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AKTUALNI PREHLED VYDANI A ZMEN

IVF Czech Republic s.r.o., U Lomu 638, 760 01 Zlin, e-mail: info@ivfzlin.cz, tel.

577 005 911, www.ivf-zlin.cz

Kap. Popis zmény Vydani | Zména Datvum Zaznamenal
zmény
2 Zména udaju — ved. 1€kar, ved. laboratoie | 2. 1 26.3.12 | Bro.
5.1 Doplnéni udajii o morfologiich 2. ) 26.3.12 | Bro.
Drobna korekce textu 3. 2. 11.2.14 | Bro.
Doplnéni udajii o endokrinologickém
Vyéztfeni a pristroji AIA 600 f(f’ yees BT
91 Vydaivér}i V’}'/sledkﬁv —’zména na 2511.14 | Bro.
elektronické uvolnéni
2 Zména udaju — personalni 4. 3. 17.10.16 | Bro.
6.1, 6.2 | Doplnéni udajii o ptistroji AIA 900 5. 4. 5.12.16 | Zach.
Dok. Nahrada Dr. Vavrova — Dr. Neshyba, CSc. | 5. 5. 5.12.16 | Zach.
Dok. Néhrada Mgr. BrokeSova — Dr. Tvrdoniova | 6. 6. 7.12.18 | Tvr.
Zména PGD (preimplantacni geneticka
diagnostika) na PGT (preimplantacni
1 genetické testovani) dle aktualni nomen- 7. 7. 31.1.19 | Tvr.
klatury, doplnéni terminu Embryoscope i
SOP EmbryoScope
5.1 Doplnéni udajii — parametry SPG 7. 8. 31.1.19 | Tvr.
54.1 Aktualizace spotfebniho materialu 7. 0. 31.1.19 | Tvr.
544 Zména specifikace odbérové zkumavky 7. 10. 31.1.19 | Tvr.
Zména nazvu kapitoly 1 postupu pti odbéru
5.4.5 bunck k PGT 7. 11. 31.1.19 | Tvr.
5.4.6 Upftesnéni postupu 7. 12. 31.1.19 | Tvr.
Doplnéni — preselekce spermii MACS a
298| Microfluidni dipy Fertile a Fertile Plus! 8. 13, 31.7.19 | Tvr.
Elektronicky pievod vysledki z ATA900
Dok. do SmartMl?:[II))IX pies };ystém EnvisLIMS 8. 14 31.7.19 ) Twr.
2 Zména vedouci Biochemické laboratote 9. 15. 2.1.20 Tvr.
1 Pfiddna metoda polarizacni mikroskopie 10. 16. 10.2.20 | Tvr.
Na postu zastupce vedouci laboratote
2 nahrazen MUDr. P. Neshyba Mgr. Petrou | 10. 17. 10.2.20 | TVr.
Knotkovou
Doplnéna oteviraci doba Laboratoti
2 KRMG Zlin 1. 18. 9.11.20 | Tvr.
Dok. Drobné upravy textu 12. 19. 5.8.21 Tvr.
2 Zména e-mail adresy K. Tvrdonové 13. 20. 11.11.22 | Tvr.
Dok Zména sidla; RNDr. K. Tvrdoniova, Ph.D. | 14 21 25.1.24 Tvr.
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Revize, drobné Upravy textu, pridani
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vySetieni
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1. Uvod

Klinika reprodukéni mediciny a gynekologie funguje v krajském mésté Zlin€ od ¢ervna 2001. Jde o vysoce
specializované zdravotnické pracovisté. Jeho vznik byl inspirovan potfebami nového Zlinského kraje, ve
kterém zaftizeni poskytujici komplexni vysoce specializovanou péci v celém rozsahu multidisciplinarniho
oboru reproduk¢éni mediciny dosud chybélo. Jedna se o ambulantni gynekologické zatizeni s dennim
stacionarem, andrologickou, embryologickou a biochemickou laboratofi, které je umisténo v aredlu byvalé
nemocnice Atlas na Tomasove.

Hlavnim cilem tohoto zatfizeni je 1écba neplodnych partnerskych part, a to vSemi dostupnymi modernimi
metodami. Vzhledem k tomu, Ze incidence nedobrovolné neplodnosti dosahuje v tuzemské i mezinarodni
populaci piiblizné 20 % partnerskych pari, je spektrum vykond navrzeno tak, aby postihlo Sirokou skalu
etiologickych faktorti na stran€ obou partnerti. Vyuzivame zde veskeré moznosti diagnostické i 1é¢ebné, jako
je klasicka in vitro fertilizace, ICSI/ PICSI, selekce spermii mikrofluidnimi ¢ipy a MACS, time-lapse
monitoring embryi. Soucasti komplexnich algoritmil je specializovand diagnostika a management muzského
faktoru neplodnosti a metody preimplanta¢niho genetického testovani (PGT). PGT slouzi k detekci
numerickych ¢i strukturdlnich chromozomalnich aberaci a monogennich onemocnéni, ¢imz se ucinné
ptedchézi ptenosu genetickych patologii na budouci potomky.

1.1  Poskytovana péce

e Komplexni diagnostika pticin neplodnosti partnerského paru

e [Lécba neplodnosti, zejména techniky in vitro fertilizace (IVF), mikromanipulace (ICSI, PICSI),
asistovany hatching (AH), prodlouzend kultivace embryi, mikrochirurgické operace muzi za tcelem
zisku spermii pro IVF/ICSI (MESA/TESE), preimplantacni genetické testovani embryi (PGT), kultivace
embryi v time-lapse systému (EmbryoScope), polarizaéni mikroskopie, preselekce spermii MACS
a mikrofluidnimi ¢ipy

e Kryokonzervace gamet i embryi v ramci programu asistované reprodukce, u onkologickych pacient,
oocyt banking

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

e Andrologicka ambulance se spermabankou, vySetfeni spermiogramu, MAR test, barvena morfologie
spermii, méteni oxida¢niho stresu ejakulatu, inseminace od manzela i darce

e Lécebné programy endometriozy, PCO, hyperprolaktinemie a jinych endokrinopatii

e Konziliarni gynekologicka ¢innost

e Endokrinologické hormondlni vySetieni

Spole¢nost ma nastaveny a zavedeny system fizeni kvality dle pozadavki normy ISO 9001, od roku 2003 do
roku 2023 byla certifikovana mezinarodni certifikacni spolecnosti TUV Rheinland/Berlin-Brandenburg. Od

roku 2024 do soucasnosti je certifikovana spolecnosti ITQ s.r.o.
Vysetteni SPG a hormonalnich hladin v séru jsou akreditované dle CSN EN ISO 15189 ed.3.

1.2  Specialni (specializované) metody

e Metody asistované reprodukce (ART)
e Endokrinologick4 hormonalni vysSetfeni
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2. Zakladni informace o Laboratorich Kliniky reproduk¢ni mediciny
a gynekologie Zlin

Kontaktni udaje

IVF Czech Republic, s.r.o.
U Lomu 638, 760 01 Zlin
Laboratoie Kliniky reprodukéni mediciny a gynekologie Zlin
IVF laborator
Biochemicka laborator
U Lomu 638, 760 01 Zlin
Oteviraci doba: Po —Pa 7.00 — 15.00 h

‘ tel.: 577 005 911
Jednatel spolecnosti MUDry. David Rumpik, Ph.D. ) o
e-mail: david.rumpik@ivfzlin.cz

tel.: 577 005 911

Manazer kvality RNDry. Katerina Tvrdoriovd, Ph.D. )
e-mail: katerina.tvrdonova@ivfzlin.cz

tel.: 577 005911
Odborny zastupce MUDry. David Rumpik, Ph.D. ) L
e-mail: david.rumpik@ivfzlin.cz

tel.: 577 005 922
Vedouci IVF laboratote RNDr. Kateiina Tvrdoriovd, Ph.D. )
e-mail: katerina.tvrdonova@ivfzlin.cz

. . tel.:577 005 922
Zastupcevz vedouci IVF Mgr. Ivana Piknerova . o
laboratote e-mail: Embryologie@jiv{zlin.cz
F - LA tel.: 577 005 922
Ved0u01vBlochern1cke Mar. Petra Knotkovd . o ‘
laboratote e-mail: Embryologie@jiv{zlin.cz
, , ) tel.: 577 005 922
Zastupce vedouct | gy Shika Valcikovd _ S
Biochemické laboratofe e-mail: Embryologie@ivfzlin.cz

3. Zaméreni laboratori a spektrum nabizenych sluzeb

3.1 Primarni material

Nase laboratofe provadéji specializované metody asistované reprodukce z téchto primarnich materiali:

ejakulat

folikularni tekutina

material po MESA (aspirat z nadvarlete), TESE (testikularni tkai)
zamrazena embrya, oocyty, spermie, testikularni tkan

krev

LP_KRMG_r18 Stranka 7z 19
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Klinika je rozdélena na ambulance, zakrokovy sal, administrativni trakt, IVF laboratof (embryologicka

a andrologicka), Biochemicka laboratot, pokoje pro pacienty po vykonech.
3.2  Prehled provadénych vySetieni

e metody asistované reprodukce
¢ endokrinologickd hormonalni vysetieni

3.3 Seznam nabizenych laboratornich vySetieni

SOP — oddéleni asistované reprodukce — laborator IVF

Stanoveni spermiogramu makro a mikroskopicky

SOP_mL 01

Kryokonzervace spermii

MAN mL 07

In vitro fertilizace, ICSI, kultivace embryi, embryotransfer, kryoembryotransfer

SOP_mL 04, 05, 06,
08

Asistovany hatching SOP mL 07
Kryokonzervace embryi a oocyttl SOP_mL 09
Kryokonzervace ejakulatu a materidlu po MESA/TESE SOP mL 11
Odbér blastomery, trofektodermu SOP mL 14
EmbryoScope SOP mL 15
SOP — Biochemicka laborator

g(t)a:)noveni koncentrace estradiolu v séru imunochemickym analyzatorem AIA SOP bl 19
Stanoveni koncentrace FSH v séru imunochemickym analyzatorem AIA 900 |SOP_bL_20
Stanoveni koncentrace FT4 v séru imunochemickym analyzatorem AIA 900 |SOP_bL_21
Stanoveni koncentrace HCG v séru imunochemickym analyzatorem AIA 900 |SOP_bL_22
Stanoveni koncentrace LH v séru imunochemickym analyzatorem AIA 900 SOP_bL_23
Stanoveni koncentrace progesteronu v séru imunochemickym analyzatorem SOP bL 24
AIA 900 - =
9S(t)z(1)n0ven1’ koncentrace prolactinu v séru imunochemickym analyzatorem AIA SOP_bL_25
Stanoveni koncentrace testosteronu v séru imunochemickym analyzatorem SOP bL 26
AIA 900 - =
Stanoveni koncentrace TSH v séru imunochemickym analyzatorem AIA 900 |SOP_bL_27

LP_KRMG_r18 Stranka 8z 19
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Stanoveni koncentrace TT3 v séru imunochemickym analyzatorem AIA 900 |SOP_bL 28

Stanoveni koncentrace TPO Ab v séru imunochemickym analyzatorem AIA

900 SOP_bL 29

Legenda: vySetieni oznacend tucné jsou akreditovina

4. Prohlaseni o souhlasu

Neékteré odbéry pro laboratorni vysetfeni provadénd v ramci KRMG Zlin patii mezi invazivni a 1ékat
odebirajici materidl je povinen informovat pacienty a pofidit pisemny informovany souhlas s (invazivnim)
odbérem biologického materidlu. Pacient je vzdy seznamen s ucelem, povahou a disledkem provadéného
vySetfeni. Svym podpisem stvrzuje, Ze souhlasi s odbérem a ptipadnym uchovavanim odebraného
biologického materidlu (je vzdy uvedeno v informovaném souhlasu o odbéru a uchovani vzorku DNA).

5. Manual pro odbér primarnich vzorki

V této kapitole jsou vSechny specifické pokyny tykajici se spravného odbéru a zachazeni s primarnimi
vzorky. Tyto pokyny jsou diilezité nejenom pro pracovniky laboratoie, ale i pro pracovniky odpovédné za
odbéry primarnich vzorkil. Pracovnik odebirajici priméarni vzorky vzdy ruci za jejich odbér, transport

a predani. Vystavenim zadanky (endokrinologické vysetfeni) pod svym jménem (v programu SmartMEDIX)
stvrzuje, Ze primarni vzorek byl odebran dle pokynt této Laboratorni ptirucky. Vzorek pro vysetfeni SPG
odebira pacient sam.

5.1 Zakladni informace pro uZzivatele laboratornich sluzeb

Metody asistované reprodukce slouzi k 1€b¢ poruch neplodnosti pard. V IVF laboratofi se provadi vySetieni
kvality reproduk¢nich bunék a jejich nésledné pouziti pro umelé oplozeni pomoci IUI ¢i tvorbu embryi

v programu [VF/ICSI. Nedilnou soucasti zakladniho vysetfeni part je endokrinologické hormonalni
vySetieni — stanoveni aktudlni hormonalni hladiny z krevniho séra. Hormonalni hladiny jsou stanovovany
jednak v pribéhu menstruac¢niho cyklu Zeny, dale se provadi téhotensky test a také hormonalni profil muze.

5.1.1 VySetieni/lécba pomoci metod asistované reprodukce

5.1.1.1 Z ejakuléatu

Dtivodem je mikroskopické vySetieni ejakulatu (spermatu), na jehoZz zéklad¢ se orientacné posuzuje
plodnost muZze. VySetfované parametry jsou: vzhled, zkapalnéni, viskozita, objem, pH, aglutinace, pocet
kulatych bunék, pfimési, celkovy pocet spermii, koncentrace spermii, motilita spermii, na zakladé€ indikace
lékatem barvena morfologie, v ostatnich ptipadech orienta¢ni morfologie, MAR test, oxida¢ni stres v
ejakulatu.

Nasleduje separace spermii, kdy se z ejakulatu vyselektuje optiméalni mnozstvi pohyblivych spermii (metoda
swim-up), ptipadné€ se pouziji dal§i metody selekce spermii MACS, mikrofluidni ¢ipy. Upraveny vzorek l1ze
pouzit k inseminaci, in vitro fertilizaci IVF/ICSI. Ke kryokonzervaci se pouziva obvykle nativni ejakulat
nebo jeho sediment (po centrifugaci ejakulatu v ptipad¢ nizkého poctu spermiti).

Indikace k vySetieni:

e neplodnost paru

¢ uchovani spermii pfed onkologickou Iécbou
e darovani spermii

e social freezing spermii

LP_KRMG_r18 Strdanka 9z 19
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5.1.1.2 Z materialu po MESA, TESE

Dutivodem je zjisténi pfitomnosti spermii v odsaté tekuting€ z punkce nadvarlat (MESA) nebo po biopsii
varlat (TESE) a jejich vhodnosti k naslednému pouziti v ART. Hodnoti se pocet pohyblivych

a nepohyblivych spermii a stupei jejich patologie. Odebrany material se hodnoti ihned po odbéru. Takto
ziskané spermie lze pouzit k in vitro fertilizaci pomoci ICSI nebo ke kryokonzervaci.

Indikace k vySetieni:

e azoospermie

5.1.1.3 Z folikularni tekutiny

Dtivodem je ziskani zralych oocytl pro ucely in vitro fertilizace a tvorby embryi. Kvalita ziskanych oocytl
se posuzuje podle stadia meiotického zrani nebo pouzitim polarizacni mikroskopie. Pro ucely asistované
reprodukce jsou obvykle pouzity pouze oocyty v metafazi Il se zietelnym pdélovym téliskem (piipadné
detekovanym délicim vieténkem). Takovéto oocyty jsou umistény do kultivacniho media a bud’ spontanné
nebo pomoci metody ICSI nebo PICSI in vitro oplozeny. Ziskand embrya jsou pted vlastnim embryo-
transferem (ET) kultivovana v podminkach in vitro po dobu dvou az Sesti dnii. Na zadost pacienta lze
provést asistovany hatching (AH). V odiivodnénych piipadech se provadi biopsie bunék trofektodermu
blastocysty za ucelem PGT. Podrobnosti o metodach asistované reprodukce jsou uvedeny v pfislusnych SOP
—IVF.

Indikace k vySetfeni:
¢ neplodnost paru

5.1.1.4 ZamraZeny material (spermie, embrya, oocyty)

Hodnoti se kvalita rozmrazeného materialu a jeho vhodnost/nevhodnost pro dalsi pouziti pro 1é¢bu
neplodnosti metodami asistované reprodukce.

Indikace k vySetieni:

e pouziti k fertilizaci (oocyty a spermie)
e pouziti k ET (embrya)

5.1.2 Endokrinologické vySetieni z krve

Ditvodem je endokrinologické hormonalni vySetfeni — stanoveni aktudlnich hormonalnich hladin. Pokud
neni stanoveno jinak, primarnim vzorkem pro vySetfeni je krev. VSechna stanoveni se provadéji v séru.
Hormonalni hladiny jsou stanovovany jednak v pribéhu menstruac¢niho cyklu zeny, dale se provadi
t€hotensky test a také hormonalni profil muze. Endokrinologické vySetieni je nedilnou soucésti zdkladniho
vySetfeni a pribe&hu 1é¢by u parti s poruchou plodnosti.

Indikace k vySetieni:

e stanoveni aktudlnich hormonalnich hladin v pribéhu menstruac¢niho cyklu Zeny, t€hotensky test
a hormondlni profil muze

5.2  Identifika¢ni oznaceni primarniho vzorku
Kazdy biologicky material musi byt oznacen Stitkem s uvedenim minimalné:
e jméno a piijmeni pacienta

e rodné ¢islo pacienta (pokud je to mozné) ptipadné jiny kod (napt. datum a rok narozeni apod.)
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e datum odbéru

Kéd (napt. datum narozeni) je uvadén u samoplatci (napf. cizinci), u nichz nejsou k dispozici informace
o rodném cisle nebo jsou pouze v ¢astecném rozsahu. Vzdy musi byt zajisténa jednoznacna identifikace
vzorku a dokumentt.

Za jednoznacné oznaceni pruvodky a materidlu odpovida pracovnik, ktery provedl identifikaci pacienta pred
odbérem, kontrolu zadanky a popis odbérové nadobky. Vzdy musi zajistit nezaménitelnost materiilu
a dokumentace.

5.3  Postup pro prijem primarniho vzorku (biologického materiilu)

Pro pfijeti vzorku ejakulatu do IVF laboratofe je akceptovatelna pouze F 2.01 Zdadanka k vysetieni
ejakulatu. V ptipadé, ze zadatel vysetieni nema k dispozici tiskopis F 2.01 Zadanka k vySetieni ejakuldtu
nebo jeho zastaralou verzi, je povinnosti pracovnika recepce vyplnit novou zadanku a pavodni Zadanku
zalozit do zdravotnické dokumentace pacienta. Zadanka je piijata spolu se vzorkem skrz komunikaéni
okénko s odbérovou mistnosti nebo na recepci ve 3. NP v pripadé odbéru vzorku mimo Kliniku.

Pro pfijeti vzorku krve do laboratofe je akceptovatelna pouze laboratorni zddanka vygenerovana systémem
SmartMEDIX (elektronickym vypsanim je laboratorni Zadanka automaticky uloZena u konkrétniho pacienta
v dekurzu a ptehledu laboratornich vysledkl pacienta). Ambulantni sestra zadanku vytiskne a pfinese se
vzorkem na uréené misto do vstupniho filtru Biochemické laboratote do stojanu ur¢enému k tomuto tcelu

a zazvoni na zvonek, aby upozornila pracovniky Biochemické laboratofe na odebrany vzorek. Pracovnik
laboratote ihned po zaznéni zvonku pfevezme odebrany vzorek/vzorky pacienta/pacientli a podle pfilozené
laboratorni zadanky zkontroluje, zda udaje na zkumavce odpovidaji idajim na zaddance. V laboratofi pak
nacte zadanku pomoci ¢tecky ¢arového kodu do systému EnvisLIMS (v€. informace kdo piijal a ¢asu piijmu
vzorku).

Do laboratofe je pfijimén pouze material doprovazeny zddankou.
Povinné udaje na zadance:

e jednoznacna identifikace pacienta
- jméno, rodné ¢islo/datum narozeni (cizinci)
- vek, pohlavi (je-li dilezité pro vysledky vySetfeni a nelze identifikovat dle r. ¢. nebo jména)
identifikace zadatele o vysetieni — ICP 1ékate, adresa a kontakt na Zadatele
diagnoza
druh primarniho vzorku — vySetfovany material
poZadovana vySetieni
datum a ¢as odbéru primarniho vzorku
kdo vzorek odebral
¢ identifikac¢ni ¢islo vzorku, ¢arovy kod

Nepovinné udaje na zadance:

¢ bydliste pacienta
o telefon

5.3.1 Pozadavky na urgentni vySetieni

Pozadavky na vySetieni STATIM (akutni, ,,pfednostni* vySetfeni) se do laboratote dodavaji na stejnych
zadankach jako pro ostatni béZna vySetfeni a jsou navic oznaceny cervenym slovem STATIM. Pravodka
musi obsahovat stejné povinné udaje jako u bézného vySetieni.

LP_KRMG_r18 Stranka 11z 19



T s Laboratorni pfirucka

&

Vzorek bude pfednostné zpracovan a odecten.

5.3.2 Ustni poZadavky na vySetieni

Ustni pozadavky na vySetieni nejsou akceptovany. Vzorek musi byt dodan s zadankou.
5.3.3 Duvody pro odmitnuti vzorka pro zpracovani

Odmitnout lze:

e 7zadanku s biologickym materidlem, na které chybi nebo jsou necitelné zédkladni idaje (povinné dle
kapitoly 5.3),

e 7zadanku nebo odbérovou nadobu znecisténou biologickym materidlem

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

¢ nadobu s biologickym materidlem, kde zjevné doslo k problému béhem doporuceni vzorku (faze ptred
vySetfenim; vysledky vySetfeni by byly negativné ovlivnény kvalitou materialu). ZjiSténi je zapsano jako
neshoda pfi pfijmu vzorku.

¢ biologicky material bez zadanky (bez uvedeni pozadavka opravnéné osoby)

e 7adanku muze od subjektu s odbornosti gynekologie, pokud neni souvislost s diagndzou partnerky

5.3.4 Postupy pri nespravné nebo neuplné identifikaci vzorku nebo zadanky

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

Netiplnost udaji na Zadance — udaje jsou doplnény ustni domluvou/telefonicky, zdznam se provadi na
zadanku a zadatel je pozadan o doplnéni nebo zaslani nové zadanky.

V piipadé, Ze se jedna o nenahraditelny biologicky material a neni jednozna¢né identifikovany, laboratot
zacne tento materidl vzdy zpracovavat, ale vysledky nebudou uvolnény, dokud poZadujici 1ékat nebo osoba
odebirajici material neptevezmou odpovédnost za doplnéni spravnych identifika¢nich udajia. Pracovnik
laboratofe doplni informace do ptisluSného dokumentu s uvedenim jména pracovnika, ktery poskytl
doplnujici informace a ptipoji 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 nddoby, minimalni odebirané mnoZzstvi, pozadavky 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 pouziti.

Doporucujeme uZivat nize uvedené odbérové systémy:

e ejakulat — sterilni kontejner se Sroubovacim vickem, i pro odbér mimo KRMG (je vhodné si vyzvednot
doptedu odbérovou nadobku)

¢ folikularni tekutina — sterilni zkumavka s vickem (Nunc, Gama)

e material z MESA,TESE - sterilni zkumavka s vickem (Nunc, Gama) nebo injek¢ni stiikacka (1 ml)
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e zamraZeny material — 0,25 ml, 0,5 ml straw (slanka) (CBS), 1 ml kryo zkumavka (Nunc), vitrifika¢ni
nosic¢ ve slance (Vitrolife, Kitazato)
e krev — 10 ml odbérové nadobky (BD Vacutainer)

Pti odbéru je nutné vzdy odbérové nadobky vhodné oznacit (dle vyse uvedenych pravidel).
Pozor na zaménu biologického materialu!

Nestandardni odbér je nutné specifikovat na ptislusné zadance.

5.4.2 Odbér ejakulatu

Odebira se po 2 — 5denni pohlavni abstinenci a peclivém dodrzeni hygieny. Odbér je proveden masturbaci

v odbérové mistnosti KRMG Zlin (za pomoci erotickych ¢asopist, videi, partnerky apod.) do specialniho
sterilniho kontejneru se Sroubovacim vickem. Pacient pied odbérem je poucen a vybaven formuldiem F /.22
Pouceni pro odber ejakulatu.

Specifika odbéru

V ptipadé odbéru mimo odbérovou mistnost (domaci prostiedi) je nutno biologicky material dorucit
maximalné do 60 minut do laboratoie 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 jedna o jeho vlastni vzorek (formuldi /' 1.23 Prohlaseni p7i odbéru ejakuldtu mimo prostory
kliniky). Minimalni mnozstvi pro spravné stanoveni spermiogramu je 0,5 ml.

5.4.3 Odbér folikularni tekutiny

Odbér provadi 1ékat punkei folikul na operacnim séle do zkumavek s vickem. Zkumavky pro odbér
folikularni tekutiny jsou po celou dobu odbéru umistény ve stojanku piimo na séale. Po pfedani do laboratote
je obsah kazdé zkumavky prohlédnut pod stereomikroskopem. Nalezené oocyty jsou premistény do
kultiva¢niho média a folikularni tekutina je zlikvidovédna v souladu s pravnimi ptedpisy.

Specifika odbéru

Odebrany vzorek je nutné ihned ptedat do laboratofe a ihned zpracovat. Je nutné zabranit podchlazeni
vzorku pod 37 °C.

5.4.4 Odbér materialu z MESA, TESE

Odbér provadi l1ékar aspiraci z nadvarlete (MESA) do sterilni injekéni stiikacky (1 ml) nebo biopsii tkdné
varlete (TESE) do 15 ml sterilni zkumavky (Gama). Jednotlivé vzorky jsou po odbéru ihned piedéany do
embryologické laboratote, kde se prohlédnou pod mikroskopem a vyhodnoti se pfitomnost a kvalita spermii.
Po vyhodnocenti je se vzorky naklddano v souladu s laboratornimi pracovnimi postupy.

Specifika odbéru

Odebrany vzorek je nutné okamzité dopravit do laboratoie a ihned vyhodnotit. Je nutné zabranit
podchlazeni vzorku pod 37 °C.

5.4.5 Odbér bunék trofektodermu pro PGT

Odbér provadi embryolog v laboratoti IVF za vyuziti invertovaného mikroskopu, mikromanipula¢niho
zafizeni a néstroji. Odebranych 5-10 bun¢k trofektodermu je ponechano v kapic¢ce média a embryo vraceno
zpét do kultivaéniho média a do inkubatoru a néasledné vitrifikovano. Odebrané bunky jsou fadné promyty
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v kapkéach média, pomoci sklenéné pipety umistény do pufru na dné mikrozkumavky a poté ulozeny do
mrazaku (-20 az -26 °C) a ptfedany do molekularné-genetické laboratoie.

5.4.6 Prijem zamraZeného materialu

Odbér (ptevzeti) provadi embryolog v laboratoti IVF. Material zamrazeny v 0,25 ml, 0,5 ml straw (slamka),
v 1 ml kryo zkumavce nebo na nosici ve vitrifika¢ni slamce je pfijat od osoby povéiené transportem

v transportni nddobé s tekutym dusikem (nebo s parami tekutého dusiku). Vzorky jsou ihned uloZeny do
skladovaciho (karanténniho) kontejneru s tekutym dusikem (-196 °C).

Specifika odbéru

Material musi zistat hluboce zamrazen, jinak hrozi jeho znehodnoceni. Veskera manipulace s materidlem
musi byt provadéna v tekutém dusiku.

5.4.7 Odbér krve

Odbér krve provadi ambulantni sestra v odbérové mistnosti nebo v pracovné sester. Odebere 3-5 ml ven6zni
krve do 10 ml odbérové zkumavky (BD Vacutainer potazené vrstvou oxidu kiemicitého k urychleni
koagulace). Vzorek je ambulantni sestrou ihned pfedavan do Biochemické laboratote spolu s pfiloZenou
laboratorni zadankou s vyplnénymi pozadovanymi udaji.

Specifika odbéru

Aby mohl byt korektné proveden proces zpracovani a analyzy vzorku (v¢etné 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 Biochemické laboratote co nejdfive.

5.5 Informace a navody predavané pacientiim pied odbérem primarniho vzorku
(informované souhlasy)

Pacient je pfed odbérem poucen poverenym pracovnikem Kliniky o zptisobu odbéru, podminkach odbéru,
transportu vzorku a vSech dalSich aspektech souvisejicich s odbérem. Soucasné je vybaven pisemnym
poucenim o odbéru ejakulatu nebo Zadosti, Informovanym souhlasem a pou¢enim k MESA/TESE ¢&i ke
kryokonzervaci spermii, které se po podpisu zakladaji do zdravotni dokumentace pacienta.

5.6  Prijem vzorku do laboratoie

Pti pfijmu vzorku do laboratote pracovnik laboratote ihned zkontroluje, zda je odbérova nadobka cCitelné
a vhodné€ oznacena a zda ptipojena Zadanka obsahuje veskeré potfebné udaje k provedeni poZzadovaného
vySetieni.

Po provedené kontrole je vzorek ejakulatu pfevzat a zapsan do ptislusné Laboratorni knihy (seSitu), kde se

uvede:

e jméno, pfijmeni a rok narozeni pacienta (piipadné RC)
¢ laboratorni ¢islo pozadovaného vySetieni
e datum a podpis piebirajiciho pracovnika (¢as je uveden na zZadance)

Vzorkiim krve se laboratorni ¢islo (Cislo vzorku) vySetieni ptidéli automaticky pii vypsani laboratorni
zadanky ve SmartMEDIX.

Vzdy je zajiSténa dohledatelnost veSkerych informaci souvisejicich s ptijmem vzorku. Laboratorni ¢islo se
pfifazuje nezaménitelné jednotlivému biologickému materidlu dle internich pravidel laboratofte.
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Oznaceni poZadavku:

¢ na zadance, kde jsou vypsany pozadavky, kiizkem do patfi¢ného okénka
¢ na zadance, kde nejsou pozadavky definovany, je nutno je vypsat ru¢né¢ nebo v PC

Pozadavek na vySetfeni musi byt vzdy jednoznacny a udaje psané rukou citelné.
Ptijem biologického materialu probiha po celou pracovni dobu laboratote.

V ptipadé¢ zjisténé neshody mezi zddankou a materidlem, pracovnik pfijimajici material postupuje dle
kapitoly 5.3 Laboratorni ptirucky.

5.7 Transport a manipulace s biologickym materialem (se vzorky)
Informace k dopravé ejakulatu:

¢ do laboratofe 1ze po pfedchozi domluvé dopravit ejakulat ziskany mimo prostory Kliniky. Vzorek mtze
ptedat pouze pacient, kterému patii. Pacient si pfedem vyzvedne sterilni odbérovou naddobku a pouceni
o odbéru.

¢ doprava materialu ma byt Setrnd, rychld a musi byt dodrzovany specifické podminky uvedené ve
formulati £ 1.22 Pouceni pro odbér ejakulatu, 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, laboratot Vam tuto skutecnost osobné
nebo telefonicky ozndmi a pozada Vas o novy odbér.

6. Faze zpracovani biologického materialu (primarniho vzorku) — krev

6.1 Priprava vzorku k endokrinologickému vySetieni

K piebirani vzorki (primarni zkumavka s primarnim vzorkem) k endokrinologickému vysetfeni dochéazi
kontinualné v prubéhu dne. Vzorek je po odbéru predan ambulantni sestrou do vstupniho filtru Biochemické
laboratofe. Cas odbéru je zaznamenan na zadance. Po fadném pievzeti vzorku do Biochemické laboratofe,
které bez asové prodlevy navazuje na piedani vzorku do filtru, nasleduje vlastni ptijeti vzorku na zékladé
nacteni laboratorni Zadanky (¢arového kédu) do systému EnvisLIMS. Vzorek odebrané krve se necha

30 minut (od odbéru primarniho vzorku) koagulovat. Poté provede pracovnik laboratotfe centrifugaci
primarniho vzorku (3600 ot/min. po dobu 6 min.), po centrifugaci a opatfeni zkumavky ¢arovym kdédem
vygenerovanym z EnvisLIMS pracovnik pfenese primarni zkumavku do ptistroje AIA 900.

6.2  Zpracovani biologického materialu — analyza vzorku

Pokud je pfipraven pfistroj 1 analyzované sérum ke zpracovani, je vzorek vlozen do analyzatoru. Na zékladé
carového kodu na zkumavce se vzorkem si piistroj nacte pozadavek a zahdji analyzu.

Po vlastni analyze jsou pfistrojem AIA 900 vysledky priibézné odesilany zpét do systému EnvisLIMS ke
kontrole a k propusténi odpovédnou osobou. Poté jsou odeslany do systému SmartMEDIX, kde jsou
pfifazeny k ur¢itému pacientovi do dekurzu a do seznamu Laboratornich vysledkd.

Probihajici analyzu vzorku/t miiZe zastavit vedouci laboratofe nebo zéastupce vedouci laboratote.
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7. Skladovani biologického materialu

Medicinsky je ptipustné skladovat vzorky séra k planovanému neakutnimu biochemickému vysetieni
24 hodin v chladnicce. V chladnicce po dobu 24 h jsou vzorky uschovavany i1 z davodu opakovani nékterého
vySetieni.

Vzorky ejakulatu se neskladuji. Po provedeni SPG a dalSich pozadovanych metod je vzorek zlikvidovan dle
SOP _mL _01 Stanoveni spermiogramu makro a mikroskopicky.

8. Faze po vySetreni
8.1 Bezpecéné odstranovani materiali pouzitych pri odbéru

Material pouzity pti odbéru priméarnich vzorki je povazovan za potencialné infekéni (vatové tampony nebo
bunicité ¢tverce, rukavice, zbyly ejakulat, folikularni tekutina bez oocyta, krev, sérum), uklada se do
nepropustného obalu a je likvidovan dle platné legislativy. V ramci pracovisté je postup specifikovan

v interni dokumentaci.

Pouzité jehly se odhazuji do plastovych uzaviratelnych kontejnerti k tomu urcenych a jsou rovnéz
likvidovany vySe zminénym zplsobem.

Skladovani laboratornich vzorkd a pouzivaného materialu probiha v souladu s ustanovenim § 5 vyhlasky
¢. 306/2012 Sb., o podminkach pfedchdzeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a o hygienickych
pozadavcich na provoz zdravotnickych zatizeni a vybranych zatizeni socialnich sluzeb ve znéni pozdéjsich
predpisi.

8.2 Manipulace a skladovani materialu

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

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

S materidlem se manipuluje s ohledem na bezpe€nost prace a ochrany zdravi pracovnika.

8.3 Dodatecna vySetieni a ¢asovy interval pro jejich pozadovani

Dodatec¢na vysetfeni nelze u spermii a embryi provést. V piipade, ze pro kone¢né vydani vysledki je nutné
dovysetfeni nebo pfipadny novy odbér biologického materidlu, komunikuje s zadatelem o vySetieni vedouci
useku.

Pro dodatecna vySetieni ze séra, pfipadné z krve, je Casovy interval individuélni. Stabilita v krvi nebo v séru
pii pokojové teploté€, v lednici nebo v mrazéku je individuélni u jednotlivych hormonti. Sérum je

k opakovanému vySetieni dostupné 24 h, je skladovéano v lednici.

8.4 Opakovani vySetieni stejného primarniho vzorku

Je-1i potteba opakovat vySetieni z diitvodu podezieni na nespravné vydané vysledky, takové vySetieni
provede laboratof na vlastni naklady. V piipadé€, ze jiz primarni vzorek neni k dispozici, komunikuje

s Zadatelem vzdy vedouci pracovisté, o potiebé zopakovat vySeteni okamzit€ informuje Zadatele, tj.
indikujiciho Iékafte.
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9. Vydavani vysledki a komunikace s laboratori

9.1 Informace o formach vydavani vysledkii
Vysledkovy protokol musi obsahovat vSechny nalezitosti:

e inicidly pacienta — jméno, pfijmeni, rodné ¢islo (Cislo pojisténce), pohlavi

e identifikaci priméarniho vzorku

¢ identifikacni ¢islo

e datum a ¢as odbéru

e datum a cas pfijmu

e provedena endokrinologickd vySetieni véetné ptislusnych jednotek a referencnich intervalii normalnich
hodnot

e datum a ¢as uvolnéni

kdo vysledek vydal

kdo vysledek uvolnil, podpis

identifikaci zadatele o vySetieni

identifikaci laboratote

druh primarniho vzorku

Cisla stran

9.1.1 Spermiogram
Zpisobem vydavani vysledk je tisk Zpravy o vySetreni spermatu — spermiogramu.
Vysledky musi byt ¢itelné a bez piepisti.

Pted vydanim jsou vSechny vysledky kontrolovany dvéma pracovniky a podepsany opravnénym
pracovnikem.

Interpretaci vysledki provadi 1ékar s odpovidajici odbornosti nebo opravnény pracovnik IVF laboratofe.
Tisténé vysledky jsou rozdé€leny, zafazeny do karet nebo rozeslany postou.

Je-li to nutné, je pacient pozvan do ambulance, kde mu 1ékai nebo VS embryolog vzdy osobné vysledky
sdeli, vysvétli a doporuci pripadna dalSi dovySetteni ¢i dalsi feSeni.

Pii interpretaci vysledku je dilezité brat v tvahu doporuceni odbornych spolecnosti a platnou legislativu.

Komunikace telefonem je uzivana jen v ptipadé nebezpeci z prodleni, feSeni n¢jakého vzniklého problému,
k zajisténi pottebnych chybéjicich informaci apod.

Zamgéstnanec, ktery hlasi vysledky telefonem, je povinen se presvédcit, ze vysledky sd€luje opravnénému
1€kati (zadateli).

9.1.2 Endokrinologické vySetieni

Vydavani vysledk je realizovdno bud’ formou uvolnéni vysledku oprdvnénou osobou v programu
EnvisLIMS a pfenosem do systému SmartMEDIX (Vysledkovy list, dekurz pacienta) nebo tiskem
Vysledkového listu (EnvisLIMS) a podpisem opravnéné osoby. Vysledky musi byt Citelné a bez prepisu.
Pied vydanim jsou vSechny vysledky kontrolovany dvéma pracovniky a uvolnény opravnénym
pracovnikem. Vydani vysledku je mozné pouze odpovédnou osobou Biochemické laboratofe — garantem.
Odpovédna osoba zkontroluje a uvolni vysledek.
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Interpretaci vysledki provadi 1ékar s odpovidajici odbornosti.

Tisténé vysledky jsou rozdéleny, zarazeny do karet nebo rozeslany postou. Je-li to nutné, je pacient pozvan
do ambulance, kde mu I1ékat vzdy osobné vysledky sdéli, vysvétli, a doporuci ptipadna dalsi potfebna
vySsetieni ¢i dal$i feSeni.

Pti interpretaci vysledka je diilezité brat v ivahu doporuceni odbornych spolecnosti a platnou legislativu.

Komunikace telefonem je uzivana jen v ptipadé nebezpeci z prodleni, feseni n¢jakého vzniklého problému,
k zajisténi pottebnych chybé&jicich informaci apod.

Zamgéstnanec, ktery hlasi vysledky telefonem, je povinen se presvédcit, ze vysledky sdéluje opravnénému
1€kati (zadateli).

9.2  Zmény vysledkii a nalezi

Ke zmén¢ vysledkt by nemélo dochéazet. Pokud by ke zméné doslo, je zaznamenano datum a jméno osoby,
ktera zménu dodatecné provedla.

V ptipadé¢, Ze laborator zjisti chybné vydany nalez, komunikuje s zadatelem vzdy vedouci pracoviste.
Zadateli o vySetieni (oSetfujicimu Iékafi) je dodan novy vysledkovy list se spravnymi vysledky.

Zastavit uvolnéni vysledku a uvolnit novy vysledek mize vedouci laboratote nebo zastupce vedouci
laboratofe.

9.3 Intervaly od dodani materialu k vydani vysledki

Vzorky jsou prubézné zpracovavany podle pozadovaného vySetfeni v poradi, ve kterém jsou ptijimany do
laboratofe.

Doba pozadovaného vySetieni od ptfijmu vzorku do vydani zavérecné zpravy pro nabizené diagndzy se 1ii
dle povahy poZadovaného vySetfeni.

Spermiogram zpravidla do 1 hodiny, max. do 24 hodin
ART do 1 tydne
Endokrinologické vySeti‘eni zpravidla do 1,5 hodiny, max. do 24 hodin

9.4 Konzultaéni ¢innost laboratore

Lékatrtim a Zadatelim vySetfeni jsou poskytovany konzultace a navody v odborné oblasti souvisejici
s laboratornimi vySetfenimi. Kontakty jsou uvedeny v kapitole 2. Laboratorni pfirucky.

9.5  Zpisob FeSeni stiznosti

Stiznost 1ékate, pacienta a ostatnich ucastnikli je podnétem pro zlepSeni prace a zabyvame se proSetfenim
kazdé ptijaté stiznosti.

Stiznosti Ize podavat napr. na:

e vysledky laboratornich vySetieni
e zplsob jednani pracovnikil
¢ nedodrzeni ujednani vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni vysetfeni
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¢ nedodrzeni dohodnuté lhity
Zpisob podani stiznosti:

e pisemn¢ (postou, e-mailem)
e ustn¢ (telefonicky, pfi osobnim jednani)

Terminy pro vyFizeni stiZnosti

Pokud stiznost neni feSena ihned, je termin na vyfizeni stiznosti 30 dnii. Odpoveédny pracovnik
zakaznikovi telefonicky sdéli vysledek Setieni.

10. Zbytkova rizika vySetieni

Management laboratote si pln¢ uvédomuje existenci technologickych, metodickych a biologickych
limith u provadénych endokrinologickych a andrologickych vySetteni. Pfestoze laboratof uplatiiuje piisné
kontrolni mechanismy v preanalytické, analytické i postanalytické fazi, urcita uroven rizika zlstava trvalou
soucasti laboratorniho provozu.

Vedeni laboratofe deklaruje, Ze si je téchto zbytkovych rizik védomo, systematicky je monitoruje a
prokazatelné s nimi seznamuje veskery personal v souladu s pozadavky normy CSN EN ISO 15189.
Podrobny ptehled, hodnoceni vyznamnosti a konkrétni preventivni opatieni jsou vedeny v interni
dokumentaci laboratote (F 9.76 Registr zbytkovych rizik) a tato specifikace je na vyzadani k dispozici u
manazera kvality.
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