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A 01 Predmluva

Vazené kolegyné, vazeni kolegove,

tato laboratorni prirucka je urCena lékaram, ostatnim vyzkumnym pracovnikim
v oboru metabolismu a biochemie, zdravotnim sestram, a vSem, ktefi potrebuji informace
0 nasi laboratofi.

Poskytuje  informace o naSem oddéleni, o provadénych metodach,
o preanalytickych poZadavcich na primarni vzorky a stanovuje podminky pro analyzy
poZadované v nasi laboratofri.

Jeji obsah byl koncipovan v souladu s nejnoveéjSimi poZzadavky na podobné
dokumenty, tj. v souladu s normou ISO 15 189.

Doufame, Ze v ni naleznete vSe, co potrebujete pro nasi vzajemnou spolupraci.

Kolektiv pracovniki Vyzkumné laboratofe lll. interni gerontometabolické kliniky FN Hradec
Kralové

V Hradci Kralové dne 10. fijna 2014
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B 01 Identifikace pravniho subjektu FN Hradec Kralové

nazev organizace | Fakultni nemocnice Hradec Kralové

adresa Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové 5

zfizovatel MZ CR

zfizeni na zakladé zfizovaci listiny ze dne 31. 12. 1999 a Statutu FN HK
feditel nemocnice | prof. MUDr. Roman Prymula, CSc., PhD.

Telefon 495 832 350

Fax 495 833 247

e-mail roman.prymula@fnhk.cz

IC 00179906

DIC CZ00179906

B 02 Identifikace laboratore a diileZité udaje

nazev laboratore

lll. interni gerontometabolicka klinika -
Vyzkumna laborator

adresa

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

umisténi

budova nemocnice €. 22, 5. patro

okruh plasobnosti laboratofe

pro feSeni vyzkumnych ukold, pro lizkovou
péci a pro ambulantni zafizeni

predmét Cinnosti

laboratorni vySetfeni v I€karské biochemii a
vyzkumu a vyvoj novych metod

Institucionalni vyzkum (1V 8121)

prof. MUDr. Zdenék Zadak, CSc.

sekretariat IV 8121

Marcela Vackova

Pracovni skupina ¢.1 NS 8121/2
vedouci

prof. MUDr. Zdenék Zadak, CSc.

Pracovni skupina €. 2 NS 8121/3
vedouci

prof. MUDr. Lubo$ Sobotka, CSc.

|ékaFsky garant odbornosti 801

MUDr. Radomir HySpler, Ph.D.

analyticky garant odbornosti 801

RNDr., Mgr. Alena Ticha, Ph.D.

odbornost - farmaceuticka analytika

doc. RNDr. Dagmar Solichova, Ph.D.

odborny pracovnik

RNDr. Lenka Kujovska Krémova, PhD.

odborny pracovnik

RNDr. Petr Zd'ansky, CSc.

laborantka — Klinicka biochemie -PSS

Iveta Svobodova

opravnéni zvlastni odborné
zpusobilosti k vykonavani ¢innosti
podle § 17 zakona CNR &. 246/1992
Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni zakona €. 16211993 Sb.

MUDr. Radomir HySpler, Ph.D.,
RNDr., Mgr. Alena Ticha, Ph.D.

opravnéni zvlastni odborné
zpusobilosti k vykonavani €innosti
zvlasté dulezitych z hlediska radia¢ni
ochrany

MUDr. Radomir HySpler, Ph.D.
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B 03 Zakladni informace o laboratori

Laboratof je soucasti FN HK.

Telefon E-mail
Vedeni Institucionalniho vyzkumu | 495 832 154 | zdenek.zadak@fnhk.cz
sekretariat 495 832 271 | marcela.vackova@fnhk.cz
fax laboratore 495 834 841
vedeni laboratore 8121/2 495 832 154 | zdenek.zadak@fnhk.cz
vedeni laboratore 8121/3 495 832 231 | lubos.sobotka@fnhk.cz
|ékar 495 832 241 | radomir.hyspler@fnhk.cz
pracovnici VS 495 832 429 | dagmar.solichova@fnhk.cz

495 832 241 | alena.ticha@fnhk.cz

495 833 372 | lenka.kujovska@fnhk.cz
laborantka 495 832 459 | iveta.svobodova@fnhk.cz

B 04 Zameéreni laboratore

Laboratof je soucasti Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Zabyva se
predevSim vyzkumem v oblasti metabolismu a vyzivy, dale vyvojem modernich
bioanalytickych metod pro klinické pouziti a biochemickym vySetfenim biologickych
materiald humanniho i animalniho puvodu. Jedna se pouze o specializovana
biochemicka vySetfeni, pfipadné zajiSténi zpracovani biologického materialu
(preanalytické a analytické) a konzultacni sluzby vramci provadénych vySetfeni.
Veskeré sluzby jsou provadény v ramci reseni grantovych ukold, neni-li dle
dohody s vedenim laboratore stanoveno jinak.

Laboratof se podili na pregradualni a postgradualni vyuce studentl Lékarské
fakulty a Farmaceutické fakulty UK v Hradci Krélové, dale na vyuce studentd VOSZ
a SZS v Hradci Kralové. Dale spolupracuje v ramci bakalafskych, diplomovych
a doktorskych praci s vySe uvedenymi institucemi.
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B 05 Organizace laboratore, jeji vnitini clenéni

Fakultni nemocnice Hradec Kralové poskytuje IU0zkovou i ambulantni péci.
Vyzkumna laboratof Ill. interni gerontometabolické kliniky zajiStuje specializovana
vySetfeni uzivana pro feSeni grantu a vyzkumnych ukold.

Organizacni usporadani vyzkumné laboratore v ramci FN HK:

Nameéstek pro strategické fizeni a rozvoj
Ing. Karel Anto$§, Ph.D.

A

Institucionalni vyzkum
prof. MUDr. Zdenék Zadak, CSc.
vedouci Centra pro vyzkum a vyvoj FN HK

Vyzkumna laborator lll. interni
gerontometabolické kliniky

Pracovni skupina é. 1 /\ Pracovni skupina é. 2

NS 8121/2 NS 8121/3
vedouci vedouci
prof. MUDr. Z. Zadak prof. MUDr. L. Sobotka

Pracovni rezim laboratore

hod. provozni doba: pondéli - patek

07:00 - 14:00 | pfijem odbéra z FN a ostatnich pracovist, zpracovani materialu,
provedeni analyz a kompletace vysledkovych listl provedeni analyz

zpracovani materialu, provedeni analyz a kompletace vysledkovych

07:00 - 15:30 listl provedeni analyz a kompletace vysledkovych listu

Mimo tuto dobu laborator pfijima vzorky pouze na zakladé telefonické ¢i
osobni dohody.

Vydej vysledki

Vysledky z jednotlivych studii jsou vydavany v elektronické a tisténé formé, vzdy po
dohodé se zadavateli studii.
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B 06 Spektrum nabizenych sluzeb

Vyzkumna laboratof Ill. interni gerontometabolické kliniky FN Hradec Kralové
poskytuje:

» biochemicka vysetieni spojena s vyzkumnou ¢innosti z bézné
ziskavanych biologickych materialti (krev, mo¢, ostatni télesné tekutiny a
dalSi biologické materialy)

specializovana biochemicka vysetreni

analyzy z experimentu na zvifecich modelech

konzultaéni sluzby v oblasti klinické biochemie, metabolismu a vyzivy a
grantového reseni

» vyvoj novych bioanalytickych metod pro klinické vyuziti

Y V V

Kompletni seznam vySetfeni v€etné nezbytnych informaci - druh vySetfovaného
biologického materialu, poznamky pro preanalytickou a postanalytickou fazi, pfipadné
referen¢ni hodnoty atd. je uveden v oddilu FO1 Seznam laboratornich vySetfeni.

Dale jsou laboratofi poskytovany sluzby spojené s vyukou.
Sluzby spojené s vyukou — podminkou studenti ¢i stazisti je vzdy
oc€kovani proti hepatitidé B!

Skupinova exkurze do laboratofe je mozna u studentl pfisluSnych obor(
souvisejicich pfimo s Cinnosti laboratofe dle oddilu B Laboratorni pfirucky.

B 07 Popis nabizenych sluZeb, pozadavkové listy

Nabizené sluzby jsou poskytovany na zakladé grantové studie, ¢i jinak dle
dohody se zadavatelem.

Vzdy je sestaven protokol, jehoz vzor je prilohou této prirucky (G 01).

Seznam vysetieni

Seznam vySetieni zahrnujici nezbytné informace - druh vySetfovaného
biologického materialu, doba odezvy (TAT), poznamky ke stabilité, apod., je uveden
v oddilu FO1.VySetfeni jsou provadéna predevsSim v ramci grantové ¢innosti.

Funkéni testy

Kromé klinicko-biochemickych analyz biologického materialu jsou v laboratofi
provadény i funkéni testy zejména v oblasti metabolismu a vyZivy. Tyto testy jsou
ordinovany a provadény na Kklinickych pracovistich FN HK dle protokolu studii,
v laboratofi probiha vysSetfovani dodanych vzorkd. Vzorky musi byt jednoznaéné
oznaceny identifikaci pacienta, asem odbéru, (viz oddil D), ale také pofadim odbéru,
pfipadné klinickou situaci aj. Vyhodnoceni testu provadi klinicky lékaf v soucinnosti
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s lékafem Ci analytikem — klinickym biochemikem (801), se znalosti klinické situace
(anamnézy a stavu) pacienta a detailniho protokolu provedeni funkéniho testu.

Konzultaéni sluzby

Konzultaéni sluzby jsou provadény predevSim v ramci feSeni grantovych ukolu.
V ramci oblasti metabolismu v klinické biochemii a v oblasti vyzivy laboratof VS
pracovnici laboratofe poskytuji konzultaéni sluzby vzdy po vzajemné dohodé se
zadavatelem pozadavkd.

Uhrada za provedené vysetieni

Vysokoskolsti pracovnici (viz oddil BO3 laboratorni priru¢ky) dle dohody se
zadavatelem dodavaji podklady pro fakturaci na Ekonomicky usek — oddéleni OPP FN
HK.

Pozadavky a podminky pro stanoveni v ramci vyzkumnych ukoll je tfeba
nejprve projednat s vedenim laboratofe a vysokoskolskymi pracovniky jednotlivych
laboratofi, ve kterych se poZzadované analyzy provadé;ji.

Informace k pouziti a vyplnéni zadanky pro laboratof

Zadanky s pozadavky na vySetfeni jsou koncipovany vzdy podle poZadavku
v ramci feSeni grantoveho ¢i jiného ukolu.

Zadanka vzdy obsahuije:

» Nazev grantové studie
> ldentifikace pacienta
= Stitek s identifikacnimi daty nalepit do tabulky s oznaenim
identifikace pacienta, nebo ruéné vyplnit poZadované udaje
» podpis Iékafe (u pacientd z FN HK), jinak razitko a podpis
zadavatele studie
= datum a €as odbéru a podpis odebirajiciho zdravotnické
personalu
» Material
e do pole "Pocet zaslanych zkumavek" uvést poCet zkumavek nalezicich k
jedné zadance a oznaCit druh odesilanych zkumavek s biologickym
materialem

Kontaktni osoby (laborantka, VS pracovnici) pro pfipadné dotazy
k zadankam jsou v oddile B0O3 této laboratorni prirucky.

Vyhodnoceni testu

Vysledky analyz jsou vyhodnocovany analytikem, |ékafem-biochemikem
a klinickym I|ékafem, se znalosti klinické situace (anamnézy a stavu) pacienta
a detailniho protokolu provedeni studie. Interpretace vysledkl se provadi
s hodnocenim k pFfedpokladané hypotéze, dle které je studie feSena, dale
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s pfihlédnutim na klinicky stav a pfedchozi terapii pacienta.

C 01Preanalyticka faze

Vysledek vysSetfeni mize byt ovlivnén Fadou faktort, z nichZz nékteré nabyvaji
na vyznamu jiz pfed samotnym odbérem biologického materialu (napf. nedostatecné
pouceni pacienta a nedodrzeni diety, odbér krve do nevhodné zkumavky). Vzhledem
k tomu, Ze tyto vlivy mohou byt tak vyznamné, Ze vySetfeni pak jiz nema smysl,
je snaha je eliminovat nebo je vzit v uvahu v konec¢né fazi laboratorniho vySetfeni,
tj. pfi posuzovani vysledku.

Preanalyticka faze laboratorniho vysetreni se vyznamné podili na spravnosti
laboratorniho vySetfeni a v celém procesu zahrnuje vice nez 60 %. Je definovana jako
postupy a operace od pozadavku na vySetfeni az po zahajeni analyzy vzorku,
tj. sklada se z pfipravy nemocného na odbér vysSetfeni, odbéru biologického materialu,
jeho uchovani a transportu do laboratore.

Faktory ovliviujici preanalytickou fazi jsou:

pfiprava nemocného na laboratorni vySetfeni
odbér materialu

biologické a chronobiologické vlivy

transport vzorku do laboratore

skladovani materialu

YVVYVYY

Preanalytické chyby Ize redukovat dodrzenim laboratornich instrukci, které
jsou vzdy predem dohodnuté vramci grantového ¢i jiného ukolu se
zadavatelem laboratorniho vysetreni.

Neni-li uvedeno u jednotlivych parametru jinak (viz oddil FO1), odbéry primarnich
vzorku se fidi podle udaju uvedenych v laboratorni pfiru¢ce UKBD FN HK, ktera je
uvedena na webu: ukbd.fnhk.cz

C 02 Pokyny pro odbér vzorki

Odbér biologického materialu pro analyzy by mél probihat na zakladé
standardnich postupu dle FN HK. Pfi zadavani pozadavku je tato problematika feSena
se zadavatelem laboratorniho vysSetieni. Dodrzeni uvedenych pokynU je dulezité pro
spravné zpracovani biologického materialu a zaruCuje spravné stanoveni vysledku.
Pfi nedodrzeni uvedenych pokynu muze dojit ke zkresleni stanovovanych hodnot
a k jejich chybné interpretaci.
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Pokyny pro odbéry vychazi z podkladl ZS_8 - Smérnice FN HK Preanalyticka
faze laboratornich vysetfeni — obecné zasady.

Informace o pouzivaném odbérovém systému jsou v kapitole C 05.
Priprava pacienta pred vysetrenim je uvedena v kapitole C 06.

Informace o transportu biologickych material( do laboratofe jsou uvedeny
v kapitole C 03.

Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku je v kapitole C 07, D 01, D
02.

C 03 Transport odebraného biologického materialu do
laboratore

Formy transportu biologického materialu do laboratore jsou vzdy na zakladé
predchozi dohody se zadavatelem.

Formy transportu jsou nasledujici:
» potrubni posta - €. potrubni posty 2371
» individualni pfijem - osobni dodani zdravotnickym personalem ¢i zadavatelem
studie, popf. pacientem nebo jeho zastupcem

Béhem delSi pfepravy je nutno vzorky biologického materialu uchovavat
v chladicim boxu.

Pfed analyzou Ize vzorky zamrazovat pouze po pfedchozi konzultaci s laboratofi!

C 04 Ustni poZadavky na vysetreni (dodate¢na a opakovana
vySetreni)

V pfipadé pozadavku na dalSi - specialni vySetfeni je nutna pfedchozi
konzultace s pracovnikem laboratofe. Dodate¢na vySetfeni Ize u nékterych analytl

provadét s urCitym omezenim, které je dano stabilitou analytu v odebraném
biologickém materialu.
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C 05 Pouzivany odbérovy systém

Ve FN HK je pouzivan pro odbéry bezpecCnostni systéem BDVacutainer, Ci
odbérovy systém Sarstedt. Pokud je odbér proveden do spravné odbérové zkumavky
jiného vyrobce, je material podle poZadavku zpracovan. Informace o typu odbérovych
zkumavek je u jednotlivych analytll na webu:ukbd.fnhk.cz

C 06 Priprava pacienta pred vySetfenim

V laboratofi jsou provadény pfedevsim specialni analyzy a pfiprava pacienta na
vySetfeni je vzdy predem dohodnuta s klinickym zadavatelem vysSetreni dle
pozadovanych analyz.

V ostatnich situacich se pfiprava pacienta na vySetfeni fidi dle platnych
pozadavk(, které jsou dany laboratorni pfiruckou UKBD — kapitola C 06 na webu:
ukbd.fnhk.cz

C 07 Identifikace pacienta na Zadance a oznaceni vzorku

Format zadanky na danou studii, zahrnujici poZzadovan vySetfeni je vzdy
koncipovan dle dohody se zadavatelem v ramci grantového ¢&i jiného ukolu. Format
Zadanky je vzdy soucasti protokolu vyzkumu — viz pfiloha GO1.

Na zadance musi byt povinné vyplnény zakladni identifikacni znaky:

nazev studie

Cislo pojisténce - pacienta (rodné ¢islo)

zakladni diagnoza pacienta

datum narozeni a pohlavi pacienta v pripadé, ze tato data nejsou
jednoznaéné urcena Cislem pojisténce

datum a ¢as odbéru

identifikace objednavatele (podpis a razitko, které musi obsahovat jméno
Iékare, nazev zdravotnického zafrizeni)

» kontakt na objednavatele - adresa, telefon, fax

VYV V VY

Y V

V laboratofi jsou prijimany pouze vzorky materialti, u kterych je jednoznaéna
identifikace pacienta shodna s udaji na zadance.
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C 08 Mnozstvi vzorku

Ke kazdé zadance je dodavano mnozstvi odebraného biologického materialu,
které je definovano protokolem grantové studie. Toto mnozstvi biologického materialu
musi byt vzdy dodrzeno, jinak nelze zajistit veSkera pozadovana vysSetfeni.

C 09 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Odbér primarnich vzorkl biologického materialu se fidi dle dohody a charakteru
pozadovanych vySetfeni se zadavatelem.

Odebrané biologické vzorky musi byt vzdy fadné oznaceny - identifikaci
pacienta a datem odbéru.

Dale musi byt dodrzeny podminky tykajici se transportu biologického materialu
do laboratofe v ramci preanalytické faze, tj. viz kapitola C 01 a F 01 této pfirucky.

C 10 Zakladni informace k bezpe€nosti pfi praci se vzorky

BezpeCnost prace s biologickym materidlem se fidi dle vyhlasky MZ
¢. 440/2000 Sb.

Veskeré vzorky biologického materidlu jsou povazovany za potencionalné
infekeni.

Pfi praci v laboratofi s biologickym materialem je postupovano dle platnych
pokyn(, které jsou dany smérnicemi FN HK.
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D 01 Prijem Zadanek a vzorku

Biologicky material na analyzy je pfijiman ve Vyzkumné laboratofi Ill. interni
gerontometabolicke kliniky (5. poschodi - budova FN €. 22), misto pfijmu biologického
materialu je oznaceno na dvefich ¢. A 513.

Jsou pfijimany pouze spravné oznacené vzorky a vyplnéné zadanky.

Po doruc€eni do laboratore je pfijaty biologicky material evidovan a po kontrole
Zadanky dale zpracovan dle protokolu.

Tekuty biologicky material je ihned centrifugovan, neni-li protokolem uvedeno
jinak.

Udaije o stabilité jednotlivych analytd v biologickych materialech viz oddil FO1.

D 02 Kritéria pro odmitnuti vadnych - koliznich primarnich
vzorki

Laboratof si vyhrazuje pravo odmitnout kolizni vzorky. Divody odmitnuti jsou
nasleduijici:

» biologicky material byl doru¢en do laboratofe bez oznaceni €i Zadanky

» vzorek biologického materialu a/nebo Zadanