistance (MDR) Direct Flow Chip je in vitro diagnosticka
souprava, kterd umoziuje rychlou kvalitativni detekci multirezistentnich
bakterii. Je zalozen na multiplexni PCR a zahrnuje detekci 5 bakterialnich
druhti a celkem 55 markert rezistence véetné hlavnich mechanismui
»enzymatického* typu popsanych pro devét riznych tfid antibiotik.

Odebirany material:

— Kultura na zivném médiu

— DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)

Odbér do:

Kultura na Petriho misce
DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce
Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7.

Stabilita vzorku:

Doporucend doba je maximalné 24 hodin Vv chladnicce pfi 2-8°C
(nezamrazujte).

Doba odezvy (TAT):

Standardni 48-72 hodin; Urgentni 24 hodin

Urgentni zpracovani:

Ano

Intepretace vysledku:

POZITIVNI: Metodou Multidrug Resistance (MDR) Direct Flow Chip byly
prokéazany geny asociovany s rezistenci pro dana antibiotika.

NEGATIVNI: Metodou Multidrug Resistance (MDR) Direct Flow Chip
nebyly prokazany geny asociovany s rezistenci pro dana antibiotika.

Poznamka:

Detekce 5 bakterialnich druhti (S. aureus, K. pneumoniae, P. aeruginosa, E.
coli a A. baumannii) a celkem 55 markera rezistence v¢etné hlavnich
mechanismil ,,enzymatického* typu popsanych pro devét riiznych tiid
antibiotik: - laktamy, glykopeptidy, oxazolidiony, makrolidy,
aminoglykosidy, sulfonamidy, fluorochinolony, polymyxiny, chloramfenikol,
stejné jako bodové mutace nejéastéji detekované u fluorochinolond
rezistentnich kmena E. coli a P. aeruginosa. Mezi nimi souprava detekuje
patnact gentl, které nabizeji rezistenci vuci karbapenemu (alela kpc): 1, 2, 3,
4,5,6,7,8,9, 10,11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 a 23, sme
alela: 1, 2, 3,4 a5, alelanmc/imi: 1, 2, 3,4,5,6,7,8a89, alela ges: 1, 2, 3, 4,
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Nazev vysetteni:

Identifikaci mnohocetnych lékovych rezistenci (MDR)

5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25 a 26,
alelavim: 1, 2, 3,4,5,6,7,8,9, 10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21,
22,23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41,
42,43, 44, 45 a 46, alelagim: 1 a 2, alelaspm, ndm: 1, 2, 3,4,5,6,7, 8, 9,
10, 11, 12, 13, 14, 15 a 16, sim, imp3, Alela 15, 19 like: 1, 2, 3,5, 6, 8, 9, 10,
11, 15, 19, 20, 21, 24, 25, 28, 29, 30, 40, 41, 42 a 47, alela oxa23_like: 23,
27,49, 73, 133, 146, 165, 166, 167, 168, 169, 170, 171 a 225, alela

oxa24 like a 224, 224, 24, 23, 23 160, alela oxa48_like: 48, 162, 163 a 181,
alela oxa51_like: 51, 60, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 75, 76, 77, 78, 79, 82, 80 88,
89, 90, 91, 92, 93, 94, 95, 98, 99, 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 113,
115, 116, 117, 128, 311 14, 128, 311 4, 114 148, 149, 150, 172, 173, 174,
175,176, 177,178, 179, 180, 195, 196, 197, 194, 200, 201, 201, 202, 26, 208
alela 0xa58_like: 58, 96, 97 a 164).

4.3 Identifikaci hlavnich patogeni zpisobujicich akutni infekce dychacich cest (RES)

Nazev vysetteni:

Identifikaci hlavnich patogeni zpisobujicich akutni infekce dychacich
cest (RES)

Metoda: Multiplexni PCR a reverzni dot blot hybridizace
Respiratory Flow Chip je in vitro diagnosticka souprava pro identifikaci
Popis: hlavnich patogenti zpisobujicich akutni infekce dychacich cest. Mezi

organismy zpusobujici tyto infekce patii viry a bakterie, vyskytujici se
pomerné Casto jako koinfekce.

Odebirany material:

— Vytér — nasopharynx

— Vytér — tonzily

— Vytér — vytér z nosu

— BAL (broncho-alveolarni lavaz)

— Sputum

— Aspirat

— DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)

Odbér do:

Vytér (nasopharynx, tonzily, z nosu) - Nadobka z umélé hmoty se
Sroubovacim uzavérem obsahujici transportni medium

BAL - Zkumavka sterilni 30 ml se Sroubovacim uzavérem
Sputum - Zkumavka §iroka sterilni — sputovka

Aspirat - Zkumavka sterilni 30 ml se Sroubovacim uzavérem
DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce

Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7.

Stabilita vzorku:

Doporucena doba je maximalné 24 hodin v chladnicce pti 2-8°C
(nezamrazujte).

Doba odezvy (TAT):

Standardni 48-72 hodin; Urgentni 24 hodin

Urgentni zpracovani:

Ano

Intepretace vysledku:

POZITIVNI: Metodou Respiratory (RES) Flow Chip byl prokazan infekéni
agens.

NEGATIVNI: Metodou Respiratory (RES) Flow Chip nebyl prokazan
infek¢ni agens.

Souprava Respiratory Flow Chip umoziuje soucasnou detekci 13 patogenti:
Virus chiipky, Adenovirus, Bocavirus, Coronavirus, Metapneumovirus,

Poznamka: Parainfluenza virus, Respiratory Syncytial Virus (subtyp A a subtyp B),
Rhinovirus, Enterovirus, Bordetella pertussis, Bordetella parapertussis a
Mycoplasma pneumoniae

Nazev dokumentu: Laboratorni piiruc¢ka
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4.4  Identifikace lidskych nozokomialnich infekci (HAI)

Nazev vySetieni:

Identifikace lidskych nozokomialnich infekci (HAI)

Metoda:

Multiplexni PCR a reverzni dot blot hybridizace

Popis:

Sepsis Flow Chip je in vitro diagnosticka souprava pro lidské nozokomialni
infekce zalozena na multiplexni PCR a reverzni dot blot hybridizaci pro
soucasnou detekci bakterii, kvasinek a hlavnich geni rezistence k
antibiotiklim v jediném testu.

Odebirany material:

— Vytér - nasopharynx

— Vytér — tonzily

— Vytér — vytér z nosu

— Stér/ vytér z oka

— Stér/ vytér z ucha

— BAL (broncho-alveolarni lavaz)

— Sputum

— Aspirat

— DNA (izolat mikrobiologického materidlu, nikoli PE krve pacienta)

— Kultura na zivném médiu

Odbér do:

Vytér (nasopharynx, tonzily, z nosu, z oka, z ucha) - Nadobka z um¢lé hmoty
se Sroubovacim uzavérem obsahujici transportni medium

BAL - Zkumavka sterilni 30 ml se Sroubovacim uzavérem
Sputum - Zkumavka Siroka sterilni — sputovka

Aspirat - Zkumavka sterilni 30 ml se Sroubovacim uzavérem
Kultura na Petriho misce

DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce

Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7,

Stabilita vzorku:

Doporucend doba je maximalné 24 hodin v chladniéce pti 2-8°C
(nezamrazujte).

Doba odezvy (TAT):

Standardni 48-72 hodin; Urgentni 24 hodin

Urgentni zpracovani:

Ano

Intepretace vysledku:

POZITIVNI: Metodou Sepsis Flow Chip byl prokazan infekéni agens.
NEGATIVNI: Metodou Sepsis Flow Chip nebyl prokazan infekéni agens.

