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1 Uéel a predmét
1.1 Uvod

Cilem dokumentu je informovat Iékare a Zadatele o laboratorni vySetfeni o nabidce naSich sluzeb a poskytnout
zdravotnickym zaméstnancim potfebné informace z preanalytické a postanalytické faze i vlastniho laboratorniho
vySetfeni, které jsou nutné pro docileni spravného vysledku vySetfeni a jeho vyhodnoceni v diagnostickém
i I&€€ebném procesu. Tato pfiru¢ka ma napomoci ke zlepSeni komunikace s uzivateli laboratornich sluzeb a taktéz
ke zviditelnéni nasi prace.

Laboratorni pfirucka je kdispozici na webovych strdnkach Hematologicko-onkologického oddéleni
http://www.hematologieonkologie.cz/, kde je pravidelné aktualizovana.

2 Pojmy, zkratky a kody
Pojmy pro ucely této smérnice:
21 Pojmy

Doba odezvy laboratoie
Je to Casovy interval mezi pfijmem vzorku laboratofi do LIS a zvefejnénim vysledku. Anglicky ekvivalent:
Turnaround Laboratory Time. Pouzivana zkratka: TAT.

Kritické hodnoty/kritické vysledky
Jsou to vysledky testl, které vyznamné vybocuji z referenéniho rozmezi a pfedstavuji zivot ohrozZujici stav, pokud
rychle nedojde k terapeutickému zasahu (ktery je mozny).

Laboratorni zarizeni
PFistroje, spotfebni material, analytické systémy.

Rejekce

Odmitnuti vzorku.

Zaznam

Dokument, v némz jsou uvedené dosazené vysledky nebo v némz se vyskytuji dukazy o provedenych Cinnostech.
Zadanka

Privodka k biologickému materialu s pozadavkem na laboratorni vySetfeni.
2.2 Zkratky

BM Kostni dfefi (Bone Marrow)

DNA Deoxyribonukleova kyselina

FC Flowcytometricka laboratof

FN Fakultni nemocnice

HOO Hematologicko-onkologické oddéleni

IC Identifikaéni &islo osoby (pravnické nebo fyzické)
ICP ZS Identifikacni Cislo poskytovatele zdravotnich sluzeb
ICz Identifikacni Cislo zafizeni

JACIE The Joint Accreditation Committee ISCT & EBMT
KIS Klinicky informacni systém (Medicalc4)

LIS Laboratorni informacni systém

LP Laboratorni pfiru¢ka

MG Molekularné geneticka laboratof

MO Morfologicka laboratof

Mz Ministerstvo zdravotnictvi

NASKL Narodni autoriza¢ni stfedisko pro klinické laboratofe
NELZP  Nelékafsky zdravotnicky pracovnik

NP Nadzemni podlazi
PB Periferni krev
OPVLM  Odborny pracovnik v laboratornich metodach
ozpP Oddéleni zdravotnického prava a pracovné-pravnich vztaht
RNA Ribonukleova kyselina
SEKK Systém externi kontroly kvality
SIS Oddéleni Spravy informacéniho systému
UKBH Ustav klinické biochemie a hematologie
ULG Ustav lékaFské genetiky
M4 Medicalc4
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Seznam kédlU vykazovanych platcdm zdravotni péce je uvedeny v pfiloze 4. Laboratorni pfirucky, kde je
pravidelné aktualizovan.

3 Souvisejici externi a interni dokumenty (pro zadatele v ramci FN Plzen)

Norma CSN EN ISO 15189:2013 Zdravotnické laboratofe — Zvlastni pozadavky na kvalitu a zpGsobilost
Doporuceni odbornych spole¢nosti pro klinické laboratofe a metodické pokyny NASKL
PRO/02 Provozni fad systému potrubni poSty SUMETZBERGER ve FN Plzen

SME/3/008 Hygienicky plan

SME/3/009 Externi hodnoceni kvality klinickych laboratofi a vySetfeni v misté péce (POCT)
SME/3/011 Nezadouci udalosti ve FN Plzer

SME/6/001 Rizeni dokumentd a zaznamd

SME/6/008 Spisovy a skartaéni fad

SME/6/007 Vyfizovani stiznosti a petic

SME/7/002 Likvidace odpadu

SME/7/003 Informacéni systém, pravidla jeho pouzivani, bezpecnost dat

SME/7/011 Rizeni neshod, reklamaci

SME/7/013 Zaijisténi dopravy a prepravy ve FN Plzer

SNA/020 Nakladani s nebezpecnymi chemickymi smésmi

SLN/004 Hygiena rukou zdravotnického pracovnika

SLN/018 Postup pfi Ustni a telefonické komunikaci pfi ordinovani IéCiv a hlaseni vysledk(l vySetfeni pacient(
SNL/DOS/SOP/16 Transport biologického materialu do laboratofi FN Plzer
SNL/DOS/SOP/039 Odbér zilni krve

INL/0189 Pokyny pro spolupracujici oddéleni HOO FN Plzen

SLN/HOO/0/001/00 Standard systému Fizeni kvality v Laboratofi HOO

PRO/HOO/01 Provozni fad Hemato-onkologického oddéleni

Souvisejici standardni operacni postupy vysetfovaci, standardni operaéni postupy technické a pracovni instrukce
jsou soucasti fizené dokumentace HOO a nejsou v laboratorni pfiru¢ce uvedeny. Tyto dokumenty jsou zpracovany
v souladu se smérnici SME/6/001 Rizeni dokumentt a zaznam( a uchovavany v souladu se smérnici
SME/6/008 Spisovy a skarta¢ni fad.

4 Informace o laboratori

Laboratof je provozovana pfi Hematologicko-onkologickém oddéleni Fakultni nemocnice Plzen. Poskytuje
diagnostické zazemi transplantaénimu programu HOO.

4.1 Zakladni informace o laboratori
IdentifikaCni a dllezité udaje:

Fakultni nemocnice Plzer

NEF ClgEies Hematologicko-onkologické oddéleni

Adresa Edvarda BeneSe 1128/13, 301 00 Plzen
Umisténi alej Svobody 923/80, 323 00 Plzeh
ICO 00669806
Telefon +420 377 104 628, 648, 621
Fax +420 377 104 623
E-mail fnplzen@fnplzen.cz
Web http://www.hematologieonkologie.cz/

Vedouci laboratore

doc. MUDr. Daniel Lysak, Ph.D.

Odborny garant Iékaf

doc. MUDr. Daniel Lysak, Ph.D.

Manazer kvality

MUDr. Katefina Steinerova

Telefonni spojeni

420 377 104 639

e-mail

lysak@fnplzen.cz
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Odborny garant nelékar Bc. lvana Cikanova
Telefonni spojeni +420 377 104 628
e-mail cikanovai@fnplzen.cz

pondéli—patek: 7:00 — 15:00 hod., pfijem materialu
v patek pouze do 13:30 hod.

soboty, nedéle, svatky: pohotovostni sluzba

7:00 - 15:00 hod.

Provozni doba

4.2 Zaméreni laboratore a spektrum nabizenych sluzeb

Laboratof je zaméfena na diagnostiku hematologickych malignit a monitoraci prabéhu jejich 1é¢by. Laboratof
se podili také na vyzkumu, zajiStuje laboratorni ¢ast klinickych studii a ma také pedagogické aktivity v ramci pre-
i postgradualniho studia.

Umisténi laboratore:
- areal FN Plzen Lochotin (alej Svobody 923/80, 323 00 Plzen), vchod B, 9. NP.

Provozni doba laboratore:
- pondéli—patek: 7:00 — 15:00 (pro akutni pfipady po pracovni dobé po domluvé zajiSténa pohotovostni
sluzba),

- soboty, nedéle, svatky: zajisténa pohotovostni sluzba 07:00 - 15:00 (pro morfologické
a flowcytometrické metody, molekularné genetické metody pouze po pfedchozi domluveé).
Laborator poskytuje sluzby v oblasti:
- diagnostické metody v oblasti morfologie, cytologie a cytochemie,
- flowcytometricka vySetfeni hemato-onkologickych onemocnéni,
- molekularni vySetfeni hemato-onkologickych onemocnéni,
- molekularni diagnostika virovych patogent,
- kontrolu kvality pfi vyrobé lécivych pfipravku,
- interpretace vysledku pro klinickou praxi,
- konsultaéni €innost v uvedenych oblastech.
Vysetfeni jsou provadéna v rezimu bézném (rutinnim) a statimovém.

4.3 Soupis nabizenych vysSetreni

Morfologicka laboratofr:
- morfologické vySetfeni aspiratu kostni dfené.

Laboratof pratokové cytometrie:
- akutni leukémie,
- lymfoproliferativni onemocnéni/nehodgkinovské lymfomy,
- monoklonalni gamapatie, mnohocetny myelom
= minimalni rezidualni nemoc,
- paroxysmalni no¢ni hemoglobinurie,
- kvantifikace CD34 + bunék,
- lymfocytarni subpopulace,
- stanoveni rezidualnich leukocytl v transfuznich pfipravcich,
- imunofenotypizace lécivych pripravk( pro moderni terapii.

Molekularné geneticka laboratof:

BCR: ABL1 detekce Posttransplanta¢ni chimérismus
BCR: ABL1 kvantifikace MYD88 mutace L265P
JAK2 mutace V617F BRAF mutace V600
FLT3 mutace D835 CALR mutace v exonu 9
FLT3 interni tandemova duplikace (FLT3-ITD) MPL mutace W515K/L
WT1 kvantifikace TCRB+TCRYy klonalita
BAALC kvantifikace IGH klonalita
NPM1 detekce mutace v exonu 12 CXCR4 mutace S338
Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvélil{datum:
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NPM1 kvantifikace mutace v exonu 12
RUNX1:RUNX1T1 kvantifikace (AML-ETO)
PML:RARa kvantifikace

CBFB: MYH11 kvantifikace (inv.16)

CMV kvantifikace

EBV kvantifikace

TP53 mutace

Screening AML Mentype

SME/8/001/VERZE 15
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FLT3-ITD MRD

Mutace genu BTK a PLCG2

KMT2A parcialni tandemova duplikace (MLL-PTD)
BCL1/JH translokace

BCL2/JH translokace

Myeloidni panel (NGS)

IDH1/IDH2 mutace

Mutace kinazové domény BCR::ABL1 (TKD)

4.4 Uroven a stav akreditace pracovisté

Pracovisté je vedeno v Registru klinickych laboratof NASKL a spliuje zakladni technické a personalni
pozadavky pro vstup do tohoto registru, Cislo osvéd¢eni RKL/0308/818. Dne 23. zafi 2025 uspésné probéhl
Dozorovy audit R3 NASKL a laboratoif HOO ziskala Osvédceni o spinéni podminek Auditu R3 ¢islo AR3-030-
2025-0308-818 pro registrovanou odbornost 818 — LaboratoF hematologicka. Osvédéeni je umisténo na webu
— www.fnplzen.cz/pracoviste.

Laboratof ma zavedeny program interni kontroly kvality pro jednotlivé metody a u€astni se systému externiho
hodnoceni kvality na narodni (SEKK) a mezinarodni urovni (NEQAS, EQAS, INSTAND). Hemato-onkologické
oddéleni je akreditovano MZ pro specializaéni vzdélavani v oboru Hematologie a transfuzni sluzba vc&etné
laboratorni diagnostiky. Pro problematiku transplantaci hemopoetickych kmenovych bunék je pracovisté
akreditovano SUKLem a JACIE (http://www.jacie.org).

4.5 Organizace laboratore

Laboratof je rozdélena na tfi samostatna pracovisté — morfologicka laboratof (MO), flowcytometricka laboratof
(FC) a molekularné geneticka laboratof (MG) - viz graf. Je ustaven manazer kvality, metrolog a interni auditor.
Laboratof je soucasti Hematologicko — onkologického oddéleni a je podfizena primafi oddéleni. Je vedena
Iékafem se specializaci v oboru Hematologie a transfuzni sluzba, kterému jsou podfizeni lékafi a odborni
pracovnici v laboratornich metodach pfimo, zdravotni laboranty vede metodicky a pfimo podfizeni jsou usekové
laborantce. Uvedené organizaéni schéma navazuje na organiza¢ni schéma uvedené v Organizaénim fadu FN
Plzen a je upraveno pro ucely Auditu R3 NASKL.

HOO
(priméaF)
usek laboratofri metrolog ]
(vedouci lékar)

¢ y Y I

pracovisté: laboratof pracovisté: laboratof pracovisté: laboratof zdravotni laboranti
molek. geneticka (garant

HOO
(vrchni sestra)

manazer kvality ] [ interni auditor ]

usekova zdravotni
laborantka

pritokové cytometrie morfologickd (garant NLZP
pracovisté)

(garant pracovisté) pracovisté) I

Ly

vy

lékafi lékafi lékafi sanitarky
bioanalytik zdravotni laborant odp. za bioanalytik N7P
zdravotni laborant odp. za pracovisté zdravotni laborant odp. za

pracovisté zdravotni laboranti pracovisté

zdravotni laboranti

zdravotni laboranti

Personalni obsazeni laboratofe viz pfiloha 1.

Ovefil:
Ing. D. Kebrlova

Spravce dokumentu:
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5 Manual pro odbéry primarnich vzorku

5.1 Zakladni informace
Pracovisté FN Plzen a externi Zadatelé provadeéjici odbér primarnich vzorkd jsou povinni se Fidit nasledujicimi
pokyny.
- Vzorky se pfijimaji b€hem pracovni doby priibézné a zpracovavaji se v intervalech uréenych rezimem pro
jednotliva vysetreni.
- Vzorek musi byt spravné odebrany, viditeIné nepoSkozeny, nepotfisnény, spravné identifikovany
a doprovazeny spravné vyplnénou zadankou o vySetfeni.
- Laboratof automaticky pfijima na jednotlivych pracovistich vSechny typy vzorka dle tabulky:

typ vzorku akceptovatelny ,,format*“ vzorku MO FC MG
nativni/obarveny natér X - -
aspirat kostni dfené
zkumavka - X X
trepanobiopsie odebrany valecek ve zkumavce X - -
vypotky, ascites, nativni/obarveny natér X - -
likvor zkumavka - X X
) nativni/obarveny natér X - -
periferni krev
zkumavka - X X
stér bukalni sliznice zkumavka z odbérové sady - - X

- Piijeti jakéhokoliv jiného typu €i formatu vzorku musi byt konzultovano a schvaleno garantem pfislusného
pracovisté.

5.2 Zadanky k vysetieni

5.2.1 Zadanky k zasilce materialu

- Kazdy vzorek musi byt doprovazen Zadankou. Za spravné vyplnéni zadanky o vySetfeni zodpovida
odesilajici pracovisté/osoba.

- Na Zadance o vySetfeni musi byt uvedeno:
- datum a ¢as odbéru,
- identifikace pacienta (celé jméno a pfijmeni, rodné &islo, Cislo zdravotni pojistovny),
- typ materialu (krev, kostni dfenri, apod.),

- jméno nebo_jednoznacny identifikator odesilajiciho Iékafe, adresu ¢i kontakt odesilajiciho
pracovisté, IC, ICP ZS,

- razitko a podpis odesilajiciho lékare,
- identifikace (podpis) osoby provadéjici odbér,
- typ antikoagulantu,

- pozadované vySetifeni nebo predpokladana diagnéza nebo zakladni klinicko-laboratorni udaje,
z nichz vyplyva indikace vysetfeni,

- schvaleni uprav seznamu pozadovanych vySetfeni v laboratofi (pokud v ramci diferencialni
diagnostiky neni v dobé& nabéru zfejmé, ktera vysetfeni maji byt indikovana),

- v pripadé molekularné-genetického vysetfeni informace o podepsani informovaného souhlasu.

- Udaje na zadance a na zkumavce se vzorkem se musi shodovat. Dokumentace k materialu musi byt
ulozena tak, aby se pfi rozliti materialu neznehodnotila.

- Jsou preferovany elektronicke zadanky generované z KIS M4 a to ve formatu ,Cytologicke vysetfeni Ci
formular FN/0057 Zadanka o vySetieni.

- Pfi spInéni vySe uvedenych nalezitosti Ize akceptovat i jakoukoliv jinou formu Zadanky. Musi byt také
jednoznacné specifikovana vySetfeni, ktera ma laborator provést.

- Formulafe FN/0057 Zadanka o vy$etfeni jsou k dispozici na internetovych strankach laboratofe nebo
na vyzadani v laboratofi.

Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDTr. V. Simanek, Ph.D.
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VSechny vzorky pfijaté do laboratofe musi byt jasné oznacené. Na zkumavce musi byt uvedeny minimalné
nasledujici udaje:

- jméno a pfijmeni pacienta,

- rodné Cislo.

Odbérova nadobka nebo podlozni sklicko musi byt jednoznatné nesmazatelné oznacCeny pred vlastnim
odbérem biologického materialu. Udaje musi byt totozné s udaiji na Zzadance.

Pokud neni vzorek oznacen celym jménem ale jen kédem (napf. z prostorovych dlvodu), pak musi byt
na zadance tento kéd zfetelné uveden.

Stitky na odb&rovych nadobkach nesmi byt pielepeny nebo jinym zpdsobem poskozeny (roztrzeny, potfisnény
atd.).

5.4 Pozadavky na dodatec¢na vysSetreni

Pokud je nutné doplnit nékteré dalsi vySetfeni z jiz dodaného vzorku, mize indikujici I€kaf uplatnit poZadavek
na dodatecné vySetfeni Ustné nebo telefonicky. V takovém pfipadé posle Zadajici novou Zadanku s doplnénym
vySetienim, bez materialu.

Vysetfeni Ize provést pouze v pfipade, ze:

- nebyla pfekrocena exspirace vzorku, resp. stabilita analytu v biologickém materialu (viz kapitola 5.8),
- je k dispozici dostate¢né mnoZstvi materialu pro dodateéné vySetieni.

V opacném pfipadé se dodateCné vySetfeni neprovede a je nezbytné zaslat novy vzorek s novou zadankou
o vySetfeni.

Laboratof uchovava vzorky biologického materidlu 48 hodin (flowcytometrické metody), dlouhodobé
(molekularné-genetické metody — izolovana DNA, RNA).

5.5 Vysetreni na doporuceni laboratoie
Bioanalytik/IékaF opravnény k vydavani vysledk( mGze navrhnout indikujicimu lékafi provedeni doplfiujicich
vySetieni, ktera mohou vést ke zpfesnéni vysledku.

Pro upravu seznamu pozadovanych vySetfeni musi laborator ziskat telefonicky souhlas indikujiciho Iékafe,
pokud neni jiz vyznacen na zadance. Provedené doplnéni seznamu vySetieni se dokumentuje.

5.6 Pozadavky na STATIM vySetreni

Pozadavky na statim vySetfeni se zasilaji na stejnych zadankach jako pro rutinni vy$etfeni. Zadanka se
viditelné oznaci napisem STATIM.

Statimova vysSetfeni maji pfi zpracovani vzorkl v laboratofi pfednost. Intervaly do vydani statimového vysledku
jsou uvedeny v tabulce v kapitole 7.6.

Pro molekularné geneticka vySetfeni je nutné domluvit moznost provedeni statimového vysSetfeni nebo
nejblizSiho mozného terminu pro provedeni vysSetfeni individualné (telefonicky). Tyto metody se zpravidla
neprovadgji denné a vzorky se kumuluiji.

5.7 Pozadavky na konzultaéni vysetreni

Ke konzultaénimu vySetfeni mohou byt do laboratofe z externich pracovist zasilana skla k morfologickému
vySetfeni.

Na zakladé konzultacniho vySetfeni je vydan vysledek morfologického vySetfeni obvyklym zplsobem
a jsou doporucena event. dalSi vySetfeni u daného pacienta.

Zadanka na konzultaéni vySetfeni musi obsahovat naleZitosti uvedené v kapitole 5.2.1, duleZité je uvést
klinicko-laboratorni Udaje vztahujici se ke zvaZzovanym diferencialné diagnostickym pracovnim diagnézam.

5.8 Odbéry vzorku

DoporuCené odbérové zkumavky, resp.
pro jednotlivé metody jsou uvedeny v tabulce:

antikoagulant a poZadovana mnozstvi primarniho vzorku

Ing. D. Kebrlova

L. Dobra, kl. 2788

doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026

doc.

vySetieni material antikoagulant mnozstvi stabilita
DNA: tyden
K3EDTA —

PB ? 2-9 mi RNA: 24 hod
molekulame | o | KEDTA +PBS (500 | 4 5 DNA: tyden
geneticka ul) RNA: 24 hod

télni tekutiny (likvor, | sterilni zkumavka bez e

vypotky, aj.) antikoagulantu 1-10 ml DNA: tyden

Ovéil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:

MUDr. V. Simanek, Ph.D.
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RNA: 24 hod
PB KSEDTA, heparin, 2-4 ml 48 hod
KsEDTA + PBS (500
pratokova BM ul) 1-3 ml 48 hod
cytometrie sterilni zkumavka bez 12 hod
télni tekutiny (likvor, | antikoagulantu, 1210 ml 5dnivT Fi
vypotky, aj.) TransFix CFS NEVETTARSEIX
zkumavky zkumavce
PB glf(alt:ry na podloznim >1ks dny
cytologie [t dlozni
BM gasry na podloznim > 2 ks dny
: : BM (trepanobiopticky | 4% formol ve sterilni
histologie valedek) Skumavee - dny
PB 832:\2 ULG) 4 ml ihned odeslat
cytogenetika médium
BM (dodava ULG) min. 2 ml ihned odeslat

5.8.1 VSeobecné zasady pro odbéry

Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencionalné infekéni a odebirajici osoba nebo osoba zajistujici
transport musi dbat zasad hygienického rezimu, ktera jsou uvedena ve smérnici SME/3/008 Hygienicky plan.
Odebirajici osoba ve FN Plzeh se fidi postupem SNL/DOS/SOP/039 Odbér Zilni krve. Hlavni zasady:

- ovefeni spravnosti — pacienta, pozadovaného vySetieni, identifikacni udaje na zkumavce a zadance,

- pouceni pacienta o provadéném vykonu,

- vybér vhodné Zily,

- zajisténi vhodné polohy paze,

- pfilozeni turniketu (Skrtidla) na dobu nezbytné nutnou (asi 1 min),

- dezinfekce pFedpokladaného mista vpichu (po ovéfeni pfipadné alergie pacienta na dezinfekéni
prostfedek),

- provedeni odbéru vhodnou jehlou (uzavieny odbérovy systém),

= uvolnéni turniketu (Skrtidla),

- po naplnéni zkumavky dostate€nym mnozstvim krve (oznaeno na zkumavce) opatrnym vynétim jehly

ukongit odbér,

- misto vpichu kryt sterilnim tamponem nebo &tvercem a prelepit naplasti.

Jednotlivé vakuové zkumavky s pfidatnymi Cinidly je nutno bezprostfedné po vyjmuti z aplikatoru 1x Setrné

prevratit a pfed odlozenim do stojanku provést jesté 4x jemné a Setrné prevraceni zkumavek. Rychlym

michanim &i tfepanim je mozné zpusobit hemolyzu.

PFi odbéru aspiratu kostni dien& pouzit nékolik stfikatek. Prvni porci kostni dfené vyuZit na natéry na skla,
flowcytometrické a cytogenetické vySetfeni, dalSi porce do nabérovych zkumavek pro molekularné geneticka
vySetieni.

5.8.2 Manipulace s materialem

Po odebrani primarnich vzorkd a jejich Fadném oznaceni nalepenim predtisténého Stitku nebo oznacenim
minimalné celym jménem, rodnym Cislem pacienta a datem jsou odbérové zkumavky skladovany tak, aby byly
dodrzeny podminky preanalytické faze dle typu pozadovanych vySetfeni.

Pro molekularné geneticka vySetfeni je nutné vzorek ihned po odbéru chranit pfed degradaci nukleovych
kyselin (hlavné RNA) nejlépe jeho vlozenim do dalSiho obalu (rukavice).

5.9 Informace k dopravé materialu

5.9.1 Transport primarnich vzorkd

Transport biologického materidlu do laboratofe si zajiStuji jednotliva oddéleni. Vzorky z kostni diené
transportuji laboranti asistujici pfi odbérech (s vyjimkou zadateld mimo HOO). Natfena sklicka se musi prenaset
ve specialnim plastové krabi¢ce uréené pro transport skliCek.

Pro transport ostatniho materialu se v ramci FN Lochotin vyuziva potrubni posta, jejiz pouziti upravuje
PRO/02 Provozni fad systému potrubni posty SUMETZBERGER ve FN Plzen. Material se smi potrubni postou
odesilat pouze v sekundarnim obalu — v ur€enych uzavienych saccich. Zadanky jsou ulozeny zvlast. Vzorky se

Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDTr. V. Simanek, Ph.D.
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transportuji pfimo do laboratofi HOO, kde si je pfebird pracovnik laboratofe. Stanice potrubni posty
a predavaci misto jsou umistény pfi morfologické laboratofi.

Za bezpecnou pfipravu biologického materialu k transportu je odpovédny zdravotnicky pracovnik, ktery material
odesila. Pokyny pro bezpe¢nou manipulaci s biologickym materialem jsou uvedené v kapitole ¢. 18 SME/3/008
Hygienicky plan.

Transport materidlu do laboratofe ma byt dostatené rychly, v ase, ktery odpovida povaze pozadovanych
vySetfeni. Do laboratofe musi byt vzorky dodany co nejdfive po odbéru. Jejich skladovani na oddéleni musi byt
minimalizovano.

5.9.2 Transport biologického materialu z externich zdravotnickych zarizeni
Transport materialu z externich zdravotnickych zafizeni musi byt provadén tak, aby byly dodrzeny pozadavky
na kvalitu primarniho vzorku a €asové limity pro stabilitu vzorkd. Zodpovida odesilajici zafizeni.

Pro externi Zadatele a pracovniky zajistujici transport biologického materialu do laboratofe je k dispozici
informace INL/0731 Transport biologického materialu do laboratore Hematologicko-onkologického oddéleni.
Vzorky se pfedavaji prfimo v laboratori pracovnikovi laboratore. PFi pfijeti vzorku do laboratofe se kontroluje
a zapisuje teplota v transportnim boxu.

PFfi extrémnich vnéjSich teplotach je nezbytné =zajistit transport vzork( v termoboxech zamezujicich
znehodnoceni vzorkd mrazem nebo horkem (chladici viozka v 1été, v zimé vytemperovani boxu na laboratorni
teplotu).

V pfipadé, Ze neni vzorek do laboratofe doruen v den odbéru, popf. do 24 hod po odbéru, laboratof neruci za
mozné chyby ve vysledku vySetfeni vzniklé Spatnym skladovanim vzorkd a tuto informaci uvede ve vysledkovém
listu.

5.10 Pouzivany odbérovy systém

Pro odbér se vramci FN Plzen pouziva uzavieny odbérovy systém VACUETTE, ktery zajiStuje zachovani
optimalniho poméru antikoagulancii a ostatnich aditiv k periferni krvi.

Pro vysetfeni poZadovana z externich zdravotnickych zafizeni akceptujeme i jiné odbérové systémy,
za predpokladu, Ze:

- je pouzit antikoagulant doporu€eny pro dany typ vysetfeni,
- je pouzit sterilni odbérovy systém.

Zkumavka se vzorkem pro molekularné geneticka vysetfeni na bazi detekce RNA musi byt vzdy uchopovana
pouze v rukavicich a transportovana zabalena (v bezpudrové rukavici €i jiném obalu napf. uzavieny PVC sacek),
aby nedoslo k degradaci RNA a faledné negativité vySetieni.

5.11 Priprava pacienta pred odbérem, odbér vzorku

Pfiprava pacienta je v kompetenci klinika, laboratof pouze doporuéi zpusob odbéru. Je vhodné provést
planované odbéry Zilni krve rano. Akutni odbéry Ize provadét dle indikace kdykoliv v pribéhu dne.

Bézné uzivané Iéky neinterferuji s provadénymi laboratornimi metodami, proto 1éky nemusi byt pfed odbérem
vysazovany.

5.11.1 Chyby pfi odbéru biologického materialu
5.11.1.1 Chyby pfi pfipravé pacienta:
- Pro vySetfeni provadéna v laboratofi HOO neni potfeba zvlastnich opatfeni v ramci pfipravy pacienta.
- Pokud se odbér provadi z centralniho Zilniho katétru je nezbytné odsat cca 10—20 ml krve a teprve poté
odebrat vzorek, aby se vyloucilo nafedéni vzorku infuznimi roztoky.
- Pokud v dobé odbéru nebo tésné prfed odbérem dostal pacient infuzi, existuje riziko nafedéni materialu
nebo kontaminace infuznim roztokem.

5.11.1.2 Chyby zplisobené nespravnym pouzitim skrtidla pfi odbéru:
- Dlouhodobé staZeni paze nebo nadmérné cviceni ("pumpovani") se zatazenou pazi pfed odbé&rem vede
ke zménam poméru télesnych tekutin v zatazené pazi.
5.11.1.3 Chyby vedouci k hemolyze vzorku:

Hemolyza vadi vétsiné hematologickych vySetfeni zejména proto, Ze fada latek presla z erytrocytll do séra
nebo plazmy, nebo Ze zbarveni interferuje s vySetfovacim postupem. Hemolyzu muze teoreticky zpUsobit:

- znedisténi jehly nebo pokozky stopami jesté tekutého dezinfekéniho roztoku,

- pouziti pfilis uzké jehly, kterou se pak krev nasilné nasava,

- prudké tfepani krve ve zkumavce (pada v Uvahu i pfi neSetrném transportu krve ihned po odbéru),
- uskladnéni krve v chladni€ce pfi teploté nizsi nez 2 °C,

- prodlouzeni doby mezi odbérem a dodanim do laboratofe,

- pouziti nespravné koncentrace protisrazlivého Cinidla.

Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDTr. V. Simanek, Ph.D.
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- pouzily se nevhodné zkumavky,

- pouzilo se nespravné protisrazlivé Cinidlo nebo jeho nespravny pomeér k pIné krvi,
- zkumavky s materialem nebyly dostate¢né oznaceny,

- zkumavky s materidlem byly potfisnény krvi,

- uplynula dlouha doba mezi odbérem a transportem,

- krev byla vystavena teplu, pfimému sluneé&nimu svétlu, nebo mrazu.

5.11.1.5 Chyby pri identifikaci vzorku a pacienta:
- nespravneé (neciteln€) oznaceny vzorek,
- udaje na zkumavce nekoresponduji s Udaji na Zadance.

5.12 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku
V laboratofi jsou pfijimany pouze fadné vyplnéné Zzadanky a fadné oznacené vzorky biologického materialu.
Nezbytnou identifikaci biologického materialu pfed pfidélenim laboratorniho identifikaCniho Cisla tvofi nejméné
pfijmeni a rodné Cislo pacienta. Jinak je nutné material odmitnout (viz kapitola 6.2). Vyjimku tvofi pacienti,

u kterych neni kompletni identifikace k dispozici. Odesilajici oddéleni je povinné srozumitelné o této skutecnosti
informovat laboratof a zajistit nezaménitelnost biologického materidlu a Zadanky.

Pokud je nadoba s biologickym materialem oznacena z uvedenych povinnych identifikaCnich znakl pouze
jménem pacienta, laboratof ji muze pfijmout za predpokladu, Ze je jednoznacné pfipojena k Zzadance
s kompletni identifikaci pacienta a odbéru a indikujici Iékaf se zaruéi (obvykle telefonicky), Ze nemohlo dojit
k zaméné materialu.

Pro identifikaci pacienta na Zadance jsou nezbytné: jméno a pfijmeni, rodné ¢&islo, kod zdravotni pojiStovny.

5.13 Mnozstvi vzorku

Doporu¢ena mnozstvi biologického materidlu pro jednotliva vySetfeni jsou uvedena v tabulce v kapitole
5.8 a v Seznamu laboratornich vySetfeni (pfiloha &. 2).

PFi odbéru kostni dfené je tfeba dbat na co nejmensi nafedéni materialu periferni krvi. Prvni porce aspiratu se
pouzije na morfologické, flowcytometrické a cytogenetické vysetreni.

PFi odbéru vzorkd od pacientl s vyraznou leukopenii nebo hypocelularni kostni dfeni jsou pozadovana
mnozstvi materialu pro jednotliva vySetfeni vyssi: 9 ml PB, cca 5 ml BM, pokud je technicky mozné je odebrat.

5.14 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Zkumavky s biologickym materialem musi byt do laboratofe odeslany co nejdfive po odbéru. Pfi extrémnich
vnéjSich teplotach je nutné zajistit transport vzorkd v boxech zamezujicich znehodnoceni vzorku mrazem nebo
horkem.

Specialni naroky na nezbytné operace se vzorkem, napf. v pfipadé natérl kostni dfené, jsou uvedeny
u pFislusnych vysetreni.

Se zkumavkami s materialem uréenym na izolaci RNA se smi manipulovat pouze v rukavicich, jinak hrozi
degradace materialu.

5.15 Zakladni informace k bezpeénosti pfi praci se vzorky

Kazdy vzorek krve je nutné povazovat za potencialné infekéni. V8ichni zdravotniéti pracovnici musi pouZivat
pfi praci s biologickym materidlem ochranné pomicky (rukavice) a postupovat dle doporuceni
SME/3/008 Hygienicky plan a obecnych pravidel bezpecnosti prace.

Zadanky ani vn&j§i strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem — toto je diivodem
k odmitnuti vzorku.

Vzorky od pacientu s jiz diagnostikovanym zavaznym pfenosnym onemocnénim maiji byt viditelné oznaceny.
PFi pfijmu vzorku v laboratofi registruje tuto informaci pracovnik pfijimajici vzorek a upozorni ostatni pracovniky
laboratofe.

Vzorky jsou pfepravovany v uzavienych odbérovych nadobkach, které jsou vloZzeny do stojanku nebo
pfepravniho kontejneru tak, aby b&hem pfepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k ztraté, rozliti, potfisnéni
biologickym materialem nebo jinému znehodnoceni vzorku.

Natéry aspiratid kostni dfené nebo periferni krve jsou pfepravovany v uzavienych krabi¢kach, uréenych
k tomuto ucelu.

Laboratof a v8echny spolupracujici subjekty jsou povinny tyto pokyny uplatfiovat v plném rozsahu.
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Preanalytickd faze ma vyznamny podil na spravnosti a spolehlivosti vysledku vySetifeni. Zahrnuje veskeré
procesy pied vlastnim analytickym stanovenim. Je zdrojem preanalytické variability laboratorniho vySetfeni.
Nékteré pficCiny této variability Ize ovlivnit, jiné jsou neovlivnitelné.

6.1 Prijem pravodek a materialu

Prijem primarnich vzorkd na veskera vySetfeni se provadi v HOO laboratofi (vchod B, 9. NP, mistnost
MORFOLOGIE, PRIJEM MATERIALU.). Vzorky dopravené potrubni po$tou nebo od externich zadatell dopravni
sluzbou pfijimé zdravotnicky pracovnik laboratofe HOO, obvykle zdravotni laborant pracovist&¢ morfologie, ale
mUze je pfijmout i personal jinych pracovist laboratofe a nasledné pfedat na pfislusné pracovisté laboratore HOO
podle poZadavku na Zadance. Sbérné misto pro material odesilany z FN Bory je v pavilonu 10, 2.NP (UKBH Bory).

Vzorek musi byt spravné odebrany, viditelné neposkozeny, nepotfisnény a spravné identifikovany v souladu
se spravné vyplnénou zadankou.

Vzorky se v laboratofi pfijimaji prdbézné a zpracovavaji se v intervalech danych rezimem pro jednotliva
vySetfeni.

Za prijeti vzorku odpovida zdravotni laborant pfisluSného pracovisté, ktery v pfipadé suboptimalniho vzorku
informuje nadfizeného pracovnika (Iékaf, bioanalytik). Ten dale rozhoduje o event. odmitnuti vzorku (viz kapitola
6.2).

Nezbytnou identifikaci biologického materialu prfed pfidélenim laboratorniho Cisla tvofi jméno a pfijmeni
pacienta a Cislo pojisténce (rodné Cislo), jinak je nutné material odmitnout.

Pokud je nadoba s biologickym materidlem oznalena pouze jménem pacienta a chybi dalSi povinné
identifikacni udaje, maze ji laboratof pfijmout za pfedpokladu, Ze je jednoznacné pfipojena k Zadance s kompletni
identifikaci pacienta (pfilepenim, v uzavfeném obalu a podobné).

Zdravotni laborant pfijimajici biologicky material zkontroluje zkumavky se vzorkem. Material musi byt nabran
do vhodného antikoagulantu (viz kapitola 5.8) podle typu pozadovaného vysetfeni.

VSechny vzorky pfijaté do laboratofe musi byt jasné oznacené. Na zkumavce musi byt uvedeny minimalné
nasledujici udaje:

- jméno a pfijmeni pacienta,
- rodné dislo.

Udaje na zadance se musi shodovat s tdaji na zkumavce s biologickym materialem.

Vzorek se pfijme do pfislusného subsystému laboratorniho informaéniho systému HOO laboratofe (morfologie,
pritokova cytometrie a molekularni genetika), ktery mu automaticky pfFidéli laboratorni identifikacni Cislo.

Pokud se jedna o material zaslany pracovisti mimo FN Plzef a neni pfiloZzena elektronicka zadanka vytvorena
v ramci KIS M4 nebo na formulafi FN/0057 Zadanka o vySetfeni, pfijme laborantka vzorek stejnym zplsobem dle
SOP HOO/LB020 Prace s laboratornim informaénim systémem HOO.

Pokud neni pacient jesté vioZzen do LIS, provede se zapis nového pacienta. Original zadanky se archivuje.

6.2 Postupy pii doruceni vadnych (koliznich) primarnich vzorku

6.2.1 Postupy pri odmitnuti vzork zadatelt v ramci FN Plzen

Za kolizni (suboptimalni) je povazovan vzorek, ktery neni dodan v potfebné kvalité nebo jehoZ oznaceni
a vyplnéni Zzadanky neodpovida pozadavkum v kapitole 5.2.1.

laboratorniho Iékafe nebo bioanalytika.
Konkrétné za suboptimalni povaZujeme vzorky:

- staré (> 24 hod od odbéru), s vyjimkou jiz obarvenych ¢i fixovanych natérd BM,
- hemolyzované,

- srazené,

- s nedostate€nym odbérem (malo materialu ve zkumavce),

- neoznacené nebo nedostatecné oznacené,

- s chybégjici nebo nedostate¢né vyplnénou zadankou,

- odebrané do Spatného antikoagulantu interferujicimu s vySetfenim

Kazdé odmitnuti vzorku (rejekce) musi byt konzultovano a nasledné schvaleno garantem pracovisté. Lékar
rozhodne, zda bude vzorek zpracovan nebo odmitnut.

Odmitnuti vzorku musi byt oznameno odesilajicimu pracovisti. Laboratof informuje |ékafe pozadujiciho
vySetfeni o divodu zamitnuti vzorku v laboratofi, a to bezprostfedné po dodani vzorku a zjisténi divodu.

Odmitnuti vzorku a informovani Zadatele se dokumentuje v LIS a zapisuje se jako neshoda do systému
Evidence neZadoucich udalosti (ENU).

Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDTr. V. Simanek, Ph.D.
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Pravidla pro rejekci aplikujeme liberalné s ohledem na jedine€nost materidlu a zatéZ pacienta pfi odbéru.
Obecna pravidla pro feSeni jednotlivych zavad v kvalité vzorku jsou nasledujici:

FC: zpracovat a popf. provést test zivotnosti (= 70 %),
stary vzorek (24—48 hod) histogramy oznadcit razitkem ,suboptimalni vzorek*

MG: Ize zpracovat (zaznam!)

FC: rejekce, MG: Ize zpracovat pro DNA metody, RNA
metody rejekce (zdznam!)

stary vzorek (> 48 hod)

hemolyzovany vzorek FC: rejekce, MG: Ize zpracovat (zaznam!)

malo materialu pokud nestaci na kompletni vySetfeni — rejekce

srazeny vzorek Rejekce

nespravny antikoagulant FQ: dle typu antikoagulantu (rozhoduje bioanalytik), MG:
rejekce

nespravny odbér zpracovat dle zavaznosti odchylky od pozadavku LP

(nez pozaduje LP, jiny antikoagulant atd.) na odbér, komentar do vysledkového listu

je poruSen obal (Cast materidlu vytekla pfi

transportu, centrifugaci atd.) rejekce, pozadat o odbér nového materialu

zruSeni je domluveno s indikujicim Iékafem rejekce, bez dalSich opatfeni

rejekce dle zavaznosti odchylky od pozadavku LP

nejsou dodrZzeny podminky transportu na transport vzorku

6.2.2 Postupy pri odmitnuti vzorka externich zadateld mimo FN Plzen

Laboratof FN muaze odmitnout pfijem a vySetfeni laboratorniho materialu ze zdravotnického zafizeni mimo
FN Plzef jen v nasledujicich pfipadech:

1. ZruSeni vySetieni je pfedem domluveno s ordinujicim Iékafem.

2. Vzorek neni fadné identifikovan.

3. Vzorek je nespravné odebran €i nebyly dodrzeny pfedepsané podminky transportu vzorku (napf zmrzly
vzorek); hrozi proto zavazné ovlivnéni vysledku.

Laboratof vzdy informuje lékafe, pozadujiciho vySetfeni, o duvodu zamitnuti vzorku v laboratofi,
a to bezprostfedné po dodani vzorku a zjisténi davodu.

Odmitnuti vzorku musi byt dokumentovano v LIS a zapisuje se jako neshoda do systému Evidence
nezadoucich udalosti (ENU).

Ve vSech ostatnich pfipadech se musi material pfijmout a vySetfeni provést, i kdyz se jedna o vySetfeni, které

bézné FN Plzen pro uvedené zdravotnické zafizeni neprovadi.
DalSi jednani o provadéni vySetfeni pro cizi zdravotnické zafizeni mize probihat az nasledné.

6.3 Postupy pfi nespravné identifikaci materialu nebo zadanky

PFi nespravném oznaceni vzorku nebo zavadach ve vyplnéni zadanky o vySetfeni muze laboratof odmitnout
vzorek jako nevyhovujici.

Pravidla feSeni zavad v identifikaci materialu nebo Zadanky jsou uvedena v tabulce:

neoznaceny vzorek rejekce, vzorek se nevraci na oddéleni (likvidace v laboratofi),
(nedostate¢na identifikace pacienta) zadanka se nearchivuje

chybéjici nebo nevyplinéna Zadanka
(schazi nékteré udaje — lékaf, diagndza

material pfijat ke zpracovani, zavolat odesilajicimu pracovisti
o doplnéni udaji nebo zadanky (dfive, nez se vyda vysledek)

atd.)

nesouhlasi zakladni identifikaéni znaky pro | rejekce, vzorek se nevraci na oddéleni (likvidace v laboratofi),
pfidéleni Zadanky ke vzorku Zadanka se nearchivuje

dodana pouze Zadanka telefonicky je vzorek vyZzadan

6.4 Skladovani vzorku po vysSetieni v laboratofi

Vzorky biologického materialu se skladuji povinné po dobu stability vySetfovanych parametrd
pro pfipadna dodate¢na &i opakovana vysetreni.

Do doby analyzy se b&hem pracovniho dne biologicky material skladuje tak, aby se zabranilo jeho
znehodnoceni, kontaminaci, pfimému vlivu pfimého sluneéniho zafeni Ci tepla.

Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDTr. V. Simanek, Ph.D.
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Morfologicka vysetieni
- Pokud nebyl proveden natér na sklo béhem asistence zdravotni laborantky pfi odbé&ru, musi byt proveden
nejdéle do 4 hodin (stabilita nenatfené BM/PB je 5 hodin).

- Nefixovany natér nelze dlouhodobé skladovat — neni-li obarven do 24 hodin, musi se fixovat metanolem.
Pak vydrzi nékolik tydnd.

Flowcytometricka vysetieni

- Vzorky musi byt zpracovany v den prfijeti nebo nejpozdéji v den nasledujici. Skladovat Ize vzorky
po dobu 48 hod od odbéru. BliZ8i poZzadavky ke skladovani jsou dany stabilitou zpracovavaného materialu
a uvedeny v jednotlivych vySetfovacich metodach.

- Po pfijeti udrzujeme vzorky pfi pokojové teploté (18-25°C), mimo pfimé sluneéni zafeni
a tepelnych zdroju. Po zpracovani uchovavame vzorky v lednici (pfi 2-8°C) pro potfeby dal§iho testovani
(maximalné po dobu 48 hod).

- Zkumavky se vzorky se uchovavaji v kelimku nebo ve stojanku ozna¢eném datem pfijeti.

- Rano pred zahajenim prace kontroluje zdravotni laborantka material z pfedchoziho dne ulozeny v lednici
FC laboratore a vzorky starSi 48 hod likviduje jako biologicky odpad.

- Pfi analyze vzorkli skladovanych pfi 2-8 °C je nutné material nejprve vyjmout z lednice, nechat
cca 30 min ohfat na pokojovou teplotu a teprve poté analyzovat.

Molekularné — geneticka vysetieni

- Vzorky musi byt zpracovany v co nejkrat§i mozné dobé&, avdak dle mozZnosti a navaznosti analyz.
Skladovat Ize vzorky, respektive izolovanou RNA/DNA/cDNA po dobu trvani analyz. BlizSi pozadavky ke
skladovani jsou dany stabilitou zpracovavaného materialu a uvedeny v jednotlivych vySetfovacich
metodach.

- Po pfijeti udrzujeme primarni vzorky v lednici (2—8 °C). Zkumavky s primarnimi vzorky se uchovavaiji ve
stojancich do doby provedeni izolace, nasledné jsou zlikvidovany jako biologicky odpad.

- Po zpracovani (izolaci nukleovych kyselin) uchovavame vzorky v lednici pfi 2—8 °C (DNA) nebo v mrazaku
pfi -20 az -25 °C (RNA/cDNA).

- Po provedeni analyz jsou vzorky dlouhodobé skladovany v mrazaku pfi -70 az - 80 °C, pro potfeby dalSich
moznych retrospektivnich analyz.

7 Vydavani vysledkl a komunikace s laboratori

7.1 Informace o formach vydavani vysledki

Vysledky Ize sdélovat a nalezy (vysledkové listy) Ize pfedavat pouze zdravotnickym pracovnikim. Neni-li
uréeno v ramci zdravotnického zafizeni jinak, Ize dale vysledky sdélovat a nalezy pfedavat tém zdravotnickym
pracovnikiim, ktefi se podileji na oSetfovani pFisluSného pacienta.

Vysledky se nesdéluji pfimo pacientim, zaméstnavatelim pacienta a dal§im nezdravotnickym organum
a organizacim.

Organum ¢&innym v trestnim Fizeni (policie, soudy) se vysledky nebo nalezy poskytuji pouze na zakladé
pisemné zadosti, kterou statutarni zastupce preda jako nafizeni primafi HOO. V tomto pfipadé se vysledky nebo
nalezy poskytuji v pisemné formé prostfednictvim statutarniho zastupce.

Forma vydavani vysledkl vySetfeni vychazi z pozadavk( Zadatell s pFihlédnutim k nutnosti zachovani
dlivérnosti o datech pacientu:

- pracovisté vramci FN Plzen ma vysledky k dispozici pouze v elektronické formé v KIS M4, tisténé
vysledky z LIS jsou dodavany pouze na vyslovné pfani zadajiciho,

- pracovisté mimo FN Plzen, které patii do systému mist zajisténych svozem z FN Plzen, obdrzi vysledek
v zalepené obalce,

- ostatni externi pracovisté obdrzi vysledek doporu¢enym dopisem.

Vydavaiji se pouze uzaviené a uvolnéné vysledky provedenych vysetfeni. Pfedbézné vysledky se hlasi pouze
vyjimecéné (telefonicky) v pfipadech, kdy:
- vysledek vyZaduje neodkladné oznameni,
- zasadni komentar k vysledkdm laboratorniho vySetieni (v neodkladném pfipadé).
Blize viz. bod 7.2. sdélovani kritickych vysledkd.
Vysledkovy list obsahuje:
- nazev laboratofe a identifikaci poskytovatele zdravotnich sluzeb,
- jednoznacgnou identifikaci pacienta (jméno, rodné &islo),
- nazev oddéleni a jméno lékafe pozadujiciho vySetteni,
- datum a Cas odbéru vzorku,
- datum pfijeti primarniho vzorku laboratofi,
Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDr. V. Simanek, Ph.D.
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- datum a €as uvolnéni vysledku,

- nezaménitelnou identifikaci laboratorniho vySetfeni,

- vysledek vySetfeni v€etné jednotek méfeni tam, kde je to mozné,

- druh primarniho vzorku — ozna&eni biologického materialu — kostni dfen, krev atd.,

- v pfipadé potfeby textové interpretace vysledka,

- jiné poznamky (texty ke kvalité nebo dostateCnosti primarniho vzorku, které mohou nezadoucim
zplUsobem ovlivnit vysledek atd.).

VSechny vysledky jsou v laboratofi archivovany v elektronické formé.

7.2 Telefonické hlaseni z laboratore

Zdravotnicky pracovnik laboratofe opravnény k vydavani vysledkd dané metody muze hlasit vysledek vySetfeni
v téchto pfipadech:

— vysledky vyZadujici neodkladné oznameni (kritické vysledky),
— zasadni komentar k vysledkim laboratornich vy$etfeni (v neodkladnych pfipadech),
—  byla provedena zména vysledku.

Pro hlaseni kritickych vysledk( nevyuZiva HOO laborator postupy, pro které jsou stanoveny konkrétni kritické
intervaly, které tedy nejsou uvedeny ve vysledkovych listech, a to s ohledem na kvalitativni a popisny charakter
vysledl vySetfeni zaméfenych primarné na detekci patologickych nadorovych populaci. Jsou v8ak stanoveny
klinicko-laboratorni scénare, jejichz zjisténi se neprodlené sdéluje indikujicimu lékari.

Zdravotni laborant mdze hlasit samostatné statimova vysetfeni CD34+ bunék a lymfocytarnich subpopulaci,
ale vzdy az po autorizaci vysledku lékafem nebo bioanalytikem.

Tyto pfedbézné vysledky Ize nahlasit jesté pred vydanim finalniho vysledku vySetfeni. Hlaseni vysledku se
v laboratofi dokumentuje na pracovnim listu a v LISu.

7.2.1 Postup pri hlaseni kritickych vysledk, kdy se nelze s zadatelem spojit

Pokud se nelze spojit s Zadatelem a neni k dispozici kontakt na zastupce Zadatele, ovéfi zaméstnanec KL
v KIS M4 kontakt na pacienta a vyzve pacienta, aby se dostavil k feSeni vysledku laboratorniho vySetfeni na
Urgentni pfijem FN Plzen — Lochotin.

Pokud se nelze spojit ani s pacientem, ovéfi zdravotnicky pracovnik, zda je dostupny kontakt na osobu blizkou,
kterou informuje o nutnosti vyslat pacienta na Urgentni pfijem FN Plzen.

7.3 Odpovédi na telefonickou zadost

Lékar HOO laboratofe odpovida na telefonickou Zadost o sdéleni vysledku vysSetfeni vyjime€né a za téchto
podminek:

- telefonicky dotaz musi byt Zadatelem fadné oduvodnény,

- Zadatel o telefonicky vysledek musi uvést své jméno a zdravotnické pracovisté odkud vola,

- pokud jsou pochybnosti o identifikaci volajiciho, vyZada si Iékar telefonni islo zdravotnického pracovisté,
odkud je pozadavek vznasen, a kontaktuje zpétné zadatele a oznami vysledek vySetfeni.

Telefonické sdéleni vysledku vySetfeni se dokumentuje v LIS (komu byl vysledek sdélen, kdy a kym).

7.4 Zmény vysledkd a nalezl
Opravy protokold (vysledkovych listt) zavedenych do KIS M4 Ize provadét pro identifikacni ¢ast nebo
vysledkovou €ast.
oprava identifikac¢ni ¢asti
- Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného Cdisla, zména pojiStovny a zména
nebo vyznamna oprava pfijmeni a jména pacientu.
- Pokud je pacient zadan pod chybnym rodnym Cislem, které bylo uvedeno na zadance, provede laborantka
opravu v LIS a v zaznamové dokumentaci.
oprava vysledkové ¢éasti
- Opravou vysledkové casti vysledkového listu se rozumi oprava (zména udaju) Ciselné nebo textové
informace vysledkové &asti u téch vysledkovych listd, které byly odeslany na klinicka pracovisté.
- Opravu vysledkt provadi povéfeny pracovnik s pfislusnymi pfistupovymi pravy (lékaf, bioanalytik).
- Pokud byly vysledky jiz vytistény, zajisti vysokoSkolak pfislusného tseku laboratofe nové vytiSténi
vysledkt a opravu exportovaného vysledku v KIS M4 (pfimo nebo ve spolupraci s pracovnikem SIS).
- Pokud je jiz vydany vysledek zménén, je lékar informovan o zméné vysledku telefonicky a Iékari se zasila
novy vysledkovy list. Zménény vysledek je v elektronické i tisténé formé jednoznacné oznacen ,ZMENA
VYSLEDKU VYSETRENI*.

Overil: Spravce dokumentu: Zpracoval/datum: Schvalil/datum:
Ing. D. Kebrlova L. Dobra, kl. 2788 doc. MUDr. D. Lysak/ 28.02.2026 doc. MUDTr. V. Simanek, Ph.D.
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- Telefonické hlaseni zmény vysledkd vySetfeni indikujicimu lékafi se dokumentuje v LISu a do
vysledkového listu. Musi byt vyznaceno datum a jméno osoby, ktera zménu provedl|a, a musi byt jasné
uvedeno, Ze byl vysledek revidovan.

- Vtisténé podobé musi byt plvodni vysledky uchovany tak, aby zlstaly Citelné. Opraveny nalez se
nasledné priklada k ptvodnimu nalezu, aby bylo jasné patrné, Ze byl vysledek revidovan. Pavodni

vysledek pred provedenim zmény musi byt trvale dohledatelny.

7.5 Vydavani vysledku pacientim
Vysledky jsou zasadné vydavany pouze indikujicim Iékafim. Pacientim laboratof vysledky nesdéluje

a nevydava.

7.6 Intervaly od dodani materialu k vydani vysledk
V8echny vzorky jsou zpracovavany kontinualng, v nejkratS§im mozném terminu. Kontinualné jsou vydavany

statimové vysledky.

frekvence . - statimovy
metoda P interval do uvolnéni .
vySetieni vysledek
Laborator prdtokové cytometrie
|mupofenotyp|zace hematologickych denné do 48 hod 2 hod
malignit
lymfocytarni subpopulace denné 12 hod 2 hod
kvantifikace CD34+ bunék denné 6 hod 2 hod
Molekularné geneticka laboratof
nadorova molekularni genetika pribézné do 14 — 21 dna do tydne
virologie - CMV Stvrtek do 16:00 ”as('jeedn““c' pracovn! do 24 hod
virologie — ostatni patek do 14 dnl do tydne
NGS (bunéény chimerismus, myeloidni
panel, TP53, BTK+PLCG2, BCR:ABL1 21 dni do 28 dnli do tydne
TKD, FLT3-ITD MRD)
Morfologicka laboratof
morfologie denné do 48 hod 2 hod
cytochemie denné do 48 hod 2 hod

7.7 Konzultaéni ¢innost laboratore

7.7.1 Konzultace indikaci vySetreni
- Indikace rGznych vySetfeni u konkrétniho pacienta nebo patologického stavu se konzultuji pouze
s lékafem nebo bioanalytikem.

- 'V pfipadé, Ze je dohodnuta netypicka indikace, je na tuto skuteCnost tfeba upozornit na zadance
o vySetfeni (s kym bylo vySetfeni v laboratofi dohodnuto). Pracovnik laboratofe, ktery konzultaci poskytl,
na to upozorni Zadajiciho lékafre.

7.7.2 Konzultace vysledku vysetieni
- Konzultace vysledkld vySetfeni poskytuje indikujicim Iékafim pouze l|ékaF pfisluSného laboratorniho
pracoviste.
- Pokud z konzultace vyplynou dalSi vySetfeni, fidi se jejich provedeni stabilitou vzorku stanovenou
pro danou metodu. Pfi pfekrodeni doby exspirace vzorku skladovaného v laboratofi se musi odebrat novy
vzorek.

7.8 Zpulsob resSeni stiznosti

Pokud neni stiznost adresovana pfimo vedoucimu laboratofe, mdze ji pfijmout kterykoliv pracovnik, vzdy se
snahou o maximaini vstficnost.

Drobnou ustni stiznost k praci laboratofe m(ize feSit okamzité pracovnik, ktery ji pfijal, pokud je to v jeho
kompetenci. Jinak vzdy pfedava stiZznosti nadfizenému pracovnikovi, ktery je kompetentni k jejich vyfizovani.

Pracovnik vyfizujici stiznost navrhne vhodné opatfeni a stanovi, kdo je povéfen realizaci opatfeni a kdo
zkontroluje efektivitu opatfeni.

Pokud neni mozné vyfidit stiznost hned, navrhne se postup feseni (ziskani dalSich informaci, analyza, odhad
Casoveého intervalu do definitivniho vyfeSeni atd.) a stézZujici se osob& se poskytne (pisemné) oznameni
o registraci stiznosti se stru¢nym vyjadfenim o dalSim postupu vyfizovani stiznosti.

Schvalil/datum:
doc. MUDr. V. Simanek, Ph.D.
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Pokud stiznost odhali systémovou zavadu v préaci laboratofe nebo nedostatky v edukaci personalu, musi
v ramci napravného opatfeni byt navrzena a implantovana vhodna zména laboratornich postupt a/nebo dopinéno
proskoleni personalu. Zodpovida vedouci lIékaf pracovisté.

Zavazné pisemné stiznosti se feSi ve spolupraci s primafem HOO, naméstkem pro LPP a nemocni¢nim
Ombudsmanem dle smérnice SME/6/007 Vyfizovani stiznosti a petic. Pro pacienty je postup pro podavani
stiznosti uvedeny na webu www.fnplzen.cz/pro pacienty a v informacnim letaku INL/0036 Postup pro podavani
a vyfizovani stiznosti ve Fakultni nemocnici Plzeri.

8 Formulare
FN/0057 Zadanka o vySetfeni
Medicalc4: ,Cytologické vySetfeni® — elektronicka zadanka

9 Prilohy

1. Personalni obsazeni laboratofe — pfiloha umisténa v aplikaci R’vizené dokumentace v externich odkazech.
2. Seznam laboratornich vySetfeni — pfiloha umisténa v aplikaci Rizené dokumentace v externich odkazech.

10 Zpracovatelsky tym smérnice

doc. MUDr. Daniel Lysak, Ph.D.
MUDr. Katefina Steinerova

Bc. Ivana Cikanova

RNDr. Hana Gmucova, PhD.
Mgr. Monika Holubova, PhD.
Mgr. Robin Klieber

11 Oponenti

Mgr. Nina Mullerova
prim. MUDr. Pavel Jindra, Ph.D.

12 Rozdélovnik

vS§echna ZOK v ramci FN Plzen

13 Kli€ova slova
laboratorni pfiru¢ka — hemato-onkologické — HOO — molekularné geneticka — morfologicka
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