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Centrum kardiovaskularni

////, CKTCF a transplantani chirurgie
1 Ugel
Tato laboratorni pfirucka shrnuje zakladni informace o Cinnosti genetické laboratore a je
uréena zejména lékar(im a zdravotnim sestram.
Je sepsana vsouladu s nejnovéjsimi pozadavky na dokumenty tohoto typu vsouladu
s normou ISO 15 189.
2 Rozsah platnosti
Laboratorni prirucka je zavazna pro pracovniky genetické laboratore a spolupracujici IGzkova

a ambulantni oddéleni CKTCH.

3 Pojmy a zkratky

3.1 Pojmy

3.2 Zkratky

CKTCH Centrum kardiovaskuldrni a transplantacni chirurgie Brno

CR Ceska republika

f Flexibilni rozsah akreditace

FNUSA Fakultni nemocnice u svaté Anny v Brné

ICP Identifikaéni &islo pracovisté

MedPed Make early diagnosis to Prevent early deaths

NIS-AMB Nemocniéni informacni systém pro podporu prace v ambulancich
NGS Next generation sequencing, masivné paralelni sekvenovani

4 Odpovédnosti a pravomoci

Vedouci genetické laboratore:
e metodicky fidi laboratofr, je zodpovédny za koncepci genetické laboratore
e zabezpecuje védecko-vyzkumnou ¢innost genetické laboratore
e spolupracuje se zdravotnickymi zafizenimi, kterym laborator poskytuje sluzby
e zajistuje poskytovani klinickych konzultaci tykajicich se vybéru laboratornich
vySetreni, vyuzivani sluzeb a interpretaci vysledkd vysetreni

VS odborny pracovnik:
e provadéni naroCnych analyz a diagnéz v oboru molekuldrni mediciny
e provadi a zodpovida za molekuldrné genetickou diagnostiku zavedenou na pracovisti
e provadi hodnoceni vysledkd laboratornich vysetreni
e schvaluje vysledky provadénych molekularné genetickych vysetreni
e provadi konzultacni ¢innost s Iékafi (Zadateli o vySetieni)

Zdravotni laborantka:
e provadi vysoce specializovand molekularné — genetickd laboratorni vysetieni a
méreni
e podili se na pfipravé standardnich postupu, v rozsahu své zpUsobilosti

e provadi zakladni hodnoceni vysledk(
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5 Popis

5.1 Informace o laboratofi

Centrum kardiovaskularni

Nazev organizace . .
g a transplantacni chirurgie Brno

Nazev laboratore Geneticka laborator
Cislo akreditovaného subjektu Zdravotnicka laborator ¢. 8257
e ICO 00209775
Identifikacni udaje 1&7 72 932 050

Vystavni 17/19, Brno 603 00

Adresa laboratore . ys ,
(ve snizeném prizemi)

Vedouci genetické laboratore doc. MUDr. Tomas Freiberger, Ph.D.

Genetickd laboratof se zabyva vyzkumem a klinickou aplikaci modernich molekularné
genetickych metod v oblastech:

e molekularni detekce patogent

e molekularni genetiky poruch imunity

e genetické determinace aterosklerdzy a trombofilie

Diagnostika patogent molekuldarné biologickymi metodami je vyuZivdna zejména
u imunokompromitovanych pacientll po transplantaci organl, u pacientd sinfekéni
endokarditidou a u pacient( s infekénimi komplikacemi po velkych chirurgickych vykonech.
Své uplatnéni nachazi také u pacient s meningitidou ¢i kloubnimi infekcemi, ale i v dalSich
situacich. Je vhodnym doplnénim klasickych mikrobiologickych postupt zejména v kultivacné
negativnich pripadech ¢i u vzorkli odebranych pod antibiotickou clonou.

Jako jediné pracovisté v CR provadi genetickd laborato¥, CKTCH Brno molekularni diagnostiku
fady primarnich imunodeficienci, véetné prenatalni diagnostiky. U pacientll s vrozenou
poruchou obranyschopnosti jsou detekovany chyby v genech, které zodpovidaji za spravnou
funkci imunitniho systému. Pti znalosti konkrétni genové chyby je v postizené rodiné mozné
urcit prenaseCe onemocnéni nebo odhalit onemocnéni u jeSté nenarozenych déti).
K vySetieni variant lidského genomu vyuziva laboratof metodu masivniho paralelniho
sekvenovani (NGS). Pro primarni imunodeficience ma laborator navrZeny panel genu.

Laborator je soucasti Narodniho centra a koordinatorem mezinarodniho projektu "MedPed"
(Make early diagnosis to Prevent early deaths), jehoZ cilem je v€as diagnostikovat a Iécit
pacienty s familidrni hypercholesterolémii, a tim zabranit predcasné klinické manifestaci
aterosklerdzy u téchto pacientd. V laboratofi se provadi molekuldrné genetické vysetreni
familiarniho defektu apolipoproteinu B-100 a genotypu apolipoproteinu E.
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Vyznamné misto v naplni genetické laboratofe zaujima védecko-vyzkumna cinnost.
Geneticka laborator se ucastni fady vyzkumnych projektli, véetné mezinarodnich. Vysledky
jsou prabéziné prezentovany formou prednasek a publikaci v odborném tisku. Ve spolupraci
s Pfirodovédeckou a Lékarskou fakultou Masarykovy univerzity v Brné se podilime
na pregradualnim i postgradualnim vzdélavani studentd.

5.2 Kontakty a provozni doba laboratore

Kontakty

Jméno

e-mail

telefon

Vedouci lékar
laboratore

doc. MUDr. Tomas Freiberger,
Ph.D.

tomas.freiberger@cktch.cz

543 182 548

VS odborny
pracovnik -
molekuldrni detekce
patogenu

Mgr. Eva Blastikova, Ph.D.

evanem@cktch.cz

543 182 518

VS odborny
pracovnik -
molekularni
genetika poruch
imunity

RNDr. Barbora Ravéukova

barrav@cktch.cz

543 182546

Zdravotni laborant -
geneticka
determinace
aterosklerozy

Martina Slezackov3, DiS.

marsle@cktch.cz

543 182 546

Laboratof

543 182 546

Provozni doba laboratofre

e Pracovni dny od 7:00 do 16:00 hod
e Prfijem biologického materidlu: pracovni dny od 7:00 do 15.30 hod
(mimo dobu pfijmu po telefonické domluveé)

5.3 Seznam vysetieni provadénych genetickou laboratofi

Seznam akreditovanych metod je uveden na www.cktch.cz/genlab
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5.3.1 Molekularni detekce patogent

HBV - virus hepatitidy B (Hepadnauvirus)

HCV - virus hepatitidy C (Hepacivirus)

HSV 1/2 - lidsky herpesvirus 1 a 2 (Human herpes 1 simplexvirus, Human herpes 2
simplexvirus)

EBV - virus Epsteindv-Barrové (Human herpes 4 lymphocryptovirus)

cMv - Cytomegalovirus (Human herpes 5 cytomegalovirus)

HHV6 - lidsky herpesvirus 6 (Human herpes 6 roseolovirus)

vzv - virus varicelly - zosteru (Human herpes 3 varicellovirus)

BKV - virus BK (Polyomavirus BK)

PVB19 - lidsky parvovirus B19 (Erythrovirus)

ADV - adenoviry

EV - enteroviry

UNB - univerzalni systém pro detekci bakterii

UNF - univerzalni systém pro detekci hub

STAPH - systém pro detekci stafylokokt

5.3.2 Molekularni genetika poruch imunity

Flexibilni rozsah akreditace — laboratof mize modifikovat vySetfované geny pfi zachovani
principu metody supozornénim na uplatnéni flexibility ve vysledkovém listu. Na
vysledkovém listu vramci flexibilniho rozsahu akreditace je zavadény novy parametr
oznacen pismenem f.

X-SCID X-vdazana tézka kombinovana imunodeficience (gen IL2RG)

OMENN AR-vazana tézka kombinovana imunodeficience, Omenn(v syndrom
(geny RAG1, RAG2)

X-HIGM X-vazany hyper IgM syndrom (gen CD40L)

XLA X-vdzana agamaglobulinemie (gen BTK)

IGHM AR-vdzana agamaglobulinémie (gen IGHM)

CVID, IgAD bézna variabilni imunodeficience a selektivni deficit IgA (gen TACI)

CGD chronicka granulomatdzni choroba (gen CYBB)

WAS Wiskott-Aldrich syndrom, X-vazana trombocytopenie (gen WAS)

XLP X-vazany lymfoproliferativni syndrom (geny SH2D1A, BIRC4)

HIES hyper IgE syndrom (gen STAT3)

HAE hereditarni angioedém, deficit C1 inhibitoru (gen SERPING1)

Cc2 deficit C2 slozky komplementu (gen C2)

MBL deficit lektinu vazajiciho mandzu (gen MBL2)

GATA 2 MonoMAC syndrom/deficience DCML (dendritickych bunék, monocytl

a nékterych lymfocytll); EmbergerGv syndrom, familiarni MDS/AML
(myelodysplasticky syndrom/ akutni myeloidni leukémie)

APDS Syndrom aktivované delta-fosfatidylinositol-3-kindzy (geny PIK3CD,
PIK3R1)
TREC/KREC kruhové molekuly DNA vznikajici jako vedlejsi produkt pfi vyvoji T

lymfocytd/B lymfocytu
Cartilage-hair hypoplasia (gen RMRP)
IPEX syndrom (gen FOXP3) je vzacné onemocnéni spojené sdysfunkci transkripéniho

faktoru FOXP3

Stranka 6z 21
SOPORG-GL-01 Laboratorni ptirucka verze 3.0, U¢innost od: 2. 12. 2019

Vytistény dokument md pouze informativni charakter. Platna fizend verze na INTRANETu CKTCH.



Yy CRTCW | Sopinm koo

Materno-fetalni engraftment

Autoimunitni lymfoproliferativni syndrom typu V (gen CTLA4)

Primarni imunodeficience-panel genli (NGS) — (Next generation sequencing), masivné
paralelni sekvenovani)

Pfehled akreditovanych vysSetfeni je uveden na www.cktch.cz/genlab (pfiloha osvédcéeni
o akreditaci).

5.3.3 Geneticka determinace aterosklerdzy a trombofilie

Lipidy familidrni defekt apolipoproteinu B-100 (mutace p.Arg3527GIn)
genotypizace apolipoproteinu E

Trombofilie geneticka dispozice k trombofilii
mutace G1691A (Leidenska mutace) genu pro faktor V
mutace G20210A genu pro faktor Il protrombin

Prehled akreditovanych vysetfeni je uveden na www.cktch.cz/genlab (pfiloha osvédcéeni
o akreditaci).

5.4 Zasady odbéru biologického materidlu pro genetickou laboratofr
5.4.1 Priprava pacienta pred odbérem

Pro veskera geneticka vysetieni provadéna genetickou laboratofi neni nutna zadna specialni
priprava pacienta pred odbérem krve nebo jiného biologického materialu.

5.4.2 Odbér biologického materialu pro molekularni detekci patogent

Vzorky z nesterilnich mist (kGZe, stéry, atd.) mlZe kontaminovat prirozena mikroflora.
| pti odbéru periferni krve je potfeba dbat na co nejsterilngjsi podminky odbéru,
aby se minimalizovalo riziko kontaminace. Opatieni: oSetfeni odbérového mista dezinfekci,
pouziti jednorazovych rukavic, pouziti DNA-free zkumavek na odbér EDTA- krve.

5.4.3 Biologicky material — mnozstvi, uskladnéni, transport

e Zadanky ani vnéjsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym
materialem, nedodrzeni je dlivodem k odmitnuti vzorku.

e Vzorky jsou prepravovany v uzavienych zkumavkach tak, aby béhem prepravy vzorku
do laboratore nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni biologickym materidlem nebo jinému
znehodnoceni vzorku.

e Genetickd laboratof nezajistuje svoz biologického materialu.

e Vzorky pfijimané genetickou laboratofi mohou byt doruceny:

— zdravotnickym pracovnikem nebo Skolenou osobou pracujici v CKTCH

— svozovou sluzbou odesilajiciho zafizeni

— postou (v pfipadé, Ze budou dodrzeny podminky pro transport)

5.4.4 Molekularni detekce patogent

V pripadé pozadavku vysetfeni napf. UNB, UNF, CMV, EBV, BKV, HBV, HCV, ADV, HSV1/2,
HHV6, VZV, EV u jednoho pacienta: 2 x 5 ml krve v EDTA s jednou Zadankou (dopravit do
laboratore pfibéiné teploté do 6 hod. od odbéru zddvodu HCV a EV - pokud neni
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pozadovano HCV nebo EV, lze dodat pouze 1 x 5 ml krve a uchovdvat ji pti 2 -8 °C (max. 72
hod.), ale nejlépe dopravit do laboratore do druhého dne).

s i ., . .. Minimalni mnozstvi .
PFijimany material Vysetieni . a) Uskladnéni a transport
a typ odbéru
UNB, UNF, STAPH, CMV, EBV, 2ml
BKV, PVB19, ADV, 2-8°C,9
HSV 1/2, HHVE, VZV do EDTA
5 mI ° c)
Krev HBV do EDTA 2-8°C,
I 2 -8 °C, dopravit do
5m Y vy Y
laboratore pti bézné teploté
HCV, EV do EDTA p z § p
do 6hod od odbéru
Punktat UNB, UNF, STAPH 0,5ml 2-8°C, 9
UNB, UNF, STAPH, CMV, EBV, 2-8°C.®
ADV, HSV 1/2, HHV6, VZV ’
Likvor 1-2ml 2 -8 °C, dopravit do
EV laboratore pfi bézné teploté
do 6 hod od odbéru
BAL -
bronchoalveolarni UNB, UNF, STAPH 1-2 ml 2-8°C,°
lavaz
. UNB, UNF, STAPH, ADV, b) om0
Stér 2-8°C,
HSV 1/2, VzV
. UNB, UNF, STAPH, CMV, BKV, om0
Mo¢ 1-2 ml 2-8°C,
ADV
Materidl z rany UNB, UNF, STAPH 2-8°C,c)
Chlopefi UNB, UNF, STAPH 2-8°C,°
o UNB, UNF, STAPH, CMV, EBV, g
Kostni dren 1ml 2-8°C,
PVB19, HHV6
UNB, UNF, STAPH, CMV, EBV,
PVB19, ADV, HSV 1/2, HHVS,
Biopsie VZV 2-8°C,°
EV v RNA lateru
HBV 15ml 2 —8°C, dopravit do
laboratore pfi bézné teploté
Plazma .
HCV, EV 1,5 ml do 6 hod od odbéru nebo
zamraZenou
Jiny material po
pfedchozi domluvé
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 odbér do sterilni zkumavky

®)stér nativné do sterilni zkumavky nebo do sterilniho fyziologického roztoku

9 uchovat pfi 2 — 8 °C max. 72 hod, ale nejlépe dopravit do laboratofe do druhého dne —
transport pfi bézné teploté do 6 hod.

5.4.5 Molekularni genetika poruch imunity

N i o Mnoistvi a typ -
Prijimany material Vysetreni . Uskladnéni a transport
odbéru
2 -8 °C, dopravit do
Krev *aMBL | 5-10mldoEDTA | 1aROratore dodruhcho dne
(pti béZzné teploté do 6 hod)
nebo zamrazenou
« 100 pl 9*0 ng/ul) | 2-8°c, p¥i dlouhodob&jiim
DNA skladovani zamrazit,
MBL 60 ul (100 ng/pl)** | transport pfi béZné teploté
Krevni skvrnka
Suchd krevni skvrnka TREC/KREC na odbérové pfi bézné teploté
karti¢ce

2 -8 °C, dopravit do
CVS-odbér choriovych klk * dle moZnosti laboratote do druhého dne
(pti bézné teploté do 6 hod)

2 -8 °C, dopravit do
Plodova voda * dle moznosti laboratore do druhého dne
(pti bézné teploté do 6 hod)

Tkan uchovavana v parafinovych . . , o .
.. dle moZnosti pri bézné teploté
bloccich

Jiny materidl po predchozi
domluvé

* X-vazany hyper IgM syndrom [X-HIGM, CD40L]
X-vazana tézka kombinovand imunodeficience [X-SCID, IL2RG]
X-vdzana agamaglobulinemie [XLA, BTK]
Omenn syndrom [AR-SCID, RAG1,RAG2]
AR-SCID [IL7R, ADA]
Wiskott-Aldrich syndrom [WAS; WAS]
Chronicka granulomatdzni choroba [CGD; CYBB]
APDS [PIK3CD, PIK3R1]
X-vazany lymfoproliferativni syndrom [XLP; SH2D1A; BIRC4]
Autoimunitni lymfoproliferativni syndrom typu V [ ALPS V; CTLA4]
CVID, IgAD [TACI]
Hereditarni angioedém [SERPING1]
Deficit C2 slozky komplementu [C2], Deficit GATA2 [GATA2]
Cartilage-hair hypoplasia [RMRP]
IPEX syndrom [FOX3P]
Hyper IgE syndrom [STAT3]
Materno-fetalni engraftment
primarni imunodeficience, panel genl (NGS)
** minimalni mnoZstvi, mensi mnoZstvi nebo koncentrace po domluvé
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5.4.6 Geneticka determinace aterosklerdzy a trombofilie

e . e u Mnoistvi a typ -
Pfijimany material VysSetreni . Uskladnéni a transport
odbéru
- 2 -8 °C, dopravit do
« Trombofilie 1-2,5ml do EDTA laboratore do druhého dne
rev
- (pfi béZzné teploté do 6 hod)
Lipidy 5—-10 ml do EDTA nebo zamrasenou
Trombofilie 10 pl (100 ng/pl) ** 2-8 °C, pri dlouhodobejsim
DNA skladovani zamrazit,
. 60 pl (100 ng/pl) transport pfi pokojové
Lipidy
*k teploté

** minimalni mnozstvi, jiné (mensi) mnoZstvi nebo koncentrace po domluvé

5.5 Zadanka a spravna identifikace biologického materialu a pacienta

Ke kazdému biologickému materialu musi byt spravné vyplnéna zadanka, ktera obsahuje:

e Jednoznacnou identifikaci pacienta: jméno, pfijmeni, Cislo pojisténce, pohlavi (za
jméno uvést M = muz, Z = 7ena, ? = pohlavi nezndmé — napf. pfi odbéru plodové
vody), datum narozeni

e Identifikace Zadatele o vyset¥eni: Citelné razitko, ICP, odbornost, adresa,
oddéleni/ustav/klinika

e |dentifikacni Udaje o odesilajicim |ékafi: jméno, podpis

e Kd&d zdravotni pojistovny vySetfovaného

e Klinickou diagndzu

e Druh materidlu

e Datum a ¢as odbéru

e Datum a ¢as pfijmu do laboratore (vyplfiuje pracovnik laboratore pfi pfijmu vzorku)

e Pozadovany druh vysSetieni

e Uvedeni, zda se jedna o vySetfeni probanda nebo rodinného pfislusnika (v pfipadé
molekuldrni genetiky poruch imunity a genetické dispozice k trombofilii)

e Vyplnény informovany souhlas u téchto vySetreni:

— Molekuldrni genetika poruch imunity

— Geneticka determinace aterosklerdzy a trombofilie

Vzorové 7adanky jsou vpriloze a ke stazeni na internetovych strankach
www.cktch.cz/genlab. Na vyzadani je moZno tyto Zadanky zaslat e-mailem nebo postou.

Biologicky material musi byt oznaden jménem, prijmenim a rokem narozeni pacienta
nebo pfijmenim pacienta a Cislem pojisténce. Pokud je nadobka s biologickym materidlem
oznatena pouze pfijmenim pacienta, genetickd laboratof ji muiZe pfijmout jen za
predpokladu, Ze je jinak zajiSténa jednoznacnd identifikace biologického materialu (napfr.
nadobka s materidlem je jednoznacné pripojena k Zadance s kompletni identifikaci
pfilepenim, v uzavieném obalu apod.).
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Neni-li na Zadance uvedeno datum narozeni a pohlavi pacienta, neni to dlivodem
k odmitnuti vzorku, pokud je radné vyplnéné Cislo pojisténce.

5.5.1 Neshody znemoznujici prijem biologického materialu nebo ohrozujici spravnou
identifikaci biologického materialu

e nespravny typ biologického materidlu vzhledem k poZzadovanému vysetreni
e nesplnéné podminky transportu nebo uchovani biologického materialu

e zaslani vzork(, které geneticka laboratof nevysetfuje

e chybéjici Zzadanka

e nedostate¢né mnoZstvi materialu

5.5.2 Postup v pfipadé zjisténi neshod

e Nespravny typ biologického materidlu nebo Spatné odebrany vzorek vzhledem
k pozadovanému vysSetieni — pracovnik genetické laboratofe mulzZe pfijmout
biologicky material, Zadanku a upozorni na omyl ptislusné pracovisté, odkud material
pochazi.

e Nesplnéné podminky transportu nebo uchovani biologického materialu; zaslani
vzorkdl, které geneticka laboratof nevysetfuje — viz bod vyse.

e Nedostatecné mnoiZstvi materialu — pracovnik genetické laboratore muize prijmout
biologicky materidl a pozada zadavajiciho Iékare o opakovany odbér.

e Chybéjici Zzadanka - pracovnik genetické laboratore muzZe prijmout biologicky material

s vz

a pozdada zadavajiciho Iékafe o doplnéni Zadanky ¢i doplnéni chybéjicich udajl na ni.

5.5.3 Nakladani s osobnimi a citlivymi udaji pacienta

Geneticka laboratof nakldda s osobnimi a citlivymi Udaji pacientl tak, aby nemohlo dojit
k jejich neopravnénému pfistupu, zméné nebo zneuZiti.
S uvedenymi osobnimi Udaji bude zachdzeno dle zasad Nafizeni GDPR ¢. 2016/679 a
platnymi pravnimi predpisy CR. Zpracovavané Udaje budou zabezpedeny tak, aby nemohlo
dojit k uniku a zneuziti téchto dat nepovolanym osobam.

Obecné zasady pro ochranu osobnich udaja:

Osobni a citliva data pacientl jsou vedena v listinné formé a internich databazich.

Listinna forma zaznamu je zabezpecena uzamcenim vstupu do genetické laboratore a
fizenim vstupu cizich osob. Pro zabezpeceni dat vinternich databazich maji pracovnici
pridélena pristupovd prava sohledem na jejich kompetence do interni databaze i na
konkrétni PC. VSichni pracovnici jsou zavazani v Prohldseni o zachovani micenlivosti o
osobnich Udajich pacienta k zachovani davérnosti informaci o pacientech a jsou prokazatelné
seznameni s vnitinimi predpisy genetické laboratore, ve kterych jsou stanoveny pravidla pro
nakladani s osobnimi udaji.

5.6 Casova dostupnost vysetieni, vydavani vysledk( a komunikace s laboratofi

5.6.1 Casova dostupnost vysetieni
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5.6.1.1 Molekularni detekce patogen(

Standardni
Vysetieni Pfijimany material Ihata Statimova lhata **
vySetieni*
UNB krev, plfnktat, I|kvovr, BAL, s,tevr, Enoci:, méterlal 1-3 dny dle telefonické
z rany, chlopné, kostni dren, biopsie domluvy
UNEF krev, plfnktat, I|kvovr, BAL, s,tevr, Enoci:, méterlal 1-3 dny dle telefonické
z rany, chlopné, kostni dren, biopsie domluvy
STAPH krev, punktat, likvor, BAL, stér, moc, material dle telefonické
oo . " Sy b 1-3 dny
(specificky) z rany, chlopné, kostni dfen, biopsie domluvy
cmv . Y
sy krev, kostni dfen, likvor, moc, biopsie*** 3-4 dny 1-2 dny
(kvantitativné)
EBV . L
L krev, kostni dfen, likvor, biopsie*** 3-4 dny 1-2 dny
(kvantitativné)
BKV Y ,
(kvantitativng) krev, mo¢ 2 tydny 1-2 dny
PVB19 C s L e . 1 tyden pfip. dle
(kvantitativné) krev, kostni dren, biopsie 2 tydny telefonické domluvy
HBV . 1 tyden pfip. dle
(kvantitativné) krev, plazma 2 tydny telefonické domluvy
HCV . 1 tyden pfip. dle
(kvantitativné) krev, plazma 2 tydny telefonické domluvy
ADV krev, likvor, moc, biopsie, stér (vysetreni , dle telefonické
ey ey .. 2-3 tydny
(kvantitativné) kvalitativné) (spojivka, rektum,...) domluvy
HSV 1/2 krev, likvor, biopsie, stér (vySetreni , dle telefonické
ey e . . 2-3 tydny
(kvantitativné) kvalitativné) (spojivka, genitdlie,...) domluvy
Hl.-lvs. y krev, kostni dren, likvor, biopsie 2-3 tydny dle telefonicke
(kvantitativné) domluvy
\WAY, krev, likvor, biopsie, stér (vySetreni , dle telefonické
ey N 2-3 tydny
(kvantitativné) kvalitativné) domluvy
EV . . . dle telefonické
(kvalitativng) krev, plazma, likvor, biopsie 2-3 tydny domluvy

*V ramci lhat vysetfeni jsou zapocitany pracovni dny od doruceni materialu do laboratore.
Neni-li materidl dorucen pfed 8 hod. rano, ale az v pribéhu dne, je zpracovan nasledujici
pracovni den/dny.

** Prosime zaskrtavat ,statim“ pouze v akutnich pripadech, pfip. kontaktovat pracovniky
nasi laboratore telefonicky: 543 182 518 nebo 543 182 546.

*** Standardni Ih(ta vySetfeni pro biopsie v rdmci spektra vysetieni ,myokarditidy”“ (EMB a
HTX) je 2-3 tydny a statim 1 tyden pfip. dle telefonické domluvy.
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5.6.1.2 Molekuldrni genetika poruch imunity

Y e s — , . Standardni . ‘e
Vysetieni PFijimany materidl . Y v' , Statimova lhita
lhita vysetieni
Krev, DNA, CVS-odbér choriovych klka,
plodova voda, tkan uchovavana - dle telefonické
* u probanda L, e . 1-3 mésice
v parafinovych bloccich, jiny material domluvy
po predchozi domluvé
* u rodinného Krev, DNA, CVS-odbér choriovych klkd,
prlsllulsmka"v plodova voda, tkari uchovavana ) dle telefonické
v rodinach s jiz v parafinovych bloécich, jiny material 1-3tydny domluv
detekovanou P yv j Ay y y
mutaci po predchozi domluvé
TREC/KREC Suchd krevni skvrnka 1 tyden dle telefonicke
domluvy
) Prima'rrn Krev, DNA, jiny material po predchozi L. dle telefonické
imunodeficience- domluveé 12 mésicl domluy
panel genl (NGS) ¥
MBL Krev 1 -3 mésice

* X-SCID, Omenn syndrom, X-vazany hyper IgM syndrom, X-vazand agamaglobulinemie,
CVID, IgAD, Chronickd granulomatdzni choroba, Wiskott- Aldrich syndrom, X-vazany
lymfoproliferativni syndrom, Hyper IgE syndrom, Hereditarni angioedém, Deficit C2 slozky
komplementu, Deficit GATA2, APDS, Autoimunitni lymfoproliferativni syndrom typu V,
Cartilage-hair hypoplasia, IPEX syndrom, Materno-fetalni engraftment

5.6.1.3 Geneticka determinace aterosklerézy a trombofilie

Standardni

Vysetieni Pfijimany material Ihiita vySetieni Statimova lhita
- 2 -6tydnl .-
Lipidy Krev, DNA (3-5 mésict)** neprovadi se
Trombofilie Krev, DNA 2 tydny neprovadi se

*Doba zpracovani je uvedena od doruceni materidlu do laboratofe pfed 8 hod. rano,
v takovém pripadé mlGzZeme zadit s izolaci jesté ten den a vysledek je dalsi den. Je-li material
dorucen v pribéhu dne, je izolovan nasledujici pracovni den/dny rano. Pokud dojde materidl
béhem patku, bude zpracovavan az nasledujici pracovni den/dny.

**\/ydani vysledku je moZné po zadani potfebnych udaji o pacientovi do dtb MEDPED a
vyhodnoceni vysledk(l odpovédnym Iékafem MEDPED.
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5.6.2 Statimova vysetreni

Pozadavky na vySetfeni STATIM se do laboratofe dodavaji se stejnymi Zzadankami
jako ostatni b&7nd vy3etieni a jsou navic oznagena slovem STATIM. Zaddanka musi obsahovat
stejné povinné udaje jako u bézného vysetreni.

5.6.3 Dodatecna a opakovana vysetreni

Ze vzorkl dodanych do genetické laboratore Ize béhem zpracovani a skladovani dodatecné
provadét dalsi vySetfeni, event. opakovani nékterych vysetreni.

Takto poZadovana vysetfeni musi byt zpétné doplnéna do Zadanky, nebo musi byt dodana
zadanka nova vcetné informovaného souhlasu, kde je to pozadovano. V pfipadé, ze byl jiz
vysledek vydan, musi byt vidy dodana zadanka nova.

5.6.3.1 Molekularni detekce patogent

Vysetieni Dodatecné

Ize provést do 1 tydne po obdrzZeni biologického materialu,
pokud bylo u daného pacienta pozadovano jedno z vysetreni:
UNB, UNF nebo STAPH
UNB, UNF, STAPH pokud u pacienta nebylo poZadovano ani jedno z vySetfeni:
UNB, UNF nebo STAPH
Ize provést do 2-3 dni po obdrZeni biologického materialu,

jestlize je materialu dostatek

CMV, EBV, BKV, PVB19, ADV,

Ize provést dol tydne po obdrzeni biologického materialu
HSV 1/2, HHV6, VZV

Ize provést do 2-3 dni po obdrZeni biologického materialu,

HBV Ly .
jestlize je materidlu dostatek

HCV, EV nelze provést

5.6.3.2 Molekuldrni genetika poruch imunity

Dodatecné lze provést vSechna vySetfeni, pokud je v genetické laboratofi dostatek DNA
pacienta.

5.6.3.3 Geneticka determinace aterosklerézy a trombofilie

Dodatecna vySetreni se neprovadi.

5.6.4 Vydavani vysledk

Plati pravidlo ,origindlni vysledek patfi Zadateli“. V jinych pfipadech vysledek nesmi byt
vydan nebo sdélen pacientovi nebo treti osobé, a to ani na zakladé jeho uUstni (osobni nebo
telefonické) nebo pisemné Zadosti. Pokud Zadatel na Zadanku napsal, Ze vysledek ma byt
vydan jinému lékafi, ucini se tak.
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U telefonického hlaseni vysledku, je nutné ovéreni osoby, které se vysledek hlasi. Ovéreni
osoby se provadi kontrolou volaného Cisla na displeji telefonu. Nezndmé volané Cislo se
ovéreni pomoci internetu a provede se zpétné volani. Telefonicky hlasené vysledky jsou
zaznamendny na zadni strané prislusné Zadanky, se jménem osoby, které byl vysledek
hlasen.

Vysledek po telefonu maze sdélit 1ékaf, VS odborny pracovnik genetické laboratote.

5.6.4.1 Molekularni detekce patogent

Vysledek vysetfeni je zaslan v pisemné podobé lékari, ktery ho pozadoval. Jedna-li se
o pacienta z CKTCH nebo z FNusA, je vysledek standardniho i statimového vysSetfeni navic
vloZen bezprostiedné po vyhodnoceni do systému NIS-AMB.

Pozitivni vysledky nebo statimova vySetieni z jinych lékarskych zatizeni nez CKTCH a FNusA
jsou telefonicky hlasena Iékari/sestre:

- UNB, UNF, STAPH (jen pozitivity, ne hrani¢né pozitivni vysledky)

- jen nové pozitivity HBV a HCV

- noveé zjisténé pozitivity CMV prekracujici kritické hodnoty (2,0.1073 IU/ml krve)

- nové zjisténé pozitivity EBV prekracujici kritické hodnoty (2,6.1074 IU/ml krve)

- nové zjisténé pozitivity BKV prekracujici kritické hodnoty (1,0.1074 IU/ml krve)

- pripadné ostatni vysledky dle telefonické domluvy

Pozitivni vysledky infekéni endokarditidy, jedna-li se o pacienta z CKTCH nebo z FNusA, jsou
vidy telefonicky hlaseny sluzbu konajicimu Iékafi/sestfe a na Antibiotické stfedisko FNusA.
Pozitivni vysledky infekéni endokarditidy z jinych pracovist jsou vidy telefonicky hlaseny
sluzbu konajicimu lékafri/sestre.

Vsechny telefonicky hlasené vysledky jsou zaznamenany do interni databaze ASED
se jménem osoby, které byl vysledek hlasen.

V pfipadé hroziciho nedodrZeni doby odezvy napf. z dlivodu nutného redéni silné pozitivniho
vzorku, jsou predbézné vysledky vydany do NIS-AMB a/nebo hlaseny telefonicky.

Hodnoceni vysledkd kvantitativni detekce virové naloze:

Vysetieni Material negativni :)az?tis:\él’ Pozitivni
CMV (kvantitativné) krev 01U/ml <100 1U/ml >100 IU/ml
kostni dfen 01U/ml <250 1U/ml > 250 1U/ml
likvor, mo¢ 01U/ml <251U/ml >251U/ml
EBV (kvantitativné) krev 0IU/ml <500 IU/ml > 500 IU/ml
kostni dren 01U/ml <1250 IU/ml >12501U/ml
likvor 0I1U/ml <125 1U/ml >1251U/ml
BKV (kvantitativné) krev 01U/ml <100 IU/ml >100 IU/ml
mo¢ 01U/ml <251U/ml >251U/ml
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HBV (kvantitativné) krev, plazma 01U/ml <10 1U/ml >10 IU/ml

HCV (kvantitativné) krev, plazma 01U/ml < 151U/ml >151U/ml

5.6.4.2 Molekularni genetika poruch imunity

Vysledky a vyhodnoceni jsou v pisemné podobé odeslany l|ékari, ktery je pozadoval.
V nékterych pripadech (napf. u prenatalnich vySetieni), po predchozi domluvé, jsou vysledky
hlaseny telefonicky indikujicimu Iékafi ihned po jejich ziskani. Telefonicky hlasené vysledky
jsou zaznamenany na zadni strané prislusné zadanky, se jménem osoby, které byl vysledek
hlasen.

A. Hodnoceni vysledkd molekularni genetiky poruch imunity viz. tabulka bod 5.4.5:

- v pfipadé shody sekvence analyzované se standardni je vysledek vydan jako ,mutace

nenalezena”.

V pfipadé interpretace nalezené sekvencni zmény neni nutné brat v ivahu kvantitativni
zastoupeni jednotlivych alel.

1/ Nalezneme-li shodu v databazi jiz detekovanych mutaci, mutaci pojmenujeme a byla-li jiz
dfive popsana v souvislosti s onemocnénim, mizZeme ji povaZzovat za kauzalni.

2/ Je-li nalezena dosud nepopsana sekvenéni odliSnost od standardni sekvence,
pojmenujeme ji (ve shodé s jiz nalezenymi zménami — www.hgvs.org) na urovni DNA, RNA
i proteinu. VyuZijeme predikénich programu pro zjisténi jejiho ocekavaného vlivu.

3/ Porovname sdatabazi SNP (Single Nucleotide Polymorphism). Nalezneme-li shodu,
detekovanou zménu pojmenujeme. Neni-li shoda, muiZe se jednat o nové detekovanou
sekvencni zménu - polymorfismus, ktera nemusi mit vyznam ve vztahu k onemocnéni.

B. Hodnoceni vysledktl primarni imunodeficience-panel gent (NGS):
Vyhodnocovani nalezenych sekvencnich zmén

1/ K nalezeni a hodnoceni patologickych a potencidlné patologickych sekvencnich variant
vyuzivame Udaje databazi udavajici populacni frekvenci dané varianty (1000Genome, ExAc,
Kaviar, dbSNP), zaznamy o popsanych patologickych variantach v databazi HGMD, in silico
nastroje predikujici vliv mutace (SIFT, Polyphen, CADD, MaxEnt Score). Varianty hodnotime
také podle jejich pozice v genu (exonové , intronové, UTR) a charakteru zmény (synonymni,
nesynonymni, nonsense, frameshift apod.).

2/ Vsechny zavazné ndlezy potvrzujeme Sangerovym sekvenovanim (viz. A.)

5.6.4.3 Geneticka determinace aterosklerdzy a trombofilie

Vysledky jsou v pisemné podobé odeslany |ékafi, ktery je poZadoval. Jedna-li se o pacienta
z CKTCH nebo z FNusA, je vysledek standardniho i statimového vySetfeni navic vloZen
do systému NIS-AMB.
Hodnoceni vysledka:
ApoB - ve vysSe popsaném systému detekce mutace p.Arg3527GIn jsme schopni odlisit:

- homozygota s mutaci (pokud detekujeme v systému ACRS pouze produkt 203 bp,
nalez uzavirame jako , pacient s mutaci p.Arg3527GIn v homozygotnim stavu®).
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- homozygota bez mutace (pokud detekujeme v systému ARMS pouze produkt
334 bp, nalez uzavirdme jako ,mutace p.Arg3527GIn nezachycena®).

- heterozygota wt/mt (pokud detekujeme v systému ACRS produkty délky 183 +
203bp, uzavirame jako ,pacient je nositelem mutace p.Arg3527GIn v heterozygotnim
stavu“).

ApoE - ve vysSe popsaném systému detekce zastoupeni jednotlivych alel €2, €3, €4 jsme
schopni detekovat jak homozygoty, tak heterozygoty pro tyto 3 typy alel na zakladé
porovnani s kontrolami o pfislusnych genotypech. Ve zpravé je oznacen vidy nalezeny
genotyp vySetfovaného (g2/€2,...), pouze u genotypu €2/€2 je doplnéno upozornéni na
moznost predcasného vyskytu aterosklerdzy.

Trombofilie - detekujeme: homozygota bez mutace, heterozygota (s mutaci na jedné alele
genu), heterozygota s mutaci (s mutaci na obou alelach genu).

5.6.5 Stiznosti

Stiznost Zadatelll o vysetfeni, pacientd a jinych stran je podnétem pro zlepSeni prace
laboratore. Zplisob podani stiznosti:

e Ustné (telefonicky) — drobné pripominky
Jde-li o drobnou pfipominku k praci laboratore a Ize ji vyresit okamzité, ucini se tak.
Tento typ stiznosti se nezaznamenava.

e Pisemné (dopis, e-mail) — zavaznéjsi pripominky
Stiznost prijima kterykoli pracovnik genetické laboratore a ndasledné ji preda
vedoucimu genetické laboratore, ktery ji fesi nebo preda k feseni jim povérené osobé.
Zaznam o stiznosti a zplsob jejiho feseni je evidovan u managera kvality genetické
laboratore. Na tuto stiznost je vzdy vypracovana pisemna odpovéd.

O stiznosti je poddna informace vedeni CKTCH. Pokud stiZznost neni reSena ihned, je termin
na vyrizeni stiznosti 30 kalendarnich dnud. V tomto terminu oznami odpovédny pracovnik
stéZovateli vysledek Setreni. V pfipadé, zZe nelze vtomto terminu stiznost dofesit, informuje
stéZovatele o dosavadnim postupu.

5.6.6 Konzultacni ¢innost laboratore

Konzultace jsou umoznény telefonickym kontaktem s odbornymi pracovniky laboratore
zodpovédnymi za danou problematiku nebo pfimo s vedoucim genetické laboratore béhem
provoznich hodin laboratofre.

5.6.7 Smluvnilaboratore

Smluvni laborator je takova laboratof, kam jsou zasilany vzorky k vysetreni, ktera se v nasi
laboratoti nevysetfuji. Pravidelné spolupracujeme s Centrem molekuldrni biologie a genové
terapie FN Brno, Laboratoti lékarské genetiky - Usek molekularni biologie (vzdélavaci a
vyzkumny institut AGEL o.p.s., pobocka Novy Ji¢in, Laboratore AGEL a.s.) a s Cytogenetickou
laboratofti Brno, s.r.o. (CPD).
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Y, CRTCH

Prilohy

Centrum kardiovaskul@rni
a transplanta&ni chirurgie

ZADANKA — Molekulirni detekce patogenii

Geneticka laboratoi', Centrum kardiovaskularni a

transplantaéni chirurgie Brno, Vystavni 17/19,
603 00 Brno; tel - 543 182 518: e-mail: tomas freibergeri@cktch cz

Pojistovna ICP 7adatele Datum odbéru

Cas odbéru

Odbornost Cislo vzorku Datum pfijmu

Cas piijmu

Iméno a piijmeni |

|Pohlavi|M| |Z| |’7|

| Zakladni diagnoéza ‘

Cislo pojistance | ‘ ‘ | | | | ‘ | ‘ | Datum narozeni | | | ‘ | | | | | Ostatni diagnozy | ‘ ‘ | |
Material: [ ] krev [ likvor [ ] punktat ...
[ periferni zila [ plodova voda [ chlopes ...
[ arterie [ BAL I T
[ centralni katetr [ ] mo¢ [ DNA
[] kostni diefi [] material z rany [ 0StAtn oo L

Razitko a podpis

[J HBV (kvant) [] CMV (kvant) [] HHV 6 (kvant.)
[JHCV (kvant) []EBV (kvant) [] HSV 1/2 (kvant.)
[] BKV (kvant) [] Parvovirus B19 [[] VZV (kvant.)
[ Staphylococcus spp. (spec.) (kvant.) [[] ADV (kvant.)

(8. aureus, S. koag. neg., methicilin. rezistence) D EV (kval.)
[[] myokarditidy (sada: CMV, EBV, ADV, PVB19, HHV6, HSV1/2, EV)
[ i€ oo (pO domluve)

VySeti‘eni: [ ] bakterie (univerzalng)
[[] houby (univerzlng)
statim

Dopliiujici informace: D po transplantaci [ jater [ ledvin [J stdee [J HSC: D po chemoterapii
[ po velkém chirurgickém vykonu; []ing .o.ooveveeeeeevveeveenieererenees
Klin. hodnoceni: [ ] sepse, sept. $ok [ lokalizovana bakt. infekce [ ] febrilni neutropenie
[ inf. endokarditida  [] horegka nejasného pitvodu [] virové infekce
Hemokultura [ ] negativii [ | pozitivid .........ocovvveveeeeeeeeceeeeeeececeea [ vysl. neni k disp.
Tscai C;FW s ;Leu.......x10%ul; CRP ........ mg/l; PCT .......... ng/ml.

Dalsi komentar:
[[] Podezieni na probihajici infekci.

Zaznamy o provedeném vyetfeni:

[cp I I A

Odbormnost
Datum Kaod Pocet

Razitko laboratofe a podpis
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%y CKTCH

Y, CRTCH

Cenhan kurcivvu kol g
¢ Cronspoartadnl chirorqee

Centrum kardiovaskul@rni
a transplanta&ni chirurgie

Geneticks laborator

Centrom ksrdiovaskunlami a
Vstavni 1718, 603 00 Brnos tel - 543182546

Zni chirurgie B

e-mail: jomas febearzerickich e WER: wamw ciich cz/zenlah

ZADANKA —Molekulirni genetika poruch imunity

DNA /RNA/ ANALYZA
Odbornast - Cizlo vzorkn Danmm pifjmm Cas pfijmm
Tméno 3 piijmeni men Poblewi M| |Z] |7 Eibiladni diazniza
Informovany souhlas je soutast Hdanky (vyphite prosim 2. stram Hdanky)
Materisl: [ ] penfamni krev [ ymfocyty
[ kostni died WL T
[ sucha krevni kapka [ DmMa
[ pledova veda O osttnd o
Fazitko a podpis Zadatele
Vysetfeni: [ | X-vézany hyper IeM syndrom [X-HIGM, CD40L]
[] X-vizana agamaglobulinémie [XLA BTL]
0 [ X-vizana té7kd kombinovani immodeficience [X-SCID, [L RG]
statim® [ | AR-t87kd kombinovani immodeficience [AR-SCID, R4GI, R4G]
(podemimeey || X-vazany lymfoproliferativnd syndrom [XLP, SH2D14, BIRCA]
[] Autoimumitni lymfoproliferativni syndrom typu V [ALPS V; CTL44]
[ ] CVID, IgAD [T4CT] ] Byper IgE syndrom [ST4T3]
[[] Wiskott-Aldrich syndrom [WAS, T45] [ ] APDS [PIK3CD, PIK3RI1]
[] Chronicka granmilomatézni choroba [CGD, CTBE] [] Deficit GATA 2 [GATA T
[] Hereditimi angioedém [SERFINGI] [ Genotypizace MBL [MEL]
[] Deficit C2 slozky komplementu [C] | TREC/KREC
[] IPEX syndrom [FOAFS] [ Materno-fetalni engraftment
[] Cartilage-hair hypoplasia [RMRF] TS T
[ Jiné pozadované geny . I in'::’mﬂ _LU [ 111
[] Primarni imunodeficience, panel gemi (NGS) e e
Komentar:

Uved'te prosim. zda se jednd o vySetien probands nebo rodinnehs prishiSnka.

Seznam viech vySetfiovanych gent najdete ns webn: www.cktch cz/zenlab

Ramtico Isharstote a podgds
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Yy CRTCW | Sopim rdovasiutern

Yy CRTCH | S s n:
Geneticks Iaboratof, Centrum kardiovaskulami a transplantaéni chirargie Bmeo,
Vystavni 17/19, 603 00 Brno; tel : 543182546, 18; e-mail: jomas fiefbermengckich oz

Souhlas vyietfované/ho (zékonného zastupce) s genetickym laboratornim vysetienim

Molekularné genetické wysetreni [onemocnéni/gen):...

A. Prohlaseni lekare:
Prohlasuji, 7 jsem vySetfovane/mu |z2konnemu zastupd wySetiovane/ho] jasné asrozumitelné wyswetlil/a acel, povahu,

predpokladany prospéch, nasledky | moina rizika wyie uvedensho penetického laboratomiho wySetfenl Rownél jsem
vySetfovanou osobu senamilfa s moinymi vistedky a s dislediy tohe, Ze by wySetfeni nebylo moZne za wie uvedenym Gielem
provest (nezdafilo by sa) nebo by nemélo potfebnou wpowidaci schopnost pro napinéni sledovansého ofelu. Semnamilfa jsam
wySetfovanou osobu [zikonného rdstupce) is mofnymi riziky a disledky v plipadé odmitnuti tohoto wySetfeni. wisledky
iaboratorniho wySetfeni budou divérne a nebudou bez souhlasu wyietfovand osoby/zakonného zéstupce sdélovany tiet strane,
pokud platne pravni predpisy neurtuj jinak.

et e s e A

E. Prohlaseni vysetrovane osoby

Potwrzuji, Ze mi bylo poskytnuto geneticks poradenstvl k vyse uvedenému genetickému laboratomimu vySetfend. Ve mi bylo
sdéleno a vysvétleno jasné a srozumitelns. Mél/a jsem moZnost vie si Fadng, v kiidu a v dostatefné poskytnutém Lase zvafit,
mélfa jsem moZnost se lékare zeptat na vie, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potfebné widét a probrat s nim vae,
emu jsem nerozumél/a. Na tyto me dotazy jsem dostalya jasnou a srozumitelnou odpovéd.

O pfejif O Mepfej si byt informovan/'a o vyskedhu genstického laboratornsho vySatieni.

L] Prqm aby o vysledku wyietfeni byly informovany nasledujid osoby:

Iména:..... Adresa:
Imena:... Adress:

* ] Smhhﬂmfﬂ Mesouhlasim s pfipadmym zapsanim mé osoby do registru gemtl:lql mmwawdlmh

+ [] souhlasim/ [JMesouhlasim s uchovanim DNA pro utely dalsiho vySetiiovani v zavislosti na pokroku ve vyzkumu a v zajmu
ostatnich tend roding. Jsem si védom/a, e v pfipadé nesouhlfasu, ji7 nebude moiné weladek nékterych vySetieni
dodateiné ovérit nebo doplnit a bude nutny nowy odbér materidl.

[ souhlasim/ [] Mesouhlasim s wuZitim vils.ledhl genetického laboratorniho vySetfeni a relevantnich informaci o mem
mdravotnim stavy, vietné fotodokumentace, kvédeckym a viukowym ufelim za podminky, fe tyto ddaje budou
prezentovany a plbﬂcmlarry' POUZE V Anonymni forms.

V pripadé necznaceni damych moznosti Souhlasim/ Mesouhlasim, bude postupovano jako v phipadé souhlasu.

Jsem si védom/a toho, Ze pii genetickém vySetfeni mize dojit k odhaleni nevyZadanych visledki, v zivéreing zpravé viak
budou uvederr\r pouze nalezy, ktere s nejvéts pravdépodobnosti rrlajimwislnrst s fenotypovym projevem Ci maji primvy kinicky
dopad. Dale miFe dojit k edhaleni naleru, které se odlisuji od ndlexi bemych, aviak jejich konkrémni dopad na soutasny a/nebo
budowd zdravotni stav probanda a geneticky pribuzné osoby nelze na zikladé soutasnych nalosti stanovit.

s uvedenymi osobnimi Odaji bude zachdzeno die zdsad Mafizeni GDPR ¢ 2016/679 a platnymi pravnimi predpisy CR
Zpracovavane udaje budou mbezpeteny tak, aby nemohlo dojit k tniku a zneufiti téchto dat nepovolanym osobam.

Ma z=kiadé tohoto pouleni pmhhsql, ie summn snuterem pnshlmehu vzorku a s provedenim wyse popsaného

V... £ (1 T TR TN PR P

Podpis vysetrovane osoby (popr. zakenneho zastupee)s e o

Iméno zakonného zdstupce (hillkowim pismem):_ ... Cislo pOjiEtEMCe: oo
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Centrum kardiovaskularni
a transplanta&ni chirurgie

4y, CKTCY

FADANKA — Ceneticki determinace atercsklerdzy a Geneticli Inboratof, Centmm kardiovaskulimiz
trombofilie DNA ANALYZA ) trznsplantzdni chiregie Bma, Vistyni 1719,
803 00 Bd'.llﬂ; - 543 132 & conmal: e el oniiok ok c:

Cisla voarkn Datum piijmu

Material: O ke

O DNA
Blosaimi TRy et
Vyietfem: [ famdlizmi defekt apolipoproteimn B-100 Zhitunaty (ot lntt e ti
O z=notypizacs spalipaprateinn E I:u:- E [ [ T T TTT]
O sensticks dispozice k trombofilii [ sen fuimor T G684 (Leiden) I N
O sen prochrom3i, G021 04 Do Vo Foi
[ jina

Komentar:

Ravik o bdrocdch: o pudp

INFORMOVANY SOUHLAS

&, prohlafeni lekare
Profilzdufl, 2= jsom wyictfovans/mu {zdonndmu ziomupd] Rand 2 sroouminedngd wymestliz 0%, povate, plodpokilddany prosploh, ndskediy 2
mafnd riziia wyse wwedendha geneticidho aboratarndha wyletfenl. Rowndd fsom wyietfovanou asobu serndmilfas s madmemi wysledioy 3 5 dbslediy
toha, iz by wyietfenl nebylo mofno za wyde wwoderym Ofclem provdst §nezdafilo by se] nebo by nemélo potfebnou wypowkdao schopnost pro
rapintnl sledowandho OGSl Soenamilia sem wykcthovanou asabu I 5 madngmil riziey 2 dlslediey v phined® admitnutl tohato wyletfenl. Vskediy
horatorniha wybetfenl budou divérnd 2 nebudou ber souhlasu wydetfowand cooby sdfdowdny thetl strané, poinud platné prasnl phedpisy neurupi
[

B. Prohlifeni vyietfované osoby
Poreroujl, = mil bylo poskytruto genetidod poradonstel & wpbe veodondmu gonetidedmu boratonnimo wydetfenl.  Whe mil bylo wysedthono jasnd a
srazumiteing. MYz lsom modnost wie @i Fadnd, v Eldu 2 v domatednd poskytranem d2sc ovdde, mla lsem mainast so kbals zoptat na v, @0
jsem povadowalia za pra mne podstatnd 2 probrat s nim wde. domu fsem norcoumelia. Ma Tyto mé dotasy fem dastalla jRsnou 3 srazumiteinou
adpordd .

= [0 prey [ mepfell 5 byt indormondnga o vysledion genetického laboratarniha wysethend.
= Phefl d. aby o wyshodiu wysethend byly informovdiy redsbodujd osobey:

* [ Souhlxcim,[]Mesouhlzcim 5 phipzdryem Zagsdnim me asaby o registnd gencticky wysethowanych csobirogistry peoentd projeity Modped.

= [0 souhlagim) [] sesouhlasim s uchovanim DMA pro Gy datbihg wbetfouwdnl w zdvisket! na pokroky ve wyzkumu 3 v 23jmu cstatnich Send
radiry. lsem s widomya, B¢ v phipad® nesouhlasu, i nebode mabnd wiskodek nikterych wydettenl dodatefnd owifit ncbo dopinit 2 bude
TRtry Moty Sdbdr materidi.

* [ Soutilasim/[] Nesouhledm s wyuimim wysiedid genetickéha labaratarniha vykethenl 2 relevantnich ivormzal @ mém edravatnim stavy,
wiotnd dotodobumentace, b wddedym 3 wyukowym G8ckim 3 podminky, io Tyio OGdaje budou prezentovdny 2 publiiovany DoUDs W 2momomin
forme.

V phipadé necenasfenl danych maofnostl Souhlasim, Mesouhlasim, bude postupovano jako v phipadé souhlacu.

£ wwodenymil asobindmi Gdayl bude zachdzena dic zisad Mafizenl GDPR & 2015/679 2 platrymi pravnimi pfedpisy OR. Zpracowdvand Gdaje budou
maberpoicmy Talk, aby nemohlo dojit & Ondiou 2 oneuditl wichto dat nepowolarem osobdm.

Na zdkladd tohobo pouienl prohladufi, e souhlaim @ odbdrem phidhdnédbo veorin 2 < provedenim wide popaandho genctidoéha Laboratonniho
wykethenl Jsom sl wibdom|a), b Souhiles i edtwnlat.

L D

Podpls wylethowand osoby (popl. Z3Eonndho ZETUpoe |
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