Poznamka:

Systém Sepsis Flow Chip umoziiuje soucasnou detekci vice nez 36 druhti
bakterii (koaguldza-negativni stafylokoky, Staphylococcus aureus,
Streptococcus spp., Streptococcus pneumoniae, Streptococcus agalactiae,
Streptococcus pyogenes, Listeria monocytogenes, Enterococcus spp.,
Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter baumannii, Neisseria meningitidis,
Stenotrophomonas maltophilia, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Serratia marcescens, druhy celedi Enterobacteriaceae a Proteus/Morganella
spp.), druhy kvasinek (Candida albicans a Candida spp.) a dvacet markert
rezistence k antibiotikiim. Pokud jde o markery antibiotické rezistence,
souprava detekuje jeden gen pro rezistenci k meticilinu (mecA), dva geny pro
rezistenci k vankomycinu (vanA a vanB), dva geny pro rezistenci k -
laktamovym antibiotikim (blaSHV a blaCTX- M s rozsifenym spektrem) a
patnact gent pro rezistenci ke karbapenemum (alela kpe: 1,2, 3,4, 5,6, 7, 8,
9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 a 23, alelasme: 1, 2, 3,4 a
5, nmc/imi alela: 1,2, 3,4,5,6,7,8a9,gesalela: 1, 2,3, 4,5,6,7, 8,9, 10,
11,12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25 a 26, vim alela: 1, 2,
3,4,5,6,7,8,9,10, 11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25,
26, 27, 28, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40, 41, 42,43,44,45a
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Nazev vysetteni:

Identifikace lidskych nozokomialnich infekci (HAI)

46, alelagim: 1 a 2, spm, ndm alela: 1, 2, 3, 4,5, 6,7, 8, 9, 10, 11, 12, 13, 14,
15 a 16, sim, imp3, 15, 19 like alela: 1, 2, 3, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 15, 19, 20, 21,
24, 25, 28, 29, 30, 40, 41, 42 a 47, oxa23_like alela: 23, 27, 49, 73, 133, 146,
165, 166, 167, 168, 169, 170, 171 and 225, oxa24 _like allele: 24, 25, 26, 40,
72,139 and 160, oxa48_like allele: 48, 162, 163 a 181, alela oxa51_like: 51,
60, 65, 66, 67, 68, 69, 70, 75, 76, 77, 78, 79, 80, 82, 83, 84, 88, 89, 90, 91,
92, 93, 94, 95, 98, 99, 106, 107, 108, 109, 110, 111, 112, 113, 115, 116, 117,
128, 130, 131, 132, 138, 144, 148, 149, 150, 172, 173, 174, 175, 176, 177,
178,179, 180, 195, 196, 197, 194, 200, 201, 202, 203, 206, 208 a 223, alela
oxab8_like: (58, 96, 97 a 164).

4.5

Identifikace lid

ského papilomaviru (HPV) — screening 16, 18, HR

Nazev vySetieni:

Identifikace lidského papilomaviru (HPVS) — screening 16, 18, HR

Metoda:

Multiplexni real-time PCR.

Popis:

HPV Direct Flow CHIP je in vitro diagnosticka souprava pro detekci 14
genotypt lidského papilomaviru (HPV) s vysokym onkogennim rizikem (16,
18, 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58 ,59, 66 a 68) pomoci real-time PCR.

Odebirany material:

— Stér / vytér z uretry
— Stér / vytér z cevixu, pochvy
— DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)

Odbér do:

Nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici transportni
medium

DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce
Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7,

Stabilita vzorku:

Doporucend doba je maximaln¢ 48 hodin, pii teploté pii 2-8°C.

Doba odezvy (TAT):

Standardni 48-72 hodin; Urgentni 24 hodin

Urgentni zpracovani:

Ano

Intepretace vysledku:

POZITIVNI: Metodou HPV Direct Flow CHIP byl detekovany genotypy
lidského papilomaviru (HPV)

NEGATIVNI: Metodou HPV Direct Flow CHIP nebyly detekovany
genotypy lidského papilomaviru (HPV)

Poznamka:

Detekce 14 genotypt HPV (vysoce rizikové HPV 16, 18, 31, 33, 35, 39, 45,

51, 52, 56, 58 ,59, 66 a 68)

4.6

Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — Flow chip

Nézev vysetieni:

Identifikace lidského papilomaviru (HPV)

Metoda:

Multiplexni PCR a reverzni dot blot hybridizace

Popis:

HPV Direct Flow CHIP je in vitro diagnosticka souprava pro detekci
lidského papilomaviru (HPV). Metoda umoznuje kvalitativni detekci HPV a
genotypizaci 35 typtu HPV (18 vysoce rizikovych a 17 nizkorizikovych HPV
genotypll) pomoci PCR (polymerazové fetézové reakce), po niz nasledovala
reverzni hybridizace na membrané obsahujici specifické sondy.

Odebirany material:

— Stér / vytér z uretry
— Stér / vytér z cevixu, pochvy
— DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)

Odbér do:

Nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici transportni
medium

DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce

Néazev dokumentu:
Cislo dokumentu:

Laboratorni prirucka
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Nazev vysetteni:

Identifikace lidského papilomaviru (HPV)

Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7.

Stabilita vzorku:

Doporucena doba je maximaln¢ 48 hodin, pii teploté pii 2-8°C.

Doba odezvy (TAT):

Standardni 48-72 hodin; Urgentni 24 hodin

Urgentni zpracovani:

Ano

Intepretace vysledku:

POZITIVNI: Metodou HPV Direct Flow CHIP byl detekovany genotypy
lidského papilomaviru (HPV)

NEGATIVNI: Metodou HPV Direct Flow CHIP nebyly detekovany
genotypy lidského papilomaviru (HPV)

Poznamka:

Detekce 35 genotyptit HPV (vysoce rizikové HPV 16, 18, 26, 31, 33, 35, 39,
45,51, 52,53, 56, 58, 59, 66, 68, 73 a 82 a nizkorizikové HPV 6, 11, 40, 42,
43, 44,54, 55, 61, 62, 67, 69, 70, 71, 72, 81 a 84)

4.7 ldentifikace patogent zodpovédnych za sexualné pi‘enosné choroby (STD)

Nazev vySetieni:

Identifikace patogenii zodpovédnych za sexualné pi‘enosné choroby (STD)

Metoda:

Multiplexni PCR a reverzni dot blot hybridizace

Popis:

STD Direct Flow Chip je in vitro diagnosticka souprava pro detekci
patogennich organismu zpasobujicich pohlavné ptenosné choroby u lidi.
Organismy zpusobujici tyto infekce jsou Casto obtizné zjistitelné a zahrnuji
viry, bakterie nebo parazity, obvykle se vyskytujici soucasné

Odebirany material:

— Stér / vytér z uretry

— Stér / vytér z cevixu, pochvy

— Moc¢ - ranni, 1. proud (pro STD)

— Sperma

— Stér z rekta

— Vytér — nasopharynx

— DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)

Odbér do:

Stér / vytér z uretry, Stér / vytér z cevixu, pochvy, Stér z rekta a Vytér —
nasopharynx - Nadobka z umélé hmoty se sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium

Sperma - Nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem

Mog¢ - ranni, 1. proud (pro STD) - Nadobka z um¢lé hmoty se Sroubovacim
uzavérem

DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce
Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7.

Stabilita vzorku:

Doporucena doba je maximaln¢ 48 hodin, pii teploté pii 2-8°C.

Doba odezvy (TAT):

Standardni 48-72 hodin; Urgentni 24 hodin

Urgentni zpracovani:

Ano

Intepretace vysledku:

POZITIVNI: Metodou STD Direct Flow CHIP byl detekovan STD patogen.

NEGATIVNI: Metodou STD Direct Flow CHIP byl nebyldetekovan STD
patogen.

Cip STD Direct Flow umozituje sou¢asnou detekei 11 patogenti: Chlamydia
trachomatis, Haemophilus ducreyi, Herpes simplex virus 1 a Herpes simplex

Poznamka: virus 2, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma hominis, Neisseria
gonorrhoeae, Treponema pallidum, Trichomonas vaginalis a Ureaplasma
(urealyticum/parvum).
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4.8 Sekvenace (Seq)

Nazev vysetieni: Sekvenace (Seq)

Metoda: Sangerova metoda sekvenovani

Popis:

Sangerovo sekvenovani je technika volby v situaci, kdy potfebujete zjistit
nukleotidovou sekvenci jednotlivych fragmentti DNA, nejcastéji vektorovych
konstrukti nebo PCR amplikonti.

Odebirany material:

— DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)

— Kultura na zivném médiu

Kultura na Petriho misce

Odbér do: DNA nejméné 50 pl v 1,5 ml zkumavce

Pokyny pro odbér jsou uvedeny v kap. 5.7.

Stabilita vzorku:

Doporucena doba je maximalné 24 hodin Vv chladnicce pti 2-8°C
(nezamrazujte).

Doba odezvy (TAT): | Standardni 1-2 tydny

Urgentni zpracovani: | Ne

Intepretace vysledku: | Sekvence konkrétni oblasti, ¢i detekovana mutace genu

Poznamka: Sekvenované fragmenty do 600 bp.

5. MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

V této kapitole jsou vSechny specifické pokyny tykajici se spravného odbéru a zachazeni s primarnimi
vzorky. Tyto pokyny jsou diilezité nejenom pro pracovniky laboratofe, ale i pro pracovniky odpovédné
za odbéry primarnich vzorki.

Zadajici ru¢i za spravny odbér vzorku, jeho oznadeni a transport do laboratote dle pokynd této
Laboratorni ptirucky.

Ovlivnéni vysledkl vysetfeni:

1.

5.
6.

Nedodrzeni zasad a pravidel pro odbér, ulozeni a transport do diagnostické laboratote, které
jsou uvedené v nasledujicich kapitolach.

Nedodrzeni doby dodani biologického materidlu do laboratote.

Nedostate¢né nebo necitelné popisy biologického materialu odeslaného k laboratornimu
vySetieni.

Neuplné vyplnéni privodky biologického materidlu.

Dodéani kontaminovaného biologického materidlu.

Dodani nedostatecného mnozstvi biologického materialu.

5.1 Zadanka

Zadanka na laboratorni vySetfeni — musi obsahovat nasledujici informace:

pfijmeni a jméno pacienta,

kéd zdravotni pojistovny pacienta,
¢islo pojisténce,

datum narozeni,

identifikace odbérového mista,

identifikace objednavatele — minimalng nézev zdravotnického zafizeni, jméno 1ékate, ICP/ICZ,
odbornost, vcetn¢ kontaktu na objednavatele — telefon ¢i jiné spojeni (neni-li uvedeno na
razitku),

pozadované vySetfeni (mlze vyplyvat z nazvu zadanky),
kontakt na pacienta.
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Laboratof ma zpracovan vzor zadanky, ktery je wulozeny na webovych strankach
https://bicinova.cz/cs/molekularni-diagnostika.

Nepovinné 1ze na zaddance uvést dopliujici informace tykajici se pacienta, napt. ptipadné symptomy.
Zadanku smi vyplnit pouze opravnény lékai nebo pracovnik provadéjici odbér, zadanka musi byt
potvrzena razitkem a podpisem lékafe, pokud se nejedna o samoplatce. V pfipadé zadanky pro
samoplatce neni nutné uvadét identifikaci 1ékate, odbornost, kod pojistovny a klinickou diagnozu.
Vsechny udaje na zadance a na odbérové zkumavce s biologickym materialem musi byt shodné.
Material bez zddanky nesmi byt piijat, pacient bez Zzadanky nesmi byt vySetien.

Laboratof pfijima i jiné druhy zddanek, pokud spliluji ndlezitosti formuldfe VZP 06 (Poukaz na
vySetfeni/oSetenti).

Zadanky archivuje laboratof po dobu 5 let.

5.2 Pozadavky na urgentni vySetieni

Laboratof neprovadi vySetieni v rezimu statim. Zadatel miize laboratof pozadat o urgentni (pfednostni)
zpracovani vzorku u vybranych vySetfeni. Moznost urgentniho zpracovani je uvedena u kazdého
vySetieni v kap. 4. Biologicky material na urgentni vySetfeni musi byt dodan s ptislusnou zadankou do
laboratote neprodlené¢ po odbéru. Pozadavek na urgentni vysetfeni musi byt na zadance oznacen
URGENTNI ZPRACOVANI (kolonka na Zadance).

Po piejimce materialu a zadanky povéfeny pracovnik laboratofe neprodlené provede analyzu vzorku.
Vysledky urgentnich vySetteni jsou poskytnuty okamzité po skonéeni analyzy zadateli, viz kap. 7.

5.3 Ustni poZadavky na vySetieni

Ze vzorkl dodanych do laboratote lze dodate¢né na zaklade telefonického objednani 1ékarem provadet
vySetfeni az po doruceni dodateéné zadanky do laboratoie. Bez doruCeni této zadanky nebude z
laboratote uvolnén vysledek.

5.4 Pouzivany odbérovy systém

5.4.1 Detekce SARS-CoV-2 metodou RT-gPCR
Metoda je validovana pro pouziti s odbérovy systémem Bi-CoV®.

5.4.2 Identifikaci hlavnich patogenii zpisobujicich akutni infekce dychacich cest (RES)
Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materialu je vyuzivan automaticky izola¢ni systém ZYBIO EXM3000, nebo manualni systém Qiagen
QlAamp® DNA Mini Kit. Vyuzity odbérovy systém musi mit vyrobcem garantovanou kompatibilitu
S témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

Metoda byla dale validovana s odbé&rovy systémem Bi-CoV® a Bi-Micro® od firmy Bioinova, a.s.

5.4.3 Identifikace lidskych nozokomialnich infekci (HAI)

Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materialu je vyuzivan automaticky izola¢ni systém ZYBIO EXM3000, nebo manualni systém Qiagen
QlAamp® DNA Mini Kit. Vyuzity odbérovy systém musi mit vyrobcem garantovanou kompatibilitu
S témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

Metoda byla déle validovéana s odb&rovy systémem Bi-CoV®a Bi-Micro® od firmy Bioinova, a.s.

5.4.4 Identifikaci mnohocetnych lékovych rezistenci (MDR)

Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materidlu je vyuzivan automaticky izolacni systém ZYBIO EXM3000, nebo manudlni systém Qiagen
QIAamp® DNA Mini Kit. Vyuzity odbérovy systém musi mit vyrobcem garantovanou kompatibilitu
S témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

Metoda byla dale validovana s odb&rovy systémem Bi-CoV®a Bi-Micro® od firmy Bioinova, a.s.
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5.4.5 Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — screening 16, 18, HR

Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materialu je vyuzivan automaticky izola¢ni systém ZYBIO EXM3000, nebo manualni systém Qiagen
QlAamp® DNA Mini Kit. Vyuzity odb&rovy systém musi mit vyrobcem garantovanou kompatibilitu
S témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

Metoda byla déle validovana s odbérovy systémem Bi-CoV®a Bi-Micro® od firmy Bioinova, a.s.

5.4.6 Identifikace lidského papilomaviru (HPV) — Flow chip

Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materialu je vyuzivan automaticky izola¢ni systém ZYBIO EXM3000, nebo manualni systém Qiagen
QlAamp® DNA Mini Kit. Vyuzity odbérovy systém musi mit vyrobcem garantovanou kompatibilitu
S témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

Metoda byla déle validovana s odbérovy systémem Bi-CoV®a Bi-Micro® od firmy Bioinova, a.s.

5.4.7 ldentifikace patogent zodpovédnych za sexualné pienosné choroby (STD)

Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materialu je vyuzivan automaticky izola¢ni systém ZYBIO EXM3000, nebo manualni systém Qiagen
QlAamp® DNA Mini Kit. Vyuzity odbérovy systém musi mit vyrobcem garantovanou kompatibilitu
S témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

Metoda byla déle validovéana s odb&rovy systémem Bi-CoV®a Bi-Micro® od firmy Bioinova, a.s.

5.4.8 Sangerova metoda sekvenovani

Metoda je validovana pro pouziti s purifikovanym genetickym materialem. Pro purifikaci vychoziho
materialu je vyuzivan automaticky izola¢ni systém ZYBIO EXM3000, nebo manuélni systém Qiagen
DNeasy Blood and Tissue Kits for DNA Isolation. Vyuzity odbérovy systém musi mit vyrobcem
garantovanou kompatibilitu s témito izola¢nimi systémy (Copan, Roche atd.).

5.5 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Vzorek i1 zadanka musi byt jednozna¢né a nezaménitelné identifikovatelné. Nedostatecna identifikace
pacienta na zadance nebo vzorku je divodem k odmitnuti vzorku laboratofi.
Odbérova zkumavka musi byt ¢itelné a jasné oznacena:
- pfijmeni a jméno pacienta
- Cislo pojisténce, piipadné rok narozeni/datum narozeni (pokud neni ¢islo pojisténce)
Stitky s identifikaci pacienta na odb&rovych nadobach nesmi byt pielepeny ani poskozeny.

Do laboratofe jsou pfijimany jen fadné vyplnéné zadanky a tadné oznacené vzorky biologickych
materiald, které maji na Stitku uvedeno jméno, pFijment, ¢islo pojisténce (pfipadné rok narozeni/datum
narozeni). V ptipadé vice vzorkli od jednoho pacienta v ramci jednoho dne zietelné dalsi oznaceni (napf.
fimské Cislice).

5.6 Mnozstvi vzorku

Doporucené mnozstvi primarniho vzorku:

Vytér — nasopharynx -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Detekce SARS-CoV-2 Vytér — vytér z nosu -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media
metodou RT-gPCR Odbér slin -> 1 ml roztoku media
Vytér — orofaryng -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Vytér — nasopharynx -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Identifikaci hlavnich ) ]
patogenti zptisobujicich Vytér — tonzily -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

akutni infekce dychacich Vytér — vytér z nosu -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media
cest (RES) BAL (broncho-alveolarni lavaz) -> 1 ml roztoku
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Sputum -> 1 ml roztoku
Aspirat -> 1 ml roztoku

DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta) ->
100 ul DNA

Vytér — nasopharynx -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Vytér — tonzily -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media
Vytér — vytér z nosu -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Stér / vytér z oka -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Identifikace lidskych Stér / vytér z ucha -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media
nozokomialnich infekci BAL (broncho-alveolarni lava?) -> 1 ml roztoku
(HAI)

Sputum -> 1 ml roztoku
Aspirat -> 1 ml roztoku

DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta)
-> 100 ul DNA

Kultura na zivném médiu -> ¢ista kultura

i i Kultura na zivném médiu
Identifikaci mnohocetnych o . o . o .
lékovych rezistenci (MDR) DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta) ->

100 ul DNA
Stér / vytér z uretry -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Identifikace lidského Stér / vytér z cevixu, pochvy -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku
papilomaviru (HPV) — media
Flow chip DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta) ->

100 pl DNA
Stér / vytér z uretry -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Identifikace lidského Stér / vytér z cevixu, pochvy -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku
papilomaviru (HPV) — media

screening 16, 18, HR DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta) ->
100 ul DNA

Stér / vytér z uretry -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Stér / vytér z cevixu, pochvy -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku
media

Vytér — nasopharynx -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

Identifikace patogent
zodpovédnych za sexualné  Stér z rekta -> odbérovy tampon v 1 ml roztoku media

prenosné choroby (STD) Sperma - > 1 ml roztoku
Mo¢ - ranni, 1. proud (pro STD) - > 1 ml roztoku

DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta) ->
100 ul DNA

Kultura na Petriho misce -> ¢ista kultura

Sangerova metoda

et DNA (izolat mikrobiologického materialu, nikoli PE krve pacienta) ->

100 ul DNA

Pokud mnozstvi materialu nesta¢i na provedeni vySetieni, je vyzadan novy odbér. Pivodni vzorek je
zlikvidovan v souladu s Provoznim fadem.
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5.7 Odbér primarniho vzorku

5.7.1 Vytér — nasopharynx
Potiebné pomiicky:
¢ Odbérova nadobka: Nadobek z umélé hmoty se Sroubovacim uzaveérem obsahujici
transportni medium
e Odbérovy tampon: Obvykle specialni tampén na dratku.

e Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru (cesta nosem):
1. Procisténi dutiny nosni: Pfed odbérem se testovana osoba vysmrka.

2. Odbér vzorku: Tampon na draté se ohne o okraj odbérové zkumavky do thlu 120° a zavede
se pruduchem k zadni stén€ nosohltanu nemocného tak, aby nedoslo ke kontaktu s nosni
sliznici. Pro snazsi provedeni odb€ru se pouzije nazalni speculum, kterym se rozsifi nosni
vchod a dutina. Hrot tamponu se oto¢i dolti a provede stér ze zadni stény nosohltanu
véjifovitym pohybem. Poté se tampon bez dotyku se sliznicemi vyjme, ohne se zpét do rovné
polohy.

3. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vlozte dratek se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné uzaviete.
o Stitek: Nalepte ptilozeny stitek s Gidaji na zkumavku.
4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.2 Vytér —tonzily
Potiebné pomiicky:
¢ Odbérova nadobka: Nadobek z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium
e Odbérovy tampon: Obvykle specialni tampdn na Spachtli.

e Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky
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Postup odbéru:

1. Prodisténi spodnich cest dychacich: Pacienta nechame pfed vytérem nékolikrat zakaslat se
zavienymi Usty

2. Odbér vzorku: Pomoci $patle se stlaci jazyk, pod zrakovou kontrolou se setie povrch obou
mandli krouzivym pohybem tamponu, aniz se odebirajici dotkne kofene jazyka a ustni
sliznice. Pokud jsou na mandlich povlaky, Cepy a ulcerace, je vhodné zaméfit se na tato mista.
U povlakt Ipicich pevné na spodin¢ se provede stér nikoli z povrchu povlakd, ale z jejich
okrajui. Povlaky, které se daji strhnout, se odesilaji jako tkan ve sterilnim kontejneru.

3. UlozZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte tampon se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzaviete.

o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.3  Vytér — vytér z nosu
Potiebné pomiicky:
¢ Odbérova nadobka: Nadobek z umélé hmoty se Sroubovacim uzaveérem obsahujici
transportni medium
¢ Odbérovy tampon: Obvykle specialni tampdn na Spachtli.

e Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Procisténi spodnich cest dychacich: Pred odbérem se testovand osoba vysmrka.

2. Odbér vzorku: Tampon se zavede do obou nosnich direk asi 1-2 cm hluboko a rotaénim
pohybem se otfe nosni sliznice.

3. UlozZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte tampon se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzaviete.

o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.4 Stér/ vytér z oka
Potiebné pomicky:

e Odbérova nadobka: Nadobka z umé&lé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium

e Odbérovy tampon: Obvykle specialni odbérovy tampén

o Stitek: Pro oznaceni nadobky s uidaji o pacientovi (jméno, pfijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Doporuceni: Odbérovym tamponem stira odborny pracovnik vicko, spojivky, rohovku, pfedni
o¢ni komoru, sklivcovou dutinu a jina mista oka podle postiZeni.
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2. Odbér vzorku: Pii vytéru ze spojivkového vaku postupuje Iékat tak, ze po oddaleni spodniho
nebo horniho vi¢ka pomoci ¢tvereCku buni¢ité vaty vytira kruhovitym pohybem sekret ze
spojivkového vaku smérem od vnitiniho k zevnimu koutku oka. Pfi neklidu pacienta je tfeba
jeho hlavu fixovat druhou osobou. Nebezpeéi poranéni oka.

3. UlozZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte tampon se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzaviete.

o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s udaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporu¢ena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.5 Stér/ vytér z ucha
Potiebné pomicky:

e Odbérova nadobka: Nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium

e Odbérovy tampon: Obvykle specialni odbérovy tampdn

e Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Doporuceni: Provadi 1ékat specialista pfi paracentéze za pomoci suchého sterilniho zrcatka.
Pfi vytéru provedeném jinak dochazi ke kontaminaci bakteridlni florou zevniho zvukovodu.

2. Odbér vzorku: Pti odbéru je tfeba tahem za boltec vyrovnat zvukovod a za pouziti svételného
zdroje pod zrakovou kontrolou provést odbér ze zaniceného loziska, pfipadné provést seSkrab
poskozené ktize sterilnim skalpelem

3. UloZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte tampon se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzaviete.

o Stitek: Nalepte piilozeny ititek s udaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladni¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.6  BAL (broncho-alveolarni lavaz)
Potiebné pomicky:
¢ Odbérova nadobka: Zkumavka sterilni 30 ml se Sroubovacim uzavérem

o Stitek: Pro oznaGeni zkumavky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a
datem odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Odbér vzorku: Dle metodického navodu oboru TRN
2. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete
o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.
3. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladni¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
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o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.7 Sputum
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Zkumavka §iroka sterilni — sputovka

o Stitek: Pro oznaceni zkumavky s tidaji o pacientovi (jméno, pifjmeni, datum narozeni) a
datem odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Doporudeni: Odbér provadime idealné rano nala¢no, pied ¢isténim zubt. Pred odbérem
vyplachnout usta n€kolikrat vodou.

2. Odbér vzorku: Poté pacient vykasle hlenovity sekret (alespoii 1 ml) z dolnich cest dychacich
do sterilni zkumavky (sputovky). Pozor na kontaminaci slinami, odebrane sputum by mélo
obsahovat hnisave vlocky.

3. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevn¢ uzaviete.
o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s udaji na zkumavku.
4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporu¢ena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.8 Aspirat
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Zkumavka sterilni 30 ml se Sroubovacim uzavérem

o Stitek: Pro ozna¢eni zkumavky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a
datem odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Odbér vzorku: Dle metodického navodu oboru TRN

2. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete
o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.

3. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.9 Mo¢ - ranni, 1. proud (pro STD)
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Sterilni nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem

o Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, pfijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Doporuceni:
o Ptijem tekutin nema byt béhem noci nadmérny, aby nebyla moc pfilis zfedéna.
o Pted odbérem vzorku moce proved’te oCistu zevnich genitalii vodou.
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o U Zen plati, Ze odbér by mél byt proveden mimo obdobi menstruace.

2. Odbér vzorku: Objem vzorku moce ma byt asi 10 ml. Bakteriologické vySetfeni moce nelze
provadét z nahradnich nadobek!

3. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete.
o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s udaji na zkumavku.
4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporu¢ena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.10 Mo¢ - stiedni proud
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Sterilni nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem

e Stitek: Pro oznaceni nddobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Doporuceni:
o Prijem tekutin nema byt b€hem noci nadmeérny, aby nebyla mo¢ pfili§ ziedéna.
o Pted odbérem vzorku moce proved’te oCistu zevnich genitalii vodou.
o U zen plati, Ze odbér by mél byt proveden mimo obdobi menstruace.

2. Odbér vzorku: Objem vzorku moce ma byt asi 10 ml. Bakteriologické vySetfeni moce nelze
provadét z nahradnich nadobek!

3. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete.
o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s udaji na zkumavku.
4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladni¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.11 Stér/ vytér z uretry
Potiebné pomiicky:
e Odbérova nadobka: Nadobek z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium
¢ Odbérovy tampon: Obvykle specidlni tampdn na dratku.

e Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Pro¢isténi uretry: Vytér provést nejlépe v rannich hodinach, pfed prvnim mocenim nebo 3-6
hodin po poslednim moceni. Pfed odbérem otfit usti mocové trubice sterilnim tamponem.
2. Odbér vzorku: Odbérovy tampon zavést do usti uretry (u muze 2 — 3 c¢cm, u zeny do hloubky
n¢kolik milimetrt).
3. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vlozte dratek se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné uzaviete.
o Stitek: Nalepte piilozeny ititek s udaji na zkumavku.
4. Uskladnéni:
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o Pokojova teplota: Vzorek ulozte pii pokojové teploté pti 18-25°C.
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.12 Stér / vytér z cevixu, pochvy
Potiebné pomicky:
¢ Odbérova nadobka: Nadobek z umélé hmoty se Sroubovacim uzaveérem obsahujici
transportni medium
e Odbérovy tampon: Obvykle specialni cervikalni kartacek
o Stitek: Pro ozna¢eni nadobky s tidaji o pacientovi (jméno, ptijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.
e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Proé¢isténi hrdla cervixu: Pfed odbérem nejdfive vatovym nebo dakronovym tamponem
odstranit piebyteény mukus z hrdla cervixu a ektocervixu. Tampon odlozit.

2. Odbér vzorku: Cervikalni kartacek zavést 1-1,5 cm do hrdla tak, aby se delsi stéticky kartacku
dotykaly endocervixu. Rotovat kartackem proti sméru hodinovych rucicek, celkem 3 plné
otacky (viz priloZzeny nakres na obalu odbérové soupravy). Nezavadét cely kartacek do
cervikalniho kanalu! Vyjmout kartacek, pfitom se vyvarovat dotyku Stéticek kartacku se
sliznici vaginy aj.

3. UloZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte kartacek se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzaviete.

o Stitek: Nalepte ptilozeny stitek s Gidaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladni¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.13 Stolice
Potiebné pomiicky:
e Odbérova nadobka: Nadobek z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem, obvykle vybavena
specialni ty¢inkou pro nabirani vzorku.
o Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.
e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekulérni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Omyti: Pied odbérem peclivé umyjte koneénik ¢istou vodou a jemnym mydlem. Osuste
Cistym rucnikem.
2. Odbér vzorku: Stolici odeberte bezprostiedné po defekaci. Pomoci ptilozené ty¢inky naberte
malé mnozstvi stolice z riiznych mist.

o Zachodova misa: Pokud nemate k dispozici no¢nik, pouzijte Cisty toaletni papir a
odeberte vzorek primo ze zachodové misy. Vyhnéte se ¢astem stolice, které jsou
znec¢isténé vodou.

o Nocnik: Idealni je odebrat vzorek piimo z no¢niku.
o Plena: Idealni je odebrat vzorek ptimo z pleny.
3. UloZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte ty¢inku se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzavrete.

o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s udaji na zkumavku.
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4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.
DiileZité upozornéni:
e Mésicni obdobi: U Zen se nedoporucuje odbér stolice béhem menstruace.
e Léky: Nekteré 1éky mohou ovlivnit vysledky vysetfeni. Informujte o nich u svého lékare.
o Kontaminace: Vyhnéte se kontaminaci vzorku mo¢i, vodou nebo jinymi latkami.
e Mnozstvi: Staci malé mnozstvi stolice, které ulpi na tycince.

e Odevzdani: Vzorek co nejdiive odevzdejte do laboratofte.

5.7.14 Vytér z rekta
Potiebné pomiicky:
e Odbérova nadobka: Nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium
e Odbérovy tampon: Obvykle specialni odbérovy tampon
o Stitek: Pro oznaceni nadobky s tdaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.
e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Omyti: Pied odbérem peclivé umyjte koneénik ¢istou vodou a jemnym mydlem. Osuste
¢istym ruénikem.
2. Odbér vzorku: Pacient lezi na boku se skréenymi dolnimi konéetinami nebo kleci a opira se
0 podloZku. Sestra zavede tampon do koneéniku 2-5 cm hluboko a krouZivym pohybem provede
vytér. Po vytaZeni z rekta by mél byt tampon zbarven odebranou stolici. Poté se tampon zasune
do transportniho média.

3. UlozZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte tampon se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzaviete.

o Stitek: Nalepte piilozeny ititek s udaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pti 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.15 Stér / vytér z puchyiku / 1éze
Potiebné pomicky:

e Odbérova nadobka: Nadobka z umé&lé hmoty se Sroubovacim uzavérem obsahujici
transportni medium

e Odbérovy tampon: Obvykle specialni odbérovy tampon

o Stitek: Pro oznaceni nadobky s uidaji o pacientovi (jméno, pfijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Odbér vzorku: Vytér z rany by mél byt z hloubky, a ne z povrchu, spiSe z okraje rany, ne vsak
Z okolni neporusené ktize

2. UloZeni vzorku:

o Zkumavka: Vlozte tampon se vzorkem zpét do odbérové zkumavky a pevné
uzavrete.
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o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.

3. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.16 Likvor
Potiebné pomiicky:
e Odbérova nadobka: Sterilni nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem

e Stitek: Pro oznaceni nadobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

o Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Doporuceni: Likvor je vzacny material, zvlast' nachylny k znehodnoceni. Manipulace s nim
musi byt rychla a promyslena.

2. Odbér vzorku: Lumbalni punkce. Odbér do sterilnich zkumavek bez upravy. Odbér jinym
zpisobem (komorova drenaz, laterocervikalni nebo subokcipitalni punkce) je nutné na zadance
zvlast’ vyznacit.

3. UloZeni vzorku:

o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete.
o Stitek: Nalepte ptilozeny stitek s Gidaji na zkumavku.

4. Uskladnéni:

o Chladno: Vzorek ulozte v chladni¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.17 Nesrazliva krev (EDTA, 4 ml)
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Zkumavka K3EDTA 4 ml (fialovy uzavér)

o Stitek: Pro oznaceni zkumavky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a
datem odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Odbér vzorku: Odbér zilni krve na ambulanci provadime obvykle z periferni Zily predlokti
nebo predloketni jamky pro jejich lehkou dostupnost. Béhem odbéru pacient obvykle sedi. Pred
samotnym odbérem by mél vySetiovany zacvicit vybranou horni koncetinou. Zdravotni sestra
poté vybere zilu, misto vpichu vydezinfikuje a provede za pouziti injekéni jehly odb&r nasatim
injekeni stfikackou nebo pomoci podtlaku do specidlni odbérové zkumavky. U starSich lidi
anebo u lidi se $patné viditelnymi zilami mize zdravotni sestra pouZit $krtidlo nad mistem
vpichu, které umozni lepsi pteplnéni zily. Zaskrceni by nemélo trvat déle nez 1 minutu,
uvolnéno by mélo byt po uspésném pichnuti do zily, abychom ziskali volné proudici krev. Po
ukonceni odbéru se vytahne jehla a na misto vpichu pfilozime savy tampon. Pacient je poucen,
aby si na misto vpichu tlacil pfes tampon alesponi 1 minutu a po tu dobu neohybal ruku. Vyhne
se tak moznému vzniku modfiny v okoli mista odb&ru. Po této dobé miize byt misto vpichu
zalepeno anebo ponechano bez kryti.

2. Ulozeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete a protiepejte vertikalnim otaéenim
o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s udaji na zkumavku.

3. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pii 2-8°C (nezamrazujte).
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o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.18 Nesrazliva krev (EDTA, 6 ml)
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Zkumavka K3EDTA 6 ml (fialovy uzavér)

o Stitek: Pro oznaceni zkumavky s tidaji o pacientovi (jméno, pifjmeni, datum narozeni) a
datem odbéru.

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Doporuceni: Pacienti by se pfed odbérem méli vyhybat tézké fyzické zatézi, méli by byt
dostate¢né hydratovani.

2. Odbér vzorku: Odbér Zilni krve na ambulanci provadime obvykle z periferni zily predlokti
nebo predloketni jamky pro jejich lehkou dostupnost. Béhem odbéru pacient obvykle sedi. Pred
samotnym odbérem by m¢l vySetiovany zacvicit vybranou horni koncetinou. Zdravotni sestra
poté vybere zilu, misto vpichu vydezinfikuje a provede za pouziti injekéni jehly odbér nasatim
injek¢ni stiikackou nebo pomoci podtlaku do specialni odbérové zkumavky. U starSich lidi
anebo u lidi se $patné viditelnymi zilami mize zdravotni sestra pouzit Skrtidlo nad mistem
vpichu, které umozni lepsi pfeplnéni zily. Zaskrceni by nemélo trvat déle nez 1 minutu,
uvolnéno by mélo byt po uspésném pichnuti do zily, abychom ziskali volné proudici krev. Po
ukonéeni odbéru se vytahne jehla a na misto vpichu ptilozime savy tampon. Pacient je poucen,
aby si na misto vpichu tlacil pies tampon alespoii 1 minutu a po tu dobu neohybal ruku. Vyhne
se tak moznému vzniku modfiny v okoli mista odbéru. Po této dobé mtize byt misto vpichu
zalepeno anebo ponechano bez kryti.

3. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete a protiepejte vertikalnim otacenim
o Stitek: Nalepte ptilozeny stitek s Gidaji na zkumavku.
4. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladni¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.

5.7.19 Punktat z kloubu
Potiebné pomiicky:
e Odbérova nadobka: Sterilni strikacka s gumovou zatkou, Sterilni zkumavka
« Sterilni st¥ikagka s jednorazovou sterilni jehlou
o Stitek: Pro oznaceni zkumavky/stikacky s tidaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum
narozeni) a datem odbéru.
e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Doporuceni: Pied provedenim punkce nejprve vydezinfikujte misto vpichu.

2. Odbér vzorku: Sterilni stiikackou odeberte tekutinu z rany Odebranou tekutinu (2 - 5 ml)
ponechte ve stiikacce. Jehlu zabodnéte do gumove zatky, tim zabranite piistupu vzduchu k
materialu. Material je pfipadné mozné odeslat ve sterilni zkumavce.

3. UloZeni vzorku:

o Zkumavka: Vzorek pevn¢ uzaviete.

o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku, & stiikacku.
4. Uskladnéni:

o Chladno: Vzorek ulozte v chladniéce pii 2-8°C (nezamrazujte).

o Doba: Doporucena doba je maximalné 48 hodin.
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5.7.20 Plodova voda
Potiebné pomicky:
e Odbérova nadobka: Sterilni nadobka z umélé hmoty se Sroubovacim uzavérem

e Stitek: Pro oznaceni nddobky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

o Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Odbér vzorku: Dle metodického postupu pro amniocentézu v oboru gynekologie-porodnictvi
2. UloZeni vzorku:
o Zkumavka: Vzorek pevné uzaviete.
o Stitek: Nalepte piilozeny $titek s tdaji na zkumavku.
3. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporu¢ena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.21 Kultura na Zivném médiu
Potiebné pomicky:
e Kultivac¢ni puda

o Stitek: Pro oznaGeni misky s udaji o pacientovi (jméno, piijmeni, datum narozeni) a datem
odbéru.

e Zadanka: Radng vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:

1. Odbér vzorku: Narostla kultura na pfislusné pade.

2. UlozZeni vzorku:
o Petriho miska
o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.

3. Uskladnéni:
o Chladno: Vzorek ulozte v chladnic¢ce pii 2-8°C (nezamrazujte).
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 24 hodin.

5.7.22 DNA - Alikvot
Potiebné pomicky:
e Zkumavka: Sterilni zkumavka 1,5 ml

o Stitek: Pro oznac¢eni zkumavky s tidaji o pacientovi (jméno, pifjmeni, datum narozeni), datem
odbéru a koncentraci DNA

e Zadanka: Radné vyplnéna zadanka Useku molekularni diagnostiky

Postup odbéru:
1. Odbér vzorku: Standardni izolace DNA
2. UloZeni vzorku:
o Sterilni zkumavka 1,5 ml
o Stitek: Nalepte piilozeny titek s udaji na zkumavku.
3. Uskladnéni:
o Mrazak: Vzorek ulozte do mrazaku pti -20°C.
o Doba: Doporuéena doba je maximalné 48 hodin.
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5.7.23 Bezpecnostni aspekty

Kazdy vzorek krve je potenciondlné infekcni. Je nutné zabranit pfimému potfisnéni odebiranym
materidlem, které¢ by mohly vést ke kontaminaci pokozky odebirajici osoby ¢i zatizeni pouzivanych pii
odbéru. Pro ptipad komplikaci u odbéru by méla byt zajisténa dostupnost 1ékare.

U nemocnych s poruchami védomi ¢i malych déti je tfeba zabranit pfipadnému poranéni, je teba
ocekavat pohyby.

Manipulace s odbérovym tamponem se musi provadét s maximalni opatrnosti.

5.7.24 Chyby pii odbéru
— Volba spravného mista
— Volba optimalni doby odbéru
— Spravna technika odbéru (lege artis, asepticky)
—  Vybér spravnych odbérovych souprav
— Dodrzeni podminek skladovani a transportu

— Zamezeni kontaminace (zaneseni dalSich mikroorganizmti béhem odbéru nebo zpracovani
vzorku (z kiize, z prostiedi...)

5.7.25 Chyby pii pripravé, skladovani a transportu
— Pouzily se nevhodné odbérové soupravy
— Zkumavky s materialem nebyly dostatecné oznaceny
— Zkumavky s materidlem byly potiisnény biologickym materidlem

— Nedodrzeni skladovacich podminek dle instrukci vyrobce

5.8 Likvidace pouzitych odbérovych materiali

Nakladani s odpady ze zdravotnictvi se fidi obecné zakonem ¢&. 541/2021 Sh. o odpadech. Jejich
odstraniovani se provadi ve smyslu vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., ktera upravuje
podminky piedchazeni, vzniku a Sifeni infek¢nich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz
zdravotnickych zafizeni a ustavil socialni péce.

5.9 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Laboratof pribézné¢ monitoruje, zda jsou primarni vzorky transportovany ve spravném casovém
intervalu, ktery odpovida povaze vySetieni, v teplotnim rozsahu popsaném v manualu pro odbér
primarnich vzorkl, ve spravnych odbérovych soupravach tak, aby byla zajisténa jejich stabilita a
zaroveil provéfuje a upfesiiuje své pozadavky na objem vzorkd urCenych pro zpracovani v
mikrobiologické laboratofi, tak aby se neodebiralo ani nedostate¢né ani nadbyte¢né mnozstvi vzorkd.

Jako prevenci znehodnoceni vzorku je tieba striktné dodrzet navod na pouziti odbérové sady vyrobcem,
atoiv dobé pii uskladnéni a transportu vzorku. Dale dodrzovani zasad spravné preanalytické praxe.

5.10 Bezpecnostni zasady pri praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpe€nosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve vyhlasky
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., ktera upravuje podminky piedchazeni, vzniku a Sifeni
infek¢nich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zatizeni a tistavll socidlni
péce.
e Kazdy vzorek krve je nutno povazovat za potencionaln¢ infekéni.
e Zadanka ani vn&jii strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materialem.
Viditelné potfisnéni je divodem odmitnuti vzorku!

e Vzorky od pacientll s pfenosnym virovym onemocnénim ¢i multirezistentni nosokomialni
nakazou musi byt viditelné oznaceny. Vzorky pacientl s jiz prokdzanym pienosnym virovym
onemocnénim ¢i multirezistentni nozokomialni nakazou, musi byt pfi nasledném pozadavku na
vySetieni rovnéz viditeln€ oznaceny.
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e  Vsichni pracovnici ptichazejici se vzorky do kontaktu jsou povinni pouzivat ochranné pomticky
a dodrZovat vSechny pfedepsané postupy.

o K odbéru se pouzivaji pouze sterilni nastroje, sterilni pomtcky a rukavice, a to vzdy jen pro
jednu oSetovanou fyzickou osobu; rukavice musi byt gumové nebo z PVC.

e Vzorky jsou pfepravovany v uzavienych zkumavkach, které jsou vlozeny do prepravniho
kontejneru tak, aby béhem ptepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni
biologickym materidlem nebo jinému znehodnoceni vzorku.

e S veskerym materidlem pouzitym pii odbéru, zpracovani a vySetfeni vzorku je nakladano ve
smyslu zakona o odpadech a predpisy tento zakon provadéjicimi. Material je tfidén a likvidovan
podle Katalogu odpadi a Seznamu nebezpecnych odpadu.

Laborator a v§echny spolupracujici subjekty jsou povinny tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu.

5.11 Informace k dopravé vzorku

Zkumavky s biologickym materidlem musi byt zasildny k vySetfeni co nejdiive po odbéru do laboratote.
Je nutné dodrzet maximalni Casy stability uvedené u daného vySetieni, viz kap. 4. Vzorky doru¢ené po
uplynuti této doby nelze analyzovat.

Vzorky je nutno pfepravovat v uzavienych zkumavkach vlozenych do ptepravniho kontejneru tak, aby
bé&hem piepravy do laboratote nemohlo dojit k rozliti ¢i potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému
znehodnoceni vzorku.

Vzorky je nutno vzdy pfedat osobné pracovnikovi na piijmu laboratofe. Nesrovnalosti tykajici se
odebrané¢ho materialu nebo dokumentace fesi pracovnik laboratote telefonicky ihned se odesilajicim
zafizenim.

Svoz vzorkll biologického materidlu do laboratofe zajistuje odbérové misto, pfipadné je mozné

domluvit svoz nasi laboratofi. V piipadé zajmu kontaktujte pana Petra Cihaka na telefonnim ¢isle +420
603 892 754.

6. PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

6.1 Prijem Zadanek a vzorki
Veskeré ptijaté vzorky jsou laboratofi pii pfijmu kontrolovany a nasledné evidovany v databazi
laboratorniho informacniho sytému.

Nezbytnou identifikaci biologického materialu pfed piidélenim laboratorniho ¢isla tvoii idaje uvedené
v kap. 5.5.

Jiny zplsob oznaceni biologického materidlu se nepfipousti, resp. je divodem pro odmitnuti.

6.2 Kritéria pro odmitnuti vzorki

Laboratof odmitne ptijmout vzorek nebo zadanku v nasledujicich ptipadech:
- Neni mozné provést pozitivni identifikaci pacienta na vzorku a zaroveii na Zadance.
- Dodany dvé shodné oznacené zkumavky.
- Zkumavka je nespravné oznacena, piipadné neni oznacena vibec.
- Vzorek ptichazi bez zadanky.

- Zadanka nebo vnéjsi strana zkumavky je kontaminovana biologickym materidlem. Viditelné
pottisnéni je divodem odmitnuti vzorku.

O odmitnuti vySetfeni je informovano odbérové pracoviste a je fesen dalsi postup.

6.3 Postupy pri nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

Pokud vzorek postrada jednoznacnou identifikaci a nelze jej jednoznacné pfitadit k Zadance, pokusi se
pracovnik laboratoie telefonicky kontaktovat odesilajici pracovisté a ovéfit, zda je mozno jednoznaéné
identifikaci doplnit. Pokud neni mozné priradit zadanku k pfislusnému vzorku, neni vzorek zpracovan.

Neshody, které nejsou vyjasnény ihned béhem piijmu, jsou evidovany v Knize neshod.
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Nespravna identifikace na biologickém materialu

Pii nedostatecné identifikaci pacienta na biologickém materialu se analyza neprovadi. Neoznaceny
vzorek je odmitnut a zlikvidovan v souladu s Provoznim radem.

Nespravna nebo neuplna identifikace na Zadance

Pokud zadanka neobsahuje vSechny nalezitosti, a pokud je k dispozici iidaj o zadateli a alespon
zakladni identifikace pacienta, je Zadatel kontaktovan telefonicky a pozadan o doplnéni nebo zaslani
nové zadanky. Vysledek je vydan az po dodani nové zddanky.

Nekompletni dodavky

V ptipadé¢ dodani zadanky bez materialu pozada pracovnik laboratoie Zadatele o dodani vzorku.
Vzorek je zpracovan po dodéani, vzorek musi byt zpracovan max 48 hod od odbéru.

Pfi dodani materidlu bez zadanky je kontaktovano odebirajici pracovisté a je vyZadana fadné
vyplnéna zadanka. Vzorek je zpracovan po dodani zadanky, stabilita vzorku neni ovlivnéna, pokud
je fadn€ vyplnéna zddanka dodéana do 48 hodin po odbéru.

Prazdna zkumavka

Neni mozné provést analyzu, zkumavka zlikvidovana v souladu s Provoznim fadem.
Dodano vice zkumavek

V ptipad¢ dorucéeni vice zkumavek nez 1 se stejnou identifikaci, laboratot vzorky odmitne vysettit
a zlikviduje je v souladu s Provoznim fadem. O likvidaci a nutnosti nového odbéru je informovano
odbérové pracoviste.

6.4 VySetfovani ve smluvnich laboratofich

Smluvni laboratofe nejsou vyuzivany.
7. VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

7.1 Informace o formach vydavani vysledki
V laboratofi jsou vysledkové zpravy jsou generovany laboratornim informacnim systémem a
distribuovany nasledujicimi zptsoby:
- elektronicky pomoci zabezpeceného vzdaleného piipojeni do laboratorniho informacniho
systému

- poStou

- svozem
7.2 HlaSeni vysledkii v kritickych intervalech
Laboratof nehlasi vysledky v kritickych intervalech.

7.3 Opakovani a dodatecna vySetieni

Na vzorku Ize provést opakované ¢i dodatecné vysetreni, pokud tento splituje nasledujici podminky:
1. existuje dostatecné mnozstvi primarniho vzorku v laboratofi,

2. pozadovany analyt je stale stabilni, tj. neuplynula pfili§ dlouh4a doba mezi odbérem vzorku a
novy pozadavkem na vySetfeni.

Vzorky jsou v laboratoti skladovany po dobu:

pozitivni nalez 2 dny v lednici
negativni nalez 2 dny v lednici
hrani¢ni nalez 2 dny v lednici
pooly likviduje se
Néazev dokumentu: Laboratorni prirucka

Cislo dokumentu: BI-QMS-07.1 Strana 27 (celkem 30)



7.4 Zmény vysledki, nalezi a identifika¢nich udaji
Opravy vysledkovych zprav se provadi z divodu:
- zmény identifikace pacienta ¢i kontaktnich udajii;
- zmény ve vysledkové ¢asti;
- zmény Cisla zdravotni pojistovny;

- zmén v disledku oprav tykajicich se zdravotnického zafizeni pozadujiciho vysetfeni-ICZ
l1ékaie, odbornost 1ékate, doplnéni dal§ich odbornosti 1ékate, adresa, telefon apod.

Oprava identifikace pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava jména a piijmeni pacienta, ¢isla pojisténce, data
narozeni, pohlavi, ¢isla zdravotni pojistovny, Cisla cestovniho dokladu, kontaktnich udajiv LIS.
Opravu provadi povéteny pracovnik laboratofe.

Oprava identifikace Zadatele

Opravou identifikace Zadatele se rozumi zména jména a dalSich identifika¢nich znakti Zadatele
(odbornost, ICP, adresa) v LIS. Oprava identifika¢nich udaji se provadi z divodu komunikace s
pojistovnami. Opravu provadi povéteny pracovnik laboratote.

Oprava vysledkové &astil
Opravou vysledkové casti vysledkove zpravy se rozumi oprava (zména udaji) textove informace
vysledkové ¢asti u téch vysledkovych zprav, které byly odeslany (opravy provadi opravnény VS
pracovnik laboratofe).
Postup pro opravu:
- Zmény vysledkové &asti vysledkové zpravy provadi opravnény VS pracovnik, ktery upozorni
zadatele na chybny vysledek a sdéli mu zptisob opravy.

- U vSech zmén vysledkovych zprav musi byt vyznaceno datum, ¢as, jméno osoby, kterd zménu
provedla, ptip. divod opravy. Na prepracované vysledkové zpravé musi byt poznamka s jasnym
oznacenim, ze byl revidovan s odkazem datum a identitu pacienta ptivodni vysledkové zpravy.

-V tisténé podobé musi byt pivodni vysledky uchovany tak, aby ziistaly ¢itelné.

- Pfepracovana vysledkova zprava se nasledné priklada k ptvodni vysledkové zpravé tak, aby
bylo na prvni pohled ziejmé, Ze byla vysledek revidovan.

- Oprava vysledkové zpravy musi byt VS pracovnikem nahld$ena manazeru kvality, ktery vystavi
zaznam o neshodé¢, ptilohou zaznamu o neshod¢ musi byt vytisténa piivodni vysledkova zprava
1 pfepracovana.

-V LIS jsou vSechny zmény nalezti dohledatelné podle provadgjiciho pracovnika.

Za provedenou chybu se laboratof omluvi a zabezpec¢i opakovani obdobnych incidentu.

7.5 Intervaly dodani vzorki k vydani vysledki

Laboratoi sleduje ¢as od pfijeti biologického materialu do laboratofe do vydani vysledku (TAT).
Intervaly dodani vzorki jsou uvedeny v kap. 4 u dané¢ho vysetfeni.

7.6 Konzultaé¢ni ¢innost laboratore

Konzultace k provedenymi laboratornim vysetienim poskytuji kvalifikovani VS pracovnici. Upozornéni
a komentare k vysledkiim majici vliv na posuzovani vysledku jsou uvedeny v textové ¢asti kazdého
vysledkového listu.

! Opravou vysledkové ¢asti se nemysli doplnéni (rozsifeni) textové informace k vysledktim ani doplnéni vySetfeni.
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Kontakt pro piipad konzultace:
Telefon do UMD (Po-P4 7:30-16:00) +420 793 985 909
Vedouci UMD (pouze v bezodkladnych situacich) +420 723 186 539

7.7 ReSeni stiznosti

Drobné provozni zélezitosti tykajici se komunikace mezi 1ékati nebo jinymi zadateli a laboratoii miize
fesit kterykoliv zameéstnanec laboratofe. O jejich feSeni je vzdy informovan vedouci laboratote.

324

Stiznost Ize podat:
o telefonicky

e pisemné dorucenim na sidlo spole¢nosti

o elektronicky pomoci webového formulafe, ktery je umistén na webovych strankach
http://bioinova.cz/cs/kontakty

e o0sobné

Ptijata stiznost musi byt vyfizena do 30 dnii od data doruc¢eni. Neni-li mozné dodrzet termin pro vytizeni
reklamace, stiznosti nebo namitky je laboratof povinna o této skuteCnosti informovat stéZovatele
s uvedenim diivodu a musi byt uveden novy termin, do kdy bude zalezitost vyfesena.

Reklamace se mohou podavat neomezené po obdrzeni vysledku laboratorniho vySetieni.

8. SEZNAM ZKRATEK

LIS laboratorni informacni systém

MK manazer kvality

TAT turn around time — doba odezvy laboratorniho vySetieni
VS vysokoskolsky pracovnik laboratoie
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