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AKTUALNIi PREHLED VYDANI A ZMEN

Kap. Popis zmény Vydani Zména Datum Zazna-
zmény menal

2 Zména udajl — ved.lékat, ved.laboratore 2. 26.3.12 Bro

5.1. Doplnéni tdaju o morfologiich 2. 1 26.3.12 Bro
Drobnd korekce textu 3. 2 11.2.14 Bro
Doplnéni udaji o endokrinologickém vysetreni 7/2014 Hla/Bro
a pristroji AIA 600 Il

9.1 Vydavani vysledki — zména na elektronické 25.11.14 | Bro
uvolnéni

2 Zména udaji — personalni 4. 3 17.10.16 | Bro

6.1, Doplnéni Gdaju o pristroji AIA 900 5. 4, 5.12.16 Zach

6.2.

Dok. Nahrada Dr. Vavrova — Dr.Neshyba,CSc. 5. 5. 5.12.16 Zach
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Datum | Jméno (hilkové), podpis Zmnal Zmna2 |Zmna3 Zmnad4 |Zmnab
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1. Uvod

Klinika reprodukéni mediciny a gynekologie funguje v krajském mésté Zliné od ¢ervna 2001.

Jde o vysoce specializované zdravotnické pracovisté. Jeho vznik byl inspirovan potfebami

nového Zlinského kraje, ve kterém zarizeni poskytujici komplexni vysoce specializovanou péci

v celém rozsahu multidisciplinarniho oboru reprodukéni mediciny dosud chybélo. Jedna se o

ambulantni gynekologické zafizeni s dennim stacionafem, andrologickou a embryologickou

laboratofi, které je umisténo v arealu byvalé nemocnice Atlas na Tomasové.

Hlavnim cilem tohoto zafizeni je 1é¢ba neplodnych manzelskych parQ a to vSemi dostupnymi

modernimi metodami. VyuZivdme zde veskeré moZnosti diagnostické i lé¢ebné, jako je

klasicka in vitro fertilizace — , dité ze zkumavky”, |1é€ba muZské neplodnosti, 1é¢ba poruch

genetickych i viech ostatnich terapeutickych postupl, které jsou v zahranidi i v Ceské

republice uplatfiovany zhruba u 15% manzelskych paru, které nechténou neplodnosti trpi.

Poskytovand péce:

e Komplexni diagnostika pfi¢in neplodnosti manzelského paru

e Lécba neplodnosti, zejména techniky in vitro fertilisace (IVF), mikromanipulace (ICSI,
PICSI), asistovany hatching (AH), prodlouzenad kultivace embryi, mikrochirurgické operace
muz za Gcelem zisku spermii pro IVF/ICSI (MESA, TESE), preimplantacni geneticka
diagnostika (PGD), Embryoscope.

e Kryokonzervace gamet i embryi v rdmci programu asistované reprodukce

e Pouziti darovanych gamet (spermie, oocyty) véetné darovani embrya

e Andrologickd ambulance se spermabankou, vysetfeni spermiogramu, inseminace od
manzela i darce, kryokonzervace spermii u muzu IéCenych pro onkologické onemocnéni

e Lécebné programy endometriozy, hyperprolaktinemie a jinych endokrinopatii

e Konziliarni gynekologicka ¢innost

e Endokrinologické hormonalni vySetfeni

Spole¢nost ma nastaveny a zavedeny systém fizeni kvality dle pozadavk( normy ISO 9001, od

roku 2003 je certifikovdna mezindrodni certifikaéni spole¢nosti TUV Rheinland/Berlin-

Brandenburg.

Specidlni (nebo specializované) metody:
e Metody asistované reprodukce (ART)
e Endokrinologické hormonalni vysetfeni

2. Zakladni informace o Laboratorich Kliniky reprodukcni mediciny a

gynekologie Zlin
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Kontaktni Udaje:

Laboratorni pfirucka

IVF Czech Repubilic, s.r.o.
Zamecnicka 2, 602 00 Brno

Laboratore Kliniky reprodukcni mediciny a gynekologie Zlin

IVF laboratof
Biochemicka laboratof
U Lomu 638, 760 01 Zlin

Jednatel spole¢nosti:

tel.: 577 005911

MUDr. David Rumpik e-mail: rumpik@ivfzlin.cz

Manazer kvality:

tel.: 577 005911

Mgr. Martina Brokesova . -
g e-mail: brokesova@ivfzlin.cz

Odborny zastupce:

tel.: 577 005911

MUDr. David Rumpik e-mail: rumpOik@ivfzlin.cz

Vedouci IVF laboratore

tel.: 577005922

RNDr. Katefina Turdofiova e-mail: EmbryologielVF@ivfzlin.cz

Zastupce vedouci IVF

Mgr. Ivana Piknerovd tel.. 577005922

laboratore e-mail: EmbryologielVF@ivfzlin.cz
Vedouci Biochemické Ina. Jana Samkovd tel.. 577 005922
laboratore 9- e-mail: Embryologiel VF@ivfzlin.cz

Zastupce vedouci
Biochemické laboratore

MUDr. RNDr. Pavel tel.: 577 005922
Neshyba, CSc. e-mail: Embryologiel VF@ivfzlin.cz

3. Zaméreni laboratori a spektrum nabizenych sluzeb

Nase laboratore provadeéji specializované metody asistované reprodukce z téchto primarnich

materialt:
e ejakulat
e folikularni tekutina
e materidl po MESA, TESE

e zamraZena embrya, oocyty a spermie

e krev

Klinika je rozdélena na ambulance, zdkrokovy sal, administrativni trakt, IVF laborator
(embryologicka a andrologickd), Biochemicka laboratofr.

Prehled provadénych vysetieni:

e metody asistované reprodukce
e endokrinologicka hormonalni vysetfeni

LP_KRMG_r07
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Seznam nabizenych laboratornich vysSetieni:

Laboratorni pfirucka

SOP - oddéleni asistované reprodukce — laborator IVF

Stanoveni spermiogramu makro a mikroskopicky SOP-mL-01
y Manual — Andrologicka
Kryokonzervace spermii y
laborator
In vitro fertilizace, kultivace embryi, embryotransfer SOP-mL-04,06
Asistovany hatching SOP-mL-07
Kryokonzervace embryi SOP-mL-09
Kryokonzervace ejakulatu a materialu po MESA/TESE SOP-mL-11
Odbér blastomery SOP-mL-14
Stanov,enl koncentrace estradiolu v séru imunochemickym SOP bL 19
analyzatorem AIA 900 -~
Stanov’enl koncentrace FSH v séru imunochemickym SOP_bL 20
analyzatorem AIA 900
Stanov’enl koncentrace FT4 v séru imunochemickym SOP bl 21
analyzatorem AIA 900 - -
Stanov’enl koncentrace HCG v séru imunochemickym SOP bl 22
analyzatorem AIA 900 - -
Stanov’enl koncentrace LH v séru imunochemickym SOP bl 23
analyzatorem AIA 900 -~
.Stanovenl kc.)nc,entrace pr:ogesteronu v séru SOP bl 24
imunochemickym analyzatorem AIA 900 - -
'Stanovenl kc_mc'entrace pl:olactmu v séru SOP_bl_25
imunochemickym analyzatorem AIA 900
'Stanovenl kc_mc'entrace te'stosteronu v séru SOP_bl_26
imunochemickym analyzatorem AIA 900
Stanov’enl koncentrace TSH v séru imunochemickym SOP bl 27
analyzatorem AIA 900 - -
Stanov’enl koncentrace TT3 v séru imunochemickym SOP bL 28
analyzatorem AIA 900 -~
Stanov’enl koncentrace TPO Ab v séru imunochemickym SOP bL 29
analyzatorem AIA 900 -~

Legenda: vysetreni oznacend tucné jsou akreditovdna

4. Prohlaseni o souhlasu

Nékteré odbéry pro laboratorni vysetifeni provadénd v ramci KRMG Zlin patfi mezi invazivni a
lékaf odebirajici materidl je povinen informovat pacienty a poridit pisemny informovany
souhlas s (invazivnim) odbérem biologického materidlu. Pacient je vidy sezndmen s Ucelem,
povahou a disledkem provadéného vysetreni. Svym podpisem stvrzuje, Ze souhlasi s odbérem
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a prfipadnym uchovavanim odebraného biologického materidlu (je vidy uvedeno
v informovaném souhlasu o odbéru a uchovani vzorku DNA).

5. Manual pro odbér primarnich vzorkt

V této kapitole jsou vSechny specifické pokyny tykajici se spravného odbéru a zachazeni
s primarnimi vzorky. Tyto pokyny jsou dulezité nejenom pro pracovniky laboratore, ale i pro
pracovniky odpovédné za odbéry primarnich vzorkd. Pracovnik odebirajici primarni vzorky
vzdy ruci za jejich odbér, transport a pfedani. Svym podpisem na priavodce pro dané vysetreni
stvrzuje, Ze primarni vzorek byl odebran dle pokyn( této Laboratorni prirucky.

5.1 Zakladni informace pro uZivatele laboratornich sluzeb

Metody asistované reprodukce slouzi k |écbé poruch neplodnosti parQ. V laboratofi asistované
reprodukce se provadi vysetreni kvality reprodukénich bunék a jejich nasledné poutziti pro
umélé oplozeni ¢i tvorbu embryi. Nedilnou soucasti zdkladniho vysetfeni pard je
endokrinologické hormondlni vysetfeni - stanoveni aktudlni hormondlni hladiny z krevniho
séra. Hormonalni hladiny jsou stanovovany jednak v pridbéhu menstruacniho cyklu Zeny, déle
se provadi téhotensky test a také hormondlni profil muze.

1. VysSetifeni pomoci metod asistované reprodukce se provadi:

Z ejakulatu

Divodem je mikroskopické vysetfeni ejakuldtu (spermatu), na jehoz zakladé se
orientacné posuzuje plodnost muZe. VySetfované parametry jsou: vzhled, zkapalnéni,
viskozita, objem, celkovy pocet spermii, koncentrace spermii, motilita, pH, na zakladé indikace
Iékafem morfologie, v ostatnich pfipadech orientaéni morfologie.
Nasleduje separace spermii, kdy se ejakulat upravi na optimalni mnozstvi spermii a oddéli se
Zivé spermie od mrtvych. Upraveny vzorek lze pouZit k inseminaci AlH, in vitro fertilizaci nebo
ke kryokonzervaci.

Indikace k vySetieni
o neplodnost paru
e uchovani spermii pred onkologickou |é¢bou
e darovani spermii

Z materidlu po MESA, TESE

Dlavodem je zjisténi pfitomnosti spermii v odsaté tekutiné z punkce nadvarlat (MESA) nebo po
biopsii varlat (TESE) a jejich vhodnosti k ndslednému pouziti v ART. Hodnoti se pocet
pohyblivych a nepohyblivych spermii a stupen jejich patologie. Odebrany materidl se hodnoti
ihned po odbéru.
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Indikace k vySetreni:
e azoospermie

Z folikuldrni tekutiny

Dlavodem je ziskani kvalitnich oocytl pro ucely in vitro fertilizace a tvorby embryi. Kvalita
ziskanych oocytll se posuzuje podle stadia meiotického zrani. Pro tGcely asistované reprodukce
jsou pouzity pouze oocyty v metafazi Il se zfetelnym pdlovym téliskem. Takovéto oocyty jsou
umistény do kultivacniho media a bud spontanné nebo pomoci metody ICSI in vitro oplozeny.
Ziskana embrya jsou pred vlastnim embryotransferem (ET) kultivovdna v podminkdch in vitro
po dobu 2 az 5 dnU. Na Zadost pacienta lze provést asistovany hatching AH. V od{vodnénych
ptipadech se provadi biopsie blastomery za ucelem PGD (PGS). Podrobnosti o metodach
asistované reprodukce jsou uvedeny v pfislusnych SOP-IVF.

Indikace k vySetreni:
e neplodnost paru

ZamraZeny materidl (spermie, embrya, oocyty)
Hodnoti se kvalita rozmrazeného materidlu a jeho vhodnost (nevhodnost) pro dalsi pouziti
ART.

Indikace k vySetreni:
e Poutiti k fertilizaci oocytl (spermie)
e Pouzitik ET

2. Endokrinologické vySetreni se provadi:

Z krve

Davodem je endokrinologické hormonalni vysetreni - stanoveni aktualnich hormonalnich
hladin. Pokud neni stanoveno jinak, primarnim vzorkem pro vysetfeni je krev. VSechna
stanoveni se provadéji v séru. Hormonalni hladiny jsou stanovovany jednak v prabéhu
menstruacniho cyklu Zeny, ddle se provadi téhotensky test a také hormondlni profil muze.
Endokrinologické vysetieni je nedilnou soucasti zakladniho vySetreni a pribéhu lécby u pard
s poruchou plodnosti.

Indikace k vySetreni:
e stanoveni aktudlnich hormonalnich hladin v pribéhu menstruacéniho cyklu Zzeny,
téhotensky test a hormonalni profil muze

5.2 Identifikacni oznaceni primarniho vzorku

Kazdy biologicky material musi byt oznacen sStitkem s uvedenim minimalné:
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1. jméno a pfijmeni pacienta

2. rodné Cislo pacienta (pokud je to mozné) pripadné jiny kéd (napf. datum, rok
narozeni apod.)

3. Datum odbéru

U samoplatcti (napf. cizinci) je uveden jiny kéd, vidy musi byt zajisténa jednoznacna
identifikace vzorku a dokument.

Pozndmka:

Kéd - je uvadén u neznamych osob, cizincl apod. u nichz nejsou k dispozici informace o r.c.
nebo pouze v ¢aste¢ném rozsahu.

Za jednoznacéné oznaceni prlvodky a materidlu odpovidd pracovnik, ktery proved! identifikaci
pacienta pred odbérem, kontrolu Zadanky a popis odbérové nadobky. Vidy musi zajistit
nezaménitelnost materialu a dokumentace.

5.3 Postup pro pfFijem primarniho vzorku (biologického materialu)

Pro pfijeti vzorku ejakuldtu do laboratore je akceptovatelna pouze Zadanka k vy3etieni
ejakulatu (F 2.01). V pfipadé, ze zZadatel vySetieni nema k dispozici tiskopis F 2.01 nebo jeho
zastaralou verzi, je povinnosti pracovnika recepce vyplnit novou zadanku a pGvodni zadanku
zalozit do zdravotnické dokumentace pacienta.

Pro pFijeti vzorku krve do laboratofe je akceptovatelnd pouze Zadanka
k endokrinologickému vySetfeni (F 2.02). Ambulantni sestra pfinese vzorek na uréené misto
do filtru IVF laboratofe do stojanu ur¢enému k tomuto Ucelu, zazvoni na zvonek, zapiSe jméno
pacienta do sesitu prijem vzorkd pro endokrinologické vysetreni.

Pracovnice laboratore po zaznéni zvonku prevezme ptipraveny vzorek / vzorky pacienta
a podle prilozené zadanky F 2.02 zkontroluje, zda Udaje na zkumavce odpovidaji udajidm na
Zadance. Oba pracovnici predani stvrdi svym podpisem. Dle seSitu je uréeno identifikacni Cislo
endokrinologického vysSettfeni, které pracovnik laboratore zapiSe na zadanku F 2.02. Do
laboratofe je pfijiman pouze material doprovazeny zadankou, kterd musi obsahovat:

Povinné Udaje:
° jednoznacna identifikaci pacienta
o jméno, rodné Cislo nebo datum narozeni (cizinci). V pfipadé, Ze neni totoznost
pacienta znama, jiny zpUsob identifikace.
o pohlavi, vék (je-li dilezité pro vysledky vysetieni) — a nelze identifikovat z r.c.,

jména
° identifikaci zadatele o vy3etfeni — ICP lékafe, adresa a kontakt na Zadatele*
° diagndza
° druh primarniho vzorku — vysSetfovany material
° pozadovana vysetieni
° datum a ¢as odbéru primarniho vzorku
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datum a ¢as predani vzorku do IVF laboratore

Nepovinné udaje:

Bydlisté pacienta
Telefon

5.3.1 Pozadavky na urgentni vysetieni

Pozadavky na vySetteni STATIM (akutni, ,pfednostni” vySetfeni) se do laboratore dodavaji na
stejnych Zadankach jako pro ostatni béZzna vysetfeni a jsou navic oznaceny ¢ervenym slovem
STATIM. Privodka musi obsahovat stejné povinné Udaje jako u bézného vysetreni.

Vzorek bude prednostné zpracovan a odecten.

5.3.2 Ustni pozadavky na vy3etieni

Ustni poZadavky na vy3etieni nejsou akceptovany. Vzorek musi byt doddn se Zadankou.

5.3.3 Dtivody pro odmitnuti vzorki pro zpracovani

Odmitnout lze:

zadanku s biologickym materidlem, na které chybi nebo jsou necitelné zdkladni Udaje
(povinné dle kapitoly 5.4),

zadanku nebo odbérovou nddobu znecisténou biologickym materidlem,

nadobu s biologickym materidlem, kde neni zplsob identifikace materialu z hlediska
nezaménitelnosti dostatecny, za dostatecnou identifikaci materidlu se povazuje splnéni
uvedenych pokyn( o nezbytné identifikaci biologického materidlu

nadobu s biologickym materidlem, kde zjevné doslo k poruseni doporuceni ,faze pred
vySetienim” (vysledky vySetfeni by byly negativné ovlivnény kvalitou materialu) zjisténi je
zapsano jako neshoda pfi pfijmu vzorkli s uvedenim — data, identifikace pacienta,
pracovnika laboratore a divod zapisu, komu byla neshoda hlasena.

biologicky materidl bez zddanky (bez uvedeni pozadavk( opravnéné osoby)

zadanku muze od subjektu s odbornosti gynekologie, pokud neni souvislost s diagndzou
partnerky

5.3.4 Postupy pfi nespravné nebo netiplné identifikaci vzorku nebo Zadanky

Jedna-li se o nesoulad dodaného materidlu s dokumentaci, ihned se komunikuji informace
se zadatelem o vySetfeni (v ramci KRMG Zlin se neprovadi zaznam).

NeUplnost Udajd na Zzadance — Gdaje jsou doplnény Ustni domluvou/telefonicky zaznam se
provadi na Zzadanku a Zadatel je pozadan o doplnéni nebo zaslani nové zadanky.

V pfipadé, Ze se jednd o nenahraditelny biologicky materidl a neni jednoznacné
identifikovany, laboratof zacne tento material vzdy zpracovavat, ale vysledky nebudou
uvolnény, dokud poZadujici Iékaf nebo osoba odebirajici materidl nepfevezmou
odpovédnost za doplnéni spravnych identifikacnich udaji. Pracovnik laboratore doplini
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informace do pfislusného dokumentu suvedenim jména pracovnika, ktery poskytl
dopliujici informace a vlastni podpis.

5.4 Informace pro odbér biologického materialu véetné minimalniho mnozstvi

V této kapitole jsou uvedeny pozadavky a pokyny pro odbér zpracovavanych biologickych
material( - doporucené odbérové nadoby, minimalni odebirané mnozZstvi a pozadavkd na
transport a pfipadné zvlastni nacasovani odbéru.

5.4.1 Odbérové nadoby

Material musi byt dodavan do laboratore ve sterilnich odbérovych nadobkach nebo
zkumavkach na jedno poutziti.
Doporucujeme uzivat nize uvedené odbérové systémy:

e Ejakulat
o Sterilni kontejner se Sroubovacim vickem
e Folikularni tekutina
o sterilni zkumavka s vickem (Nunc)
e Material z MESA,TESE
o sterilni zkumavka s vickem (Nunc) nebo injekéni strikacka (1 ml)
e ZamraZeny material
o 0,25 ml, 0,5 ml straw (sldanka) nebo 1 ml kryo zkumavka
o Krev
o 10 ml odbérové nadobky (MEUS) s krystaly — akceleratory koagulace

Pfi odbéru je nutné vzdy odbérové nadobky vhodné oznadit (dle vySe uvedenych pravidel).
Pozor na zaménu biologického materialu!
Nestandardni odbér je nutno specifikovat na ptislusné zadance.

5.4.2 Odbér ejakulatu

Odebird se po 3-5denni pohlavni abstinenci a peclivém dodrzeni hygieny. Odbér je proveden
masturbaci (za pomoci erotickych casopisl, partnerky, apod.) do specidlniho sterilniho
kontejneru se Sroubovacim vickem. Pacient pred odbérem je poucen a vybaven formuldrem
1.22 — Pouceni pro odbér ejakulatu.

e Specifika odbéru:

V pripadé odbéru mimo ambulanci (domaci prostredi) je nutno biologicky material dorudit do
jedné hodiny do laboratore a zabranit podchlazeni ¢i zmrznuti!

Material se musi udrzovat v teple (cca. teplota téla). Vzorek musi osobné odevzdat muz a svym
podpisem potvrdit, Ze se jednd o vzorek uvedeného partnera (formular 1.22 — Odbér ejakulatu
— prohlaseni). Minimalni mnoZstvi pro spravné stanoveni spermiogramu je 0,5ml.
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5.4.3 Odbér folikularni tekutiny

Odbér provadi lékar punkci folikuld na operacnim sale do zkumavek s vickem. Zkumavky pro
odbér folikularni tekutiny jsou po celou dobu odbéru umistény ve stojanku pfimo na sdle. Po
pfedani do laboratore je obsah kazdé zkumavky prohlédnut pod stereolupou. Nalezené oocyty
jsou premistény do kultivacniho média a folikularni tekutina je zlikvidovana v souladu
s pravnimi predpisy.

e Specifika odbéru:
Odebrany vzorek je nutné predat do laboratofe a ihned zpracovat. Je nutné zabranit
podchlazeni vzorku pod 37,0°C.

5.4.4 Odbér materidlu z MESA, TESE

Odbér provadi |ékar aspiraci z nadvarlete (MESA) do sterilni injekéni stfikacky (1 ml) nebo
biopsii varletni tkané (TESE) do 14 ml sterilni zkumavky (Falcon 35-2005). Jednotlivé vzorky
jsou po odbéru ihned predany do laboratore IVF, kde se prohlédnou pod mikroskopem a
vyhodnoti se pfitomnost a kvalita spermii. Po vyhodnoceni je se vzorky nakladano v souladu
s laboratornimi pracovnimi postupy.

e Specifika odbéru:
Odebrany vzorek je nutné okamzité dopravit do laboratore a ihned vyhodnotit. Je nutné
zabrdnit podchlazeni vzorku pod 37°C..

5.4.5 Odbér blastomér na PGD (PGS)

Odbér provadi embryolog v laboratofi IVF za vyuZiti mikromanipulaéniho zafizeni a nastroju.
Odebrana blastoméra je ponechana v kapi¢ce média a embryo vraceno zpét do kultivacniho
média a do inkubatoru. V pfipadé odbéru blastoméry pro molekuldrné-genetickou PGD je
odebrand blastoméra dale zpracovana pracovniky molekularné genetické laboratore. Pro
potreby FISH je blastoméra fixovana na podlozni sklo a spolu s dokumentaci predana do FISH
laboratofre.

5.4.6 Odbér zamrazeného materialu

Odbér (prevzeti) provadi embryolog v laboratofi IVF. Material zamrazeny v 0,25 ml, 0,5 ml
straw (slanka) nebo 1 ml kryo zkumavce je pftijat od pacienta v transportni nadobé s tekutym
dusikem. Vzorky jsou ihned uloZzeny do kontejneru s tekutym dusikem (-196 °C).

e Specifika odbéru:

Material musi zlstat hluboce zamrazen, jinak hrozi jeho znehodnoceni. Veskera manipulace
s materidlem musi byt provadéna v tekutém dusiku.
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5.4.7 Odbér krve

Odbér krve provadi ambulantni sestra v odbérové mistnosti nebo v pracovné sester.
Odebere 3 — 5 ml vendzni krve do 10 ml odbérové nadobky (MEUS) s krystaly — akceleratory
koagulace. Vzorek je ambulantni sestrou ihned pfedavan do IVF laboratore spolu s pfiloZzenou
zadankou F 2.02 s vyplnénymi poZadovanymi udaji.

e Specifika odbéru:

Aby mohl byt korektné proveden proces zpracovani a analyzy vzorku (véetné kontroly)
a vysledek stanoveni byl k dispozici v ambulanci do 1 — 1,5 hodiny po odevzdani vzorku nebo
pozdéji dle individudlni domluvy, musi byt vzorek pfedan z ambulance do IVF laboratofe co
nejdrive.

5.5 Informace a navody predavané pacientim pred odbérem primarniho vzorku
(informované souhlasy)

Pacient je pred odbérem poucen povérenym pracovnikem Kliniky o zplUsobu odbéru,
podminkach odbéru, transportu vzorku a vSech dalSich aspektech souvisejicich s odbérem.
Soucasné je vybaven pisemnym poucenim a informovanym souhlasem, ktery se po podpisu
zaklada do zdravotni dokumentace pacienta.

5.6 Prijem vzorku do laboratore

PFi pfijmu vzorku do laboratore laborantka ihned zkontroluje, zda je odbérova nadobka Citelné
a vhodné oznacena a zda pripojend Zadanka obsahuje veskeré potiebné udaje k provedeni
poZadovaného vysetieni.

Po provedené kontrole je vzorek prevzat a zapsan dle pozadovaného vysetieni do ptislusné
Laboratorni knihy (seSitu), kde se uvede:

e jméno, pfijmeni a rok narozeni pacienta (pfipadné RC)

e laboratorni Cislo poZzadovaného vysetreni

e datum, ¢as a podpis predavajiciho a prebirajiciho pracovnika

Vidy je zajiSténa dohledatelnost veskerych informaci souvisejicich s pfijmem vzorku.
Laboratorni Cislo se pfifrazuje nezaménitelné jednotlivému biologickému materidlu dle
internich pravidel laboratore.

Oznaceni pozadavku:

e na zadance, kde jsou vypsany pozadavky, kiizkem do patticného okénka

e na zadance, kde nejsou pozadavky definovdny, je nutno je vypsat rucné, psacim strojem
nebo pres PC

Vzdy musi byt poZzadavek na vySetieni jednoznacny a Udaje psané rukou Citelné.
Pfrijem biologického materidlu probiha po celou pracovni dobu laboratore.
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V pfipadé zjisténé neshody mezi privodkou Zadankou a materidlem, pracovnik pfijimajici
materidl postupuje dle kapitoly 5.3 Laboratorni pfirucky.

5.7 Transport a manipulace s biologickym materialem (se vzorky)

Informace k dopraveé:

e do laboratofe lze — po pfedchozi domluvé- dopravit pouze ejakulat ziskany mimo
prostory Kliniky urceny pro vysetfeni spermiogramu; vzorek muzZe predat pouze
pacient, kterému patfi; pacient si predem vyzvedne odbérovou nddobku a pouceni o
odbéru

e doprava materidlu ma byt Setrnd, rychla a musi byt dodrZovany specifické podminky —
uvedené ve formularil.22, zejména dodrZen ¢as a podminky transportu

e transport ostatniho materialu se fidi tkafiovou direktivou platnou v Ceské republice a
je umoZnén v rozsahu povoleni, které vydal SUKL.

Upozornéni:
Pokud je material béhem transportu vylity nebo rozbity, laboratof Vam to telefonicky oznami
a pozada Vas o novy odbér.

6. Faze zpracovani biologického materidlu (primarniho vzorku) - krev

6.1 Priprava vzorku k endokrinologickému vysetieni

K prebirani vzorkl (primarni zkumavka s primarnim vzorkem) k endokrinologickému vysetieni
dochdzi kontinudlné v prabéhu dne. Vzorek je ihned preddvan ambulantni sestrou do
Biochemické laboratore. Po fadném prevzeti vzorku nasleduje 30-ti minutové stani (30 min od
odbéru primarniho vzorku). Ddle provede pracovnik laboratofe centrifugaci primarniho
vzorku. Po centrifugaci pracovnik pfenese primarni zkumavku do pfistroje AlA 900.

6.2 Zpracovani biologického materialu - analyza vzorku

Pokud je pfipraven pfistroj i analyzované sérum, zada se v pfistroji pracovni list. Jednotlivy
pacient je oznacen identifikaénim cislem (dle zadanky). Analyzované sérum je vloZzeno do
pristroje ve specidlni analyzatorové oznacené zkumavce a jsou mu pfifazeny pozadované
analyty pro stanoveni hormonalni hladiny a spusti se analyza.

Po vlastni analyze jsou pfistrojem AIA 900 tistény vysledky s aktudlnimi hladinami
hormon jednotlivych vzorka.

Vysledky vytisténé z pfistroje AIA 900 jsou nasledné zapsany do Vysledkového protokolu
endokrinologického vysetfeni. Po zaneseni vysledk( je Zadanka F 2.02 spolu s vysledky
uloZena v poradaci v archivu IVF laboratore.
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7. Skladovani biologického materialu

Medicinsky je pfipustné skladovat vzorky k planovanému neakutnimu biochemickému
vySetifeni 24 hodin v chladnicce, pro delsi skladovani je nutné vzorek zamrazit. Doba zamrazeni
pro pouziti ke stanoveni jednotlivych hormon( se lisi, pohybuje se v rozmezi 1 — 5 mésic,
podle metod. Opakované zmrazeny a rozmrazeny vzorek jiz neni pro stanoveni pouZitelny.

8. Faze po vysetieni

8.1 Bezpecné odstrafiovani materialli pouzitych pfi odbéru

Material pouZzity pfi odbéru primarnich vzork( je povazovan za potencionalné infekéni (vatové
tampony nebo bunicité ¢tverce, rukavice, zbyly ejakulat, folikularni tekutina bez oocytq, krev,
sérum), uklada se do nepropustného obalu a je likvidovan dle dokumentované platné
legislativy. V ramci pracovisté je postup specifikovan v interni dokumentaci.

PouZité jehly se odhazuji do plastovych uzaviratelnych kontejner(i k tomu urcenych a jsou
rovnéz likvidovany vySe zminénym zpUsobem.

Skladovani laboratornich vzork( a pouZivaného materidlu probiha v souladu dle ustanoveni §5
vyhlasky MZD €. 195/2005 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisa.

8.2 Manipulace a skladovani materialu

Neprodlené po odbéru zajisti odebirajici pracovnik jeho transport do laboratore ke zpracovani
tak, aby nedoslo k jeho znehodnoceni fyzikalnimi vlivy a k ohroZeni fyzickych osob.

V pribéhu zpracovani je material uchovavan dle podminek uvedenych v jednotlivych SOP pro
vySetfeni a tak, aby nedoslo k jeho znehodnoceni.

S materialem se manipuluje s ohledem na bezpeénost prace a ochrany zdravi pracovnika.

8.3 Dodatecna vySetreni a casovy interval pro jejich poZzadovani

Dodatecna vysetreni nelze u spermii a embryi provést. V pripadé, Ze pro koneéné vydani
vysledk( je nutné dovysetifeni nebo pfipadny novy odbér biologického materidlu, komunikuje
s zadatelem o vysetfeni vedouci Useku.

Pro dodateéna vysetreni ze séra, pfipadné z krve je ¢asovy interval individualni. Stabilita
v krvi nebo v séru pfi teploté pokojové, v lednici nebo v mrazaku je individualni u jednotlivych
hormonU. Doba zamrazeni pro pouZiti ke stanoveni jednotlivych hormont se lisi, pohybuje se
v rozmezi 1 — 5 mésicu, podle metod. Opakované zmrazeny a rozmrazeny vzorek jiz neni pro
stanoveni pouzitelny.

8.4 Opakovani vysetreni stejného primarniho vzorku

Je-li potfeba opakovat vysetieni z diivodu podezieni na nespravné vydané vysledky, takové
vySetfeni provede laboratof na vlastni naklady. V pfipadé, Ze jiz primarni vzorek neni
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k dispozici, komunikuje s Zadatelem vidy vedouci pracovisté, o potifebé zopakovat vysetieni
okamzité informuje Zadatele, tj. indikujiciho lékare.

9. Vydavani vysledkti a komunikace s laboratofi

9.1 Informace o formach vydavani vysledkt

e SPERMIOGRAM

Laborator pouZiva v soucasné dobé zplisob vydavani vysledk( a tim je tisk Zpravy o vysetieni
spermatu - spermiogram.

Vysledky musi byt Citelné a bez prepisu.

Pfed vydanim jsou vsSechny vysledky kontrolované dvéma pracovniky a podepsany
opravnénym pracovnikem.

Interpretaci vysledkl provadi lIékaF s odpovidajici odbornosti nebo opravnény pracovnik.
Tisténé vysledky jsou rozdéleny, zafazeny do karet a nebo rozeslany postou.

Je-li to nutné, je pacient pozvén na ambulanci, kde mu IékaF nebo VS embryolog vidy osobné
vysledky sdéli, vysvétli a doporudi pfipadna dalsi dovysetreni ¢i dalsi reseni.

Pti interpretaci vysledk( je dulezité brat v tvahu doporuceni odbornych spole¢nosti a platnou
legislativu.

Komunikace telefonem je uzivdna jen v pfipadé nebezpedi z prodleni, feSeni néjakého
vzniklého problému, k zajisténi potfebnych chybéjicich informaci apod.

Zaméstnanec, ktery hlasi vysledky telefonem, je povinen se presvédcit, ze vysledky sdéluje
opravnénému lékafri (zadateli).

e ENDOKRINOLOGICKE VYSETRENI

Vydavani vysledkd je realizovano bud formou uvolnéni vysledku opravnénou osobou v PC
programu SmartMedix (modul IVF, Protokol endokrinologického vysetfeni, uvolnil) nebo
tiskem vysledkové zpravy a podpisem opravnéné osoby. Vysledky musi byt Citelné a bez
prepist. Pred vydanim jsou vsechny vysledky kontrolované dvéma pracovniky a uvolnény
opravnénym pracovnikem. Vydani vysledku je mozné pouze odpovédnou osobou Biochemické
laboratore - garantem. Odpovédna osoba zkontroluje a uvolni vysledek.

Vysledkovy protokol musi obsahovat vSechny naleZitosti:

e |Inicidly pacienta: jméno, pfijmeni, rodné Cislo (Cislo pojisténce), pohlavi,
pojistovna, Cislo diagndzy

e Identifikaci primdarniho vzorku

e Identifikacni cislo

e Datum a ¢as odbéru

e Datum a ¢as pfijmu

e Provedend endokrinologicka vysetfeni véetné prislusnych jednotek a referencnich
intervald normalnich hodnot

e Datum a ¢as uvolnéni
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e Kdo vysledek vydal

e Kdo vysledek uvolnil, podpis

e I|dentifikace Zzadatele o vySetieni
¢ Identifikace laboratore

e Druh primarniho vzorku

e C(isla stran

Interpretaci vysledkl provadi IékaF s odpovidajici odbornosti.

Tisténé vysledky jsou rozdéleny, zatazeny do karet a nebo rozeslany postou. Je-li to nutné, je
pacient pozvan na ambulanci, kde mu Iékar vidy osobné vysledky sdéli, vysvétli a doporuci
pfipadna dalsi potfebna vysetreni Ci dalsi Feseni.

Pti interpretaci vysledk( je duleZité brat v ivahu doporuceni odbornych spole¢nosti a platnou
legislativu.

Komunikace telefonem je uzZivdna jen v pfipadé nebezpeli z prodleni, feSeni néjakého
vzniklého problému, k zajisténi potfebnych chybéjicich informaci apod.

Zaméstnanec, ktery hlasi vysledky telefonem, je povinen se presvédcit, Zze vysledky sdéluje
opravnénému lékafri (zadateli).

9.2 Zmény vysledki a ndlezl

Ke zméné vysledkld by nemélo dochdazet. Pokud by k nému doslo, je zaznamenan datum a
jméno osoby, kterd zménu dodatecné provedla.

V pfipadé, Ze laborator zjisti chybné vydany nalez, komunikuje s Zadatelem vidy vedouci
pracoviité. Zadateli o vysetfeni (o3etfujicimu lékafi) je doddn novy vysledkovy list se
spravnymi vysledky.

9.3 Intervaly od dodani materialu k vydani vysledki

Vzorky jsou pribéiné zpracovavany podle poZzadovaného vysSetieni v poradi, ve kterém jsou
pfijimany do laboratore.

Doba pozadovaného vysetfeni od pfijmu vzorku do vydani zavérecné zpravy pro nabizené
diagndzy se lisi dle povahy poZadovaného vysetreni.

e Spermiogram: zpravidla do 1 hodiny, max. do 24 hodin
e ART:do 1tydne
e Endokrinologické vysetieni zpravidla do 1,5 hodiny, max. do 24 hodin

9.4 Konzultacni ¢innost laboratore

Lékarlm a Zadatelim vySetieni jsou poskytovany konzultace a ndvody v odborné oblasti
souvisejici s laboratornimi vySetfenimi. Kontakty jsou uvedeny v kapitole 2 Laboratorni
prirucky.
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9.5 Zpusob feseni stiznosti

Stiznost |ékare, pacienta a ostatnich Ucastnikd je podnétem pro zlepseni prace a zabyvame se
prosetfenim kazdé uplatnéné stiznosti.

Stiznost lze podavat na:

e vysledky laboratornich vySetieni
e zpUsob jednani pracovniki
e nedodrZeni ujednani vyplivajicich z uzaviené dohody o provedeni vysetfeni a
nedodrzeni dohodnuté lhaty
ZpuUsob poddni stiznosti:

e pisemné (postou, faxem, e-mailem)
e Ustné (telefonicky, pfi osobnim jednani)

Terminy pro vyrizeni stiznosti:

e Pokud stiznost neni feSena ihned, je termin na vyftizeni stiznosti 30 dn(. Odpovédny
pracovnik zakaznikovi telefonicky sdéli vysledek Setteni.
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