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A. Uvod

Laboratorni pfirucka vznikla za ucelem informovat zejména zdravotnické pracovniky, ale i klienty a
|ékare o prubéhu laboratorniho vysetreni béhem jeho preanalytické i analytické faze, o pozadavcich

laboratore na ptijem vzorku a také o nabizeném spektru genetickych testa.

Vysetfeni nabizime také samoplatcim. Cenik jednotlivych vysetfeni je klientd poskytovan na
vyZadani. Spravna interpretace vysledk( je zajisténa odbornym garantem s atestaci z klinické
genetiky pani MUDr. M. Kloubovou a vedouci laboratofe Mgr. D. Riegert Bystfickou, Ph.D. Pro
molekuldrné - genetickou laboratof GENLABS s.r.o. je prioritou spokojenost klienta i smluvnich
partnert. Chceme provadét pouze vysSetreni, kterd maji v dané situaci skuteéné smysl a setfi naklady

laboratore, zdravotnich pojistoven i klienta.

B. Informace o laboratori
B.1 Zakladni informace

Ndzev organizace:

GENLABS s.r.o.

Sidlo firmy:

GENLABS s.r.o.
Lipova 1789/9
370 05 Ceské Budéjovice 2

Jednatelé spolec¢nosti:

Mgr. Dagmar Riegert Bystticka, Ph.D.

ICO:

01853805

DIC:

CZ01853805

Sidlo laboratore:

Budova JVTP a.s., druhé patro
Lipova 1789/9
370 05 Ceské Budéjovice 2

Pracovnici

Odborny garant:

MUDr. Makéta Kloubova

Vedouci laboratore:

Mgr. Dagmar Riegert Bystticka, Ph.D.

Za laborator:

Mgr. Zaneta Svecova

Kontakt
Telefon: +420 603 286 725; +420383579172
E-mail: dagmar.bystricka@genlabs.cz;

genlabssro@gmail.com

Webové stranky:

www.genlabs.cz
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B.2 Provozni doba laboratore

Provozni doba: Pondéli — patek

9:00 - 15:00

Pfijem vzorku: Pondéli — patek
9:00-13:00

Adresa pro pfijem vzorka: GENLABS s.r.o.

Lipova 1789/9

370 05 Ceské Budé&jovice 2

Pozn.: Na zakladé telefonické dohody, Ize vzorky pfijmou i mimo provozni dobu laboratore.
B.3 Legislativa

Genetickd laboratof GENLABS je provozovana v souladu s platnymi zakonnymi pfedpisy. Provozni
fad laboratore byl schvalen Krajskou hygienickou stanici Jihoceského kraje dne 4.12. 2019. Opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb ziskala laboratof od Krajského utradu Jihoceského kraje dne 1.1.
2020. Obor a forma zdravotni péce je |ékarska genetika — ambulantni péce, laboratorni pracovisté.

B.4 Zaméreni laboratore a eticky kodex

Genetickd laborator je zamérend na poskytovani molekuldrné-genetickych vysetreni. Laborator se
zaroven zabyva vyzkumnou a Skolici ¢innosti.

Laboratofr se Fidi Etickym kodexem laboratofe GENLAB publikovanym na webovych strankach.

Spektrum nabizenych genetickych laboratornich vySetfeni je pravidelné aktualizovdano vzhledem
k poptavce klientli, odbornikd-lékafd a nejnovéjsich poznatk(l molekuldrni biologie. Metodicky
pfistup volime tak, aby Setfil naklady laboratofe a pfitom poskytnul kvalitni vysledky. Genetické
laboratorni vysSetfeni obecné dopliiuje a zpresnuje diagndzu onemocnéni a pfinasi také pozitiva
z hlediska preventivni mediciny. SnaZime se provadét pouze kvalitné a smysluplné provedené
genetické testy odpovidajici potfebam klienta.

B.5 Organizace laboratore

Genetickd laboratof GENLABS s.r.o. je lokalizovana v provozovné Jihoceského védeckotechnického
parku a.s., na adrese Lipova 1789/9 v Ceskych Budé&jovicich. Jednd se o samostatné pracovité.
Lokalizace laboratofe je uvedena na informacni tabuli budovy JVTP a.s. ve vstupni hale. Dalsi
oznaceni vramci budovy je dobre zajisténo na informacnich cedulich v kazdém patfe budovy.
Laborator se sklada za dvou mistnosti, rozloha kazdé mistnosti je 20,71 m?. Laboratof mUze vyuzivat
denni mistnost — kuchyriku na stejném patre, Satnu a samostatné WC.
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Ptistrojové vybaveni laboratofe pIné odpovida jak zakonnym poZadavkim (Vyhlaska ¢. 92/2012 Sb.:
Vyhlaska o poZadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a
kontaktnich pracovist domaci péce) tak i spektru nabizenych vysetreni. Soupis ptistrojového vybaveni
laboratofe je uveden v pfiloze 3. Specidlni laboratorni vysettfeni, kterd nemohou byt provedena
v laboratofi zcela, jsou provadéna ve spolupraci s externimi laboratofemi.

B.6 Seznam nabizenych genetickych vySetieni

HEMOKOAGULACE — KREVNI SRAZLIVOST

e Trombotest/Leidenska mutace

e Trombotest/mutace Faktor Il Protrombin

e Trombotest/mutace MTHFR 677

e Trombotest/mutace MTHFR 1298

e Kardiovaskularnim onemocnéni /Faktor V Leiden, Faktor Il Protrombin, MTHFR, ApoE, ACE,
PAI-I, FXIII, eNOS3)

POTRAVINOVE INTOLERANCE A TRAVENI
e Test laktézové intolerance (MCM6 C13910T)
e Test pro gen TNF SF15 (IBS, Crohnova choroba)
e Test pro gen DAO (histaminova intolerance)
e Test pro gen HNMT (metabolismus histaminu)

DEDICNE PODMINENA METABOLICKA ONEMOCNEN{

e Test pro gen HFE/predispozice k hemochromatdze)
e Test pro gen ApoE (metabolismus lipid()
e Test pro gen PEMT (metabolismus tuka)

DALSI GENETICKE TESTY
e Test pro gen ACTN3 (sportovni genetika)
e Test pro gen VDR Taql (metabolismus vitaminu D)
e Test pro gen IFITM3 (predispozice pro virovd onemocnéni)
e Test pro gen NRF2 (oxidativni stres)
Test pro gen NQO1 (oxidativni stres)
Test pro gen GPX1 (oxidativni stres)
Test pro gen GST M1, T1, P1 (detoxikace organismu)
Test pro gen COMT (metabolismus dopaminu)
e Test pro gen DRD2 Taqgl (metabolismus dopaminu)
e Test pro gen DRD2 -141 C ins/del (metabolismus dopaminu)
e MAO-A (metabolismus dopaminu)
e Test pro gen MTR (folatovy metabolismus)
e Test pro gen MTRR (folatovy metabolismus)
e Test pro gen DHFR (folatovy metabolismus)
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e Test pro gen MBL2

e TestprogenlL-6

e Test pro gen Klotho (kardiovaskularni zdravi)

o Méreni mtDNA cn (energeticky metabolismus bunék)
e Meéreni délky telomer

ONKOGENETIKA
e Dédicné predispozice pro syndrom familiarniho vyskytu maligniho melanomu

AUTOIMUNITNi CHOROBY SPOJENE S HLA SYSTEMEM

e Stanoveni vybranych alel HLA Il. tfidy asociovanych s rozvojem celidkalni sprue
e Stanoveni pfitomnosti antigenu HLA B27 asociovaného s nespecifickymi zanétlivymi
chorobami — Bechtérevova nemoc (ankylozujici spondylitida).

FARMAKOGENOMIKA
e Gen CYP2C9 (metabolismus Iékt)
e Gen CYP2D6 (metabolismus Iékd)
e Gen CYP2C19 (metabolismus lék()
e 5-HTTTLPR/gen SLC6A4 (metabolismus serotoninu)
e Gen BDNF

C. Manual pro odbéry primarnich vzorki
C.1 Zakladni informace

Vsechny specifické pokyny tykajici se spravného odbéru a zachazeni s primarnimi vzorky jsou
dokumentovdny a implementovany vedenim laboratofe a odpovédnymi pracovniky. Jejich
dostupnost je zajisténa pro vSechny ostatni pracovniky odpovédné za odbéry primarnich vzorka.
Laboratorni pfirucka, laboratorni Zadanka a Informovany souhlas s molekularné-genetickym
vySetfenim jsou verejné dostupné na webovych strankach GENLABS — www.GENLABS.cz.

C.2 Priprava klienta pred vysSetienim

Materidl pro molekularné - genetické vySetieni nevyZaduje specialni pfipravu klienta pred odbérem
vzorku.

C.3 Odbérovy systém primarnich vzorku

GENLABS s.r.o. nema zadné vlastni odbérové mistnosti. Pro odbéry vendzni krve vyuzZiva nejcastéji
Odbérové mistnosti provozované spole¢nosti EUC a.s., seznam odbérovych mist je dostupny na
tomto webovém odkazu: https://www.euclaboratore.cz/mapa-odberovych-mist.
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Pro stéry z bukalni sliznice poskytne laboratof klientovi specidlni odbérovou soupravu pro bukalni
stér. Bukalni stéry si provadi klient samoplatce sam dle pfislusnych pokynd dodanych laboratofi a na
misté dle svého vlastniho uvazeni. Bukdlni stér je povazovan za primarni vzorek a musi tedy splfiovat
vSechny poZadavky pro pfijem primarniho vzorku. PoZadavky na kvalitu primarnich vzork( jsou
uvedeny v kapitole C.3. Zasadni pro spravny odbér primarniho vzorku jsou podminky zabranujici
jakékoli kontaminaci vzorku, tzn. odbér za sterilnich podminek a pouziti sterilnich odbérovych
nadobek.

C.4 Druhy primarnich vzork

Vsechny niZe uvedené typy primarnich vzork( musi byt fadné oznaceny minimalné dvéma
identifikacnimi znaky.

a) Periferni krev

Periferni krev je standardné odebirana ze Zily v loketni jamce do sterilni zkumavky s KsEDTA jako
protisrazlivym agents (uzavieny odbérovy systém Vacuette, zajistujici zachovani optimalniho poméru
antikoagulancii a ostatnich aditiv k periferni krvi). Po odbéru se zkumavka protiepe, zabrani se tak
vzniku sraZeniny. Minimalni pozadovany objem primarniho vzorku je 1 ml periferni krve pro déti i
dospélé. Periferni krev nesmi byt srazend. Odebrany vzorek klient odevzda v nejkratsim mozném case
s fadné vyplnénou zddankou a informovanym souhlasem s molekularné-genetickym vysetfenim do
laboratore. Respektuje pfitom provozni dobu a pfijem vzorkd do laboratore. Periferni krev je do
laboratore dorucena vidy v den odbéru. Pokud to neni mozné, je periferni krev uchovavana pfri
lednickové teploté do doby jejiho predani do laboratore, periferni krev nesmi byt starsi nez 1 tyden.
Pokud bude z periferni krve izolovana RNA a vzorek neni oSetfen nékterym ze stabilizaCnich agens
pouzivanych pro stabilizaci RNA, musi byt od doby odbéru do doby zpracovani vzorku zajisténa
lednickova transportni teplota (+4 az +8 °C), jak pro jeho uchovani, tak pro jeho prepravu. Takovy
vzorek musi byt do laboratofe dopraven v co nejkratSim ¢ase a po pfichodu do laboratofe ihned
zpracovan. Stabilita vzorku pro izolaci DNA je 1 tyden, pro izolaci RNA 24 hodin, v obou ptipadech je
nutné uchovani pfi lednickové teploté.

b) Bukalni stér

Bukalni stér se provadi pomoci specidlni sterilni vatové tyCinky uloZené ve sterilni zkumavce.
Klient si nejprve vyplachne Usta obycejnou vodou (ne Ustni vodou) a provede dle potfeby bukalni stér
pomoci jedné nebo vice vatovych tycinek ze zadni strany dutiny Ustni. Stér je nutné provadét silnym
tlakem min. po dobu 3 minut. Vatovou tycinku vloZi klient do originalni sterilni zkumavky, kterou
fadné uzavre. Hlavicky vatového tampdnu se klient ani nikdo jiny nedotykd prsty, doslo by ke
kontaminaci vzorku. Takovy vzorek je odevzdan sfadné vyplnénou Zadankou a informovanym
souhlasem s molekularné-genetickym vysetfenim do laboratore. Je nutné respektovat provozni dobu
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a pfijem vzorkl do laboratore. Bukalni stér by nemél byt starsi neZ jeden tyden, pficemz doporucena
doba doruceni vzorku do laboratofe od jeho odbéru je 48 hodin.

c) Kostnidren

Kostni drenl je standardné odebirdna lékafem - specialistou z hrudni kosti nebo plochych kosti do
sterilni zkumavky s K3EDTA a PBS v mnozstvi 2 -4 ml. Podminky jejiho transportu do laboratore jsou
vidy pfedem domluveny s vedenim laboratore. Stabilita vzorku pro izolaci DNA je 1 tyden, pro izolaci
RNA 24 hodin.

d) lzolovana DNA

Izolovand DNA je sama o sobé pomérné stabilni. Za jeji kvalitu odpovida laboratot, ktera ji ziskala
z primarniho vzorku. Kizolované DNA je nutné doloZit vyplnénou Zadanku, kopii informovaného
souhlasu s molekularné-genetickym vysetfenim, vyhodou je ptiloZzeni dokumentace o zplsobu a datu
izolace, o koncentraci a Cistoté izolované DNA.

e) lzolovana RNA

Izolovand RNA je pomérné nestabilni molekula, proto pro jeji prechovavani i transport je nutné
zajistit velmi nizké teploty pod bodem mrazu (nejlépe -20°C). Za jeji kvalitu odpovida laborator, ktera
ji ziskala z primarniho vzorku. K izolované RNA je nutné dolozZit zejména vyplnénou Zadanku, kopii
informovaného souhlasu s molekuldrné-genetickym vysetfenim, navic pak zplsob a datum izolace,
koncentraci a Cistotu izolované RNA.

f) Ostatni tkané

Ostatni tkané jsou odebirdny za sterilnich podminek do sterilnich nadobek s fadnou identifikaci
klienta. Tyto nadobky obsahuji vhodny napf. fyziologicky, fixacni nebo stabiliza¢ni roztok pro danou
tkan nebo jsou to tkané fixovany v parafinovych bloccich nebo formou otiskovych preparatd. Jejich
velikost neni primarné stanovena. Kultivované buriky bunéénych nebo tkanovych kultur jsou vidy ve
sterilnim médiu.

C.5 Pozadavky na urgentni vysetieni

Urgentni vySetfeni musi byt oznacdeno na doprovodné Zadance jako STATIM. Na zakladé tohoto
oznaceni je vzorek prednostné zpracovavan a jeho zpracovani je zahdjeno v co nejkratsim terminu od
pfijeti vzorku do laboratore.

C.6 Ustni pozadavky na vysetieni

Jsou akceptovany pouze po konzultaci s vedoucim pracovnikem laboratore. Dodatecna vysetieni jsou
provadéna dle ¢asovych a technickych mozZnosti laboratore po konzultaci s indikujicim Iékafem nebo
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pfimo klientem. Omezenim pro dodatecna vysetfeni miZe byt stabilita nebo dostateéné mnozZstvi
materidlu pro dalsi analyzu. Dodatecny poZadavek je doplnén vedoucim pracovnikem na plvodni
zadanku a takovy zapis je stvrzen datem a podpisem odpovédného pracovnika.

C.7 Mnoizstvi vzorku

Pro vétSinu molekuldarné - genetickych vysetfeni jsou dostacujici 1-2 ml periferni nesrazené krve.
V ostatnich ptipadech je nutnd domluva s pracovistém odebirajicim biologicky materidl. V pfipadé
tkani neni velikost nijak definovana.

D. Preanalytické procesy v laboratori
Postupy a operace, které predchazeji vlastnimu laboratornimu vysetfeni vzorku, tvofi preanalytickou
fazi vysetreni.

D.1 Preanalyticka faze vysSetreni

Klient pfichdzi na zakladé doporuceni nebo indikace ambulantniho specialisty (onkolog, alergolog,
imunolog, klinicky genetik, gynekolog atd.). V pfipadé osobniho zdjmu o genetické vysetieni (klient je
samoplatce) je klientovi doporucena odborna konzultace s |ékafem s atestaci z klinické genetiky pred
i po provedeni laboratorniho testu.

Kazdy klient je nejprve fadné informovan o povaze a disledku genetického vysetifeni a je povinen
pred odebrdnim testovaného materidlu (periferni krev, bukalni stér atd.) a provedenim vlastniho
genetického laboratorniho testu podepsat informovany souhlas s genetickym laboratornim
vysSetfenim a s dalSim nakladanim tohoto testovaného materialu viz pfiloha 2.

Zadatelé samoplatci, ktefi vyuZiji Odbérového centra na nékteré EUC poliklinice predavaji vzorky
osobné pracovnikovi pfisluiné laboratofe. Svoz vzorks z EUC Odbérovych laboratoti do Ceskych
Budéjovic je zajiStén ze strany EUC. V ostatnich ptipadech je systém pfijmu vzorku do laboratore vidy
konzultovan s vedoucim laboratore.

D.2 Pfijem vzorku

Vzorky se pfijimaji béhem pracovni doby pribéiné a zpracovavaji vzhledem k poradi pfijmu do
laboratore.

Do laboratore je pfijat pouze fadné odebrany a oznaceny vzorek v doprovodu se spravné vyplnénou
laboratorni Zadankou (pfiloha 1) a informovanym souhlasem s molekularné-genetickym vysetfenim
(pfiloha 2).

Zakladem pro vsechna molekularné-geneticka laboratorni vySetreni je izolovana nukleova kyselina
(DNA nebo RNA). lzolace zprimarniho vzorku je provedena vidy dle aktudlné pouZivaného
Pracovniho postupu pro izolaci (PPXx_GL_001_C).
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D.3 Minimalni poZadavky pro pfijem primarniho vzorku
D.3.1 Definice primarniho vzorku

Kazdd zkumavka ¢i nadobka obsahujici primarni vzorek musi byt dobfe uzaviena a oznacena
minimalné citelnym jménem a pfijmenim klienta a identifikacnim cislem klienta a datem odbéru.
Pokud se nejednd o samoplatce, je nutné také Cislo pojistovny a pojisténce.

D.3.2 Vzorova zadanka
Vzorova zadanka je soucasti laboratorni pfiruc¢ky uvedena jako pfiloha 1.
Zadanka musi obsahovat nasleduijici udaje:

- jméno klienta, identifikacni Cislo klienta, zdravotni pojistovnu klienta (pokud neni
samoplatce), identifikacni Cislo pojisténce;

- pohlavi klienta, pokud neni jednoznacné rozpoznatelné;

- indikujici Iékar vyplni jméno, odbornost, razitko pracovisté a kontaktni telefon;

- presnou specifikaci materidlu pro genetickou analyzu véetné upresnéni tkanového
plvodu a jeho lokalizace;

- oznacené poZzadované vysetieni v seznamu nabizenych genetickych laboratornich testd;

- muzZe obsahovat predpokladanou diagndzu a klinickou indikaci k vysetreni;

- datum odbéru, ¢as odbéru, identifikace pracovnika, ktery odbér provedl.

D.3.3 Informovany souhlas klienta s genetickym vySetfenim

Informovany souhlas klienta s genetickym vySetfenim je vypracovan v souladu se smérnici pro
spravnou laboratorni praxi viz doporuceni SLG (Spolec¢nost |ékafské genetiky).

Informovany souhlas je soucasti laboratorni pfiru¢ky uveden jako pfiloha 2.
Informovany souhlas musi byt fadné vyplnén, obsahuje:

- jméno klienta, u nezletilych osob také jméno zakonného zastupce;
- rodné Cislo klienta;

- oznaceny typ poZadovaného genetického vysetieni;

- vyjadreni k dalsimu nakladani s odebranym materidlem;

- datum a podpis klienta.

D.4 Identifikace primarniho vzorku a pozadovana dokumentace pro pfijeti vzorku

Laboratof pfijima jednoznac¢né identifikovatelny primarni vzorek klienta, pouze v doprovodu s fadné
vyplnénou Zadankou a informovanym souhlasem s molekuldarné genetickym vysetfenim. Nesplnéni
téchto pozadavki je divodem k odmitnuti vzorku.

Verze 002; dokument vytvoren: 3.6. 2026 Str. 11



RiZENA DOKUMENTACE
GENLABS s.r.0. LABORATORNI PRIRUCKA

Lipova 1789/9 KOD: LP_GL_002_C
370 05 Ceské Budéjovice 2 Celkem stran: 31
GENLABS Strana: 12

Geneticka laboratof Zpracovala: Mgr. Dagmar Riegert Bystricka, Ph.D.
Odbornost 816 Utinnost dokumentu: 3.6. 2026
Revize: 1/rok

D.5 Kritéria pro odmitnuti primarniho vzorku

Kritéria pro odmitnuti primarniho vzorku jsou uvedena v kapitole G.7.

E. Vydavani vysledkii a komunikace s laboratori
E.1 Hlaseni vysledka v kritickych intervalech

Zdravotnicky pracovnik opravnény k vydavani vysledk(l dané metody muze hlasit vysledek vySetireni
v téchto pfipadech:

- vysledek vyzaduje neodkladné oznameni;
- je nutny komentar k vysledk(im laboratorniho vySetfeni (v neodkladnych pfipadech).

Pfedbézné vysledky Ize nahlasit jesté pred vydanim finalniho vysledku vysetteni. Hlaseni vysledku je
v laboratofi dokumentovdno na vysledkovém listu.

E.2 Informace o formach vydavani vysledk

Vysledky (vysledkové listy) jsou v laboratofi uklddany v elektronické i v papirové podobé. Kazdy klient
ma svou papirovou i elektronickou slozku vidy oznaéenou laboratornim identifikacnim Cislem klienta
(LIC). Vtéto sloZce jsou shromaidény ziskané informace o pacientovi, informace o pouZitych
metodach a vysledek vySetfeni spolu s interpretaci. Vysledek s interpretaci je vidy vytistén a po
podpisu zodpovédnou osobou, odeslan na zadavatelské pracovisté nebo predan pfimo klientovi —
samoplatci s doporucenim odborné konzultace s lékafskym genetikem. Vlastni vysledkovy list
obsahuje vysoce privatni informace, o vysledku genetického vysetieni nelze informovat treti osobu
bez pisemného souhlasu vySetfovaného klienta. Pro pfevzeti vysledkového listu se klient nebo jeho
zakonny zastupce prokazuje prikazem totoZnosti (obcCansky prikaz, cestovni pas). Datum vydani
vysledkového listu je evidovan v pfijmové knize. Na vyzadani |ékare indikujiciho genetické vysetieni
je kopie vysledku odeslana v zalepené obalce, klient je o tom vzdy informovan.

Za vysledek genetického testovani je odpovédny vedouci laboratofe, ktery vysledky kontroluje a
podepisuje.

Vysledkovy list obsahuje:

- zakladni identifikaci laboratore;

- zdakladni identifikaci klienta;

- v pfipadé existence zadavatelského pracovisté také identifikaci poZadujiciho lékafre;
- nazev vysetfeni;

- druh primdrniho vzorku, datum pfijeti vzorku do laboratore;

- vycet metod pouZitych k analyze;

- vlastni vysledek;

- interpretaci vysledku pokud je to vhodné;
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- datum zpracovdni vysledkového listu;
- identifikaci pracovnikll zodpovédnych za spravné provedeni vySetfeni a spravnost vysledk;
- podpis vedouciho laboratofe nebo jeho zadstupce uvoliujiciho vysledek.

Geneticka laboratof GENLABS s.r.o. neumoznuje klinickym Iékardm ani klientim vyhleddvani nalez(i
pomoci internetu.

E.3 Typy nalezd

Laboratorni genetické vySetfeni zachyti prfitomnost/nepfitomnost sledované zmény v lidském
genomu nebo v ptipadé expresnich analyz, pozitivni nebo negativni expresni profil pro sledovany
gen. Vysledek ma kvalitativni charakter a je tedy pozitivni nebo negativni pro sledovanou zménu.
Zapis patologického nalezu je proveden na zakladé dostupné mezinarodné uznavané nomenklatury a
odborné literatury.

E.4 Dopliujici vySetfeni

Kazdy klient se vinformovaném souhlasu s genetickym vySetfenim vyjadti, zda chce zbyvajici
biologicky material (vétSinou vzorek DNA) v laboratofi uloZit napf¥. pro dodatecna vysetfeni nebo pro
jeho anonymni vyuziti ve vyzkumnych projektech. Zbytky nesrazené periferni krve jsou v laboratofi
skladovany po dobu min. 1 roku pfi teploté -20 °C. Vzorky DNA jsou archivovany min. po dobu 5-ti let
pfi teploté -20 °C. V pfipadé vysloveného nesouhlasu se skladovanim biologického materidlu klienta
v jakékoli podobé, je takovy vzorek likvidovdan maximalné s ro¢nim ¢asovym odstupem od jeho ptijmu
do laboratore prostrednictvim smluvni firmy, zabyvajici se likvidaci nebezpecnych odpadi kategorie
N.

E.5 Opravy vysledkUl a nalezu

Pokud je nutné provést opravu vysledku, je nutné informovat oSettujiciho |ékare ¢i klienta v co
nejkratSim casovém intervalu. Oprava musi byt zaznamendana na plavodnim vysledkovém listu, v knize
neshod, u opravenych Udajd uvedeno také datum a jméno osoby, kterd opravu provedla, dale musi
byt v knize neshod zaznamenan dlivod pro opravu. O kazdé opravé je informovan vedouci laboratofe,
ktery vyda opravny vysledkovy list. Pro ovéreni nejasného ndlezu nebo pfi nedostatku vychoziho
materialu je, pokud je to ovsem mozné, vyzadan a zpracovan novy odbér biologického materialu.

E.6 Konzultaéni ¢innost laboratore

Konzultaéni ¢innost probiha prostrednictvim webovych stanek laboratofe. Laborator dba na spravnou
informovanost klienta ohledné genetickych laboratornich testli a jejich vysledkd. Vzidy je klientovi
nabidnuta moZnost soukromé konzultace pfed i po provedeni genetického laboratorniho testu
s lékarskym genetikem.

E.7 Systém kontroly kvality v laboratofi
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Laborator dodrzuje zasady spravné laboratorni praxe véetné systému vnitfni kontroly kvality. V ramci
kontroly kvality se laborator Géastni cyklG externi kontroly kvality, které porada Ustav hematologie a
krevni transfize Praha. V pfipadé potreby si vyzadd zkuSebni vzorky od spratelené konkurenéni
laboratore.

E.8 Reseni stiznosti

Stiznosti ze strany klientd-samoplatcli nebo indikujicich |1ékarl Fesi vedouci laboratofe nebo jeho
zastupce. Stiznosti jsou pfijimany zdsadné v pisemné podobé a musi obsahovat srozumitelny dtvod
stiznosti. VSechny stiZznosti jsou dokumentovany v formé Protokolu o stiZznosti nebo reklamaci a jsou
zaznamendany do knihy neshod.

E.9 Duvody ke stiznostem
Dlavodem ke stiznosti mUze byt:

- nedodrzeni terminu pro provedeni genetického laboratorniho vysetteni;

- zpUsob jednani zaméstnancl laboratore s klientem, lékafem;

- zpUsob provedeni laboratorniho vysSetren;

- nejasny vysledek genetického laboratorniho vysetfeni nebo odlisny rozsah laboratorniho
vysetieni od plvodniho poZadavku.

VSechny stiZnosti jsou evidovany v knize neshod. Po jejich peclivém provéreni laboratof podnikne
vSechny kroky k jejich okamZzité napravé. Geneticky laboratorni test podléha pravidlim reklamacniho
fadu.

F. Mnozina laboratornich vySetireni poskytovanych laboratori

F.1 Izolace nukleovych kyselin (DNA a RNA)

Izolace nukleové kyseliny z biologického materidlu je nutna pro vSechna nabizenda geneticka
vySetfeni. V pfipadé potieby je kvantita izolované DNA nebo RNA stanovena pomoci fluorometru a
kvalita pomoci elektroforetické separace na agardzovém gelu. Izolovana DNA i RNA je skladovana pfi
-20 °C. Izolovand RNA je vzhledem ke své nestabilité skladovana max. 1 mésic.

Izolace DNA nebo RNA je provadéna z nesrazené periferni krve, ze stéru bukalni sliznice, kostni
drené, rGznych typu tkani, kultivovanych bunék nebo tkanovych kultur, fixovanych vzorka.

F.2 Prehled genetickych testu

Tabulka 1: Pfehled nabizenych genetickych testl

GENETICKY TEST SPECIFIKACE TESTU/POUZITA METODA Doba odezvy (prac. dny)
Trombotest/Leidenska mutace rs6025/ real-time PCR, PCR RFLP 10
Trombotest/mutace Faktor Il Protrombin rs1799963/real-time PCR, PCR ARMS 10
Trombotest/mutace MTHFR 677 rs1801133/real-time PCR 10
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Trombotest/mutace MTHFR 1298 rs1801131//real-time PCR 10

Kardiovaskuldrnim onemocnéni /Faktor rs6025, rs1799963, rs1801133, rs1801131, 10

V Leiden, Faktor Il Protrombin, MTHFR, rs7212/rs429358, rs4340, rs1799762, rs5985,

ApoE, ACE, PAI-I, FXIIl, eNOS3) rs1799983/real-time PCR, PCR ARMS, PCR RFLP

Test laktézové intolerance (MCM6 C13910T) | rs182549/PCR RFLP 10

Test pro gen TNF SF15 (IBS, Crohnova rs4263839/real-time PCR, PCR a sekvenace 10

choroba)

Test pro gen DAO (histaminova intolerance) | rs10156191, rs1049793, rs2022129, 10
rs2268999/real-time PCR

Test pro gen HNMT (metabolismus rs11558538,rs1050891/real-time PCR 10

histaminu)

Test pro gen HFE (redispozice C282Y/H63D/S65C/real-time PCR 10

k hemochromatdze)

Test pro gen ApoE (metabolismus lipid() rs7212/rs429358/real-time PCR, PCR ARMS 10

Test pro gen PEMT (metabolismus tuka) rs7946/rs12325817/real-time PCR, sekvenace 10

Test pro gen ACTN3 (sportovni genetika) rs1815739/real-time PCR 10

Test pro gen VDR Taql (metabolismus rs731236/PCR RFLP 10

vitaminu D)

Test pro gen IFITM3 (predispozice pro virova | rs12252, rs34481144/sekvenace 10

onemocnéni)

Test pro gen NRF2 (oxidativni stres) rs6721961/PCR ARMS 10

Test pro gen NQO1 (oxidativni stres) rs1800566/PCR RFLP 10

Test pro gen GPX1 (oxidativni stres) rs1050450/real-time PCR 10

Test pro gen GST M1, T1, P1 (detoxikace M1*1/null, T1*1/null, rs1695 10

organismu)

Test pro gen COMT (metabolismus rs4680/real-time PCR, sekvenace 10

dopaminu)

Test pro gen DRD2 Taql (metabolismus rs1800497/PCR RFLP 10

dopaminu)

Test pro gen DRD2 -141 C ins/del rs1799732/PCR RFLP 10

(metabolismus dopaminu)

Test pro gen MAO-A (metabolismus rs6323/sekvenace 10

dopaminu)

Test pro gen MTR (folatovy metabolismus) rs1805087/real-time PCR 10

Test pro gen MTRR (folatovy metabolismus) rs1801394/real-time PCR 10

Test pro gen DHFR (folatovy metabolismus) rs70991108/real-time PCR 10

Test pro gen MBL2 rs5030737, rs1800450, rs1800451/sekvenace 10

Test pro gen IL-6 rs1800795/real-time PCR 10

Test pro gen Klotho (kardiovaskularni zdravi) | rs1207568/PCR ARMS 10

Mefeni mtDNA cn (energeticky metabolimus | relativni kvantifikace/real-time PCR 10

bunék)

Méreni déky telomer relativni kvantifikace/real-time PCR 10

Dédic¢né predispozice pro syndrom CDKN2A, CDK4/sekvenace 30

familidrniho vyskytu maligniho melanomu

Stanoveni vybranych alel HLA II. tFidy DQB1*02;DQA1*05;DQA1*02;DQB1*0302;DQ 10

asociovanych s rozvojem celidkalni sprue A1*03/real-time PCR

Stanoveni pfitomnosti antigenu HLA B27 B*2701-2759/real-time PCR 10

asociovaného s nespecifickymi zanétlivymi

chorobami — Bechtérevova nemoc

(ankylozujici spondylitida).

Gen CYP2C9 (metabolimus Iék) rs1799853, rs1057910/real-time PCR 10

Gen CYP2D6 (metabolimus léka) rs35742686, rs3892097/real-time PCR 10

Gen CYP2C19 (metabolimus 1ék() rs4244258, rs4986893/real-time PCR 10

Verze 002; dokument vytvoren: 3.6. 2026

Str. 15




RIZENA DOKUMENTACE
GENLABS s.r-0. LABORATORNI PRIRUCKA
P Lipova 1789/9 KOD: LP_GL_002_C
370 05 Ceské Budé&jovice 2 Celkem stran: 31
GENLABS Strana: 16
Geneticka laboratof Zpracovala: Mgr. Dagmar Riegert Bystricka, Ph.D.
Odbornost 816 Uéinnost dokumentu: 3.6. 2026
Revize: 1/rok

5-HTTTLPR, gen SLC6A4) (metabolismus Long/short alela/PCR 10
serotoninu)
Test pro gen BDNF rs6265/real-time PCR, PCR ARMS 10

Plati pro vsechny testy uvedené v tabulce 1: Pfehled genetickych test(:

Biologicky materidl: nesrazena periferni krev viz bod C.3 a), izolovana DNA viz bod C.3 d), stér
z bukalni sliznice viz bod C.3 b)

Doba odezvy: 10 dni

Referenéni hodnoty:

Nemutovany homozygot (wild type)=negativni, tzn. bez mutace ve sledovaném genu.

Heterozygot =pozitivni, tzn. je pfitomna pouze jedna mutace (z dvou moznych) ve sledovaném genu.
Mutovany homozygot = pozitivni, tzn. jsou pfitomny obé mutace ve sledovaném genu.

G. Pokyny a instrukce
G.1 Zakladni informace pro manipulaci se vzorkem mimo laborato¥

Po odbéru vzorku periferni krve, kostni dfené je nutné zkumavku s EDTA fadné zavrit a nékolikrat
promichat.

Tyto vzorky se nikdy nemrazi a v pfipadé, kdy hrozi jejich prehfati, uchovavaiji se pfi teplotach +4 az
+25 °C ve vhodné transportni nadobé (termoska, polystyrénova krabice s chladicimi vlozkami).
V pripadé, kdy by doslo k pfemrznuti nebo pfehfati vzorku, je nutné informovat laboratof.

G.2 Transport vzorku

Vzorky jsou transportovany do laboratofe nejlépe ihned po odbéru. Pokud je zajiSténo jejich spravné
skladovani pfi ledni¢kové teploté, je moiné je transportovat do laboratofe i v nasledujicich dvou
dnech. VZdy zaleZi na typu materialu. Pokud je transport vzorku do laboratore logisticky slozitéjsi, je
nutné se telefonicky domluvit s vedoucim pracovnikem na podminkach a délce trvani transportu, tak
aby zpracovanim takového vzorku byly ziskdny smysluplné vysledky.

Pokud je ze vzorku izolovdna RNA, je nutné takovy vzorek (vétSinou periferni krev) dorucit do
laboratofe v co nejkratsim casovém intervalu. Pro takovy vzorek musi byt zajistén transport
v chladicim boxu nebo jiném prepravnim zafizeni zajistujicim nizké teploty (max. +2- +8 °C). Existuji
specialni odbérové soupravy se stabilizujicim roztokem pro RNA.

Béhem prepravy vzork( nesmi dojit k jejich mechanickému poskozeni ani poskozeni extrémnimi
teplotami, UV svétlem apod.

Zadny vzorek obsahujici biologicky materidl nesmi byt vystaven napf. UV-zafeni &i jinym faktordm
zpUsobujicim degradaci nukleovych kyselin.
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G.3 Pfijem vzorku

Pfijem primarnich vzorkd na veSkera vysetfeni se provadi v genetické laboratofi GENLABS. Vzorky
pfijima zdravotnicky pracovnik laboratofe. Jiz béhem pfijmu primarniho vzorku do laboratore je
provedena dlkladna kontrola identifikacnich Udaji na odbérové nadobce a na privodni dokumentaci
(Zadanka, Informovany souhlas s genetickym vysetfenim). V pfipadé neshody, je nutné tuto neshodu
fesSit a dokumentovat popf. vzorek rovnou odmitnout. Primdrnimu vzorku je pfidéleno laboratorni
identifikaéni ¢&islo (LIC). Vzorek je pfed daldim zpracovanim uchovavén dle potfeby v lednici nebo
mrazicim boxu, &m? je zajisténa jeho stabilizace. LIC je sloieno zpotadového ¢&isla vzorku
v pfislusném roce a z pfislusného roku (napf. 1/14 — prvni vzorek pfijaty v roce 2014), toto dislo je
zapsano také na prlvodni Zddanku a informovany souhlas s genetickym vysetfenim a také na vzorek.
Identifikacni Udaje vzorku a klienta jsou zapsany do elektronické databaze laboratore i do knihy
prijmG v potadi uréeném LIC. Zaddanka a informovany souhlas klienta jsou zafazeny do laboratorni
kartotéky, ktera je fazena také dle LIC.

Veskera dokumentace a vSechny osobni Gidaje klienta jsou dostupné pouze zaméstnanciim
laboratore a jsou respektovany jako dlvérné. Tyto informace nejsou dostupné jinym osobam.

G.4 Primarné infekcni vzorky

Vzorky klientd sjiz diagnostikovanym zavainym infekénim onemocnénim musi byt viditelné
oznaceny. PFi pfijmu vzorku do laboratore je tato informace registrovana prejimajicim pracovnikem,
ktery upozorni ostatni pracovniky laboratore.

G.5 Doba odezvy, intervaly pro zpracovani vzorku

Odebrany vzorek je v laboratofi zpracovan v poradi, ve kterém je ptijat do laboratofe a to v co
nejkratSim mozném case. Doba odezvy je individudlni a lisi dle narocnosti jednotlivych molekularné-
genetickych vysetieni od 14 dnl do 2 meésicl. Pokud je vzorek oznacen jako statim, je pfednostné
zpracovan a vysledek je pfedan v co nejkratSim ¢asovém intervalu.

G.6 Uskladnéni vzorku

Zbytky nesrazené periferni krve jsou v laboratofi archivovany minimalné po dobu 1 roku pfi
specifickych podminkach (-20 °C). Vzorky DNA jsou archivovany minimalné po dobu 5-ti let pfi teploté
-20 °C. V ptipadé vysloveného nesouhlasu se skladovanim biologického materidlu klienta v jakékoli
podobé, je takovy vzorek likvidovan s odstupem 1 roku prostfednictvim smluvni firmy, zabyvajici se
likvidaci nebezpecnych odpadi kategorie N dle zakona o nebezpeénych odpadech ¢.513/1991 Sb.

G.6 Zakladni informace k bezpecnosti pti praci se vzorky

Kazdy vzorek pfijaty do laboratofe je povazovan za potencidlné infekéni. Veskera manipulace s
primarnim vzorkem probiha v lamindrnim boxu a je provadéna zasadné v jednordzovych ochrannych
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rukavicich a pfislusném laboratornim obleceni. Mechanicky poskozené zkumavky nebo nadobky
s primarnim vzorkem a stejné tak biologickym materidlem kontaminovana prdvodni dokumentace
neni laboratoti akceptovana.

Béhem prace se vzorky jsou uplatfiovany obecné zasady a strategie bezpecnosti prace s biologickym
materidlem uvedené ve vyhlasce Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., kterd upravuje
podminky pro predchdazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni a upravuje hygienické pozadavky
na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavll socialni péce.

G.7 Kritéria pro odmitnuti primarniho vzorku

Vzorky, které neodpovidaji pozadavkim laboratofe svym obsahem, nebo nemaji fadné vyplnénou
pravodni dokumentaci, jsou laboratofi odmitnuty. Dlvody k odmitnuti vzorku jsou tyto:

- nejasna identifikace vzorku — neoznaceny nebo $patné oznaceny, vzorek musi byt oznacen

- minimalné dvéma identifikacnimi znaky;

- nepfitomnost identifikacniho stitku na zkumavce mechanicky poskozené zkumavky;

- zkumavky pottisnéné biologickym materialem;

- rozkladajici se biologicky material, pfilis stary primarni vzorek;

- viditelné kontaminovany biologicky material;

- vysrazena krev, pouzité nevhodné protisrazlivé agents;

- chybéjici Zddanka, nebo pfilozend Zadanka s neldplnymi nebo s necitelnymi tdaji o klientovi;
- prGvodni dokumentace (Zadanka, informovany souhlas) potfisnéna biologickym materidlem;
- chybéjici informovany souhlas s genetickym vysetienim;

- nedodrzZeni pfepravnich podminek.

G.8 Naprava pro prijeti primarné zamitnutého vzorku

Naprava je mozna od zdroje vzorku, pokud je identifikovatelny. Zahajeni napravy je spusténo ihned
po prevzeti nebo odmitnuti takového vzorku. Vidy je informovan vedouci laboratore, nebo jeho
zastupce, ktery nadpravu resi. O pfislusSném provedeni napravy je veden zdznam v Knize neshod na
pfijmu. VSechny zmény souvisejici s identifikaci vzorku jsou zdokumentovdny a uvedeny v pfislusné
doprovodné dokumentaci i v Knize neshod nebo v Knize neshod na ptijmu. U kazdé provedené zmény
je zapsan pracovnik, ktery zménu proved|, datum a dlvod provedeni zmény, odpovédna osoba se
kterou zménu konzultoval a jeji kontakt. Pokud nelze vzorek zpracovat a je odmitnut, je poZzadovan
novy odbér vzorku.

G.9 Vysetieni externimi laboratofemi

Pokud je ¢ast vysetreni provadéna na jiném pracovisti, do laboratorniho deniku je zaznamenan typ
odeslaného vzorku, mnozstvi vzorku, datum odeslani, misto uréeni divod odeslani. Ke kazdému
odeslanému vzorku je vytisknut prdvodni list s informacemi o zpUsobu zpracovani vzorku po jeho
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pfijeti do laboratore. Po zpracovani vzorku v externi laboratoti vyda zavérecnou zpravu geneticka
laboratof GENLABS s.r.o., kterd také ruci za vysledky externi laboratore, které fadné zdokumentuje.

H. Seznam priloh

Pfiloha 1: Zadanka
Priloha 2: Informovany Souhlas s genetickym vySetrfenim
Ptiloha 3: Seznam pfistroja v laboratofi
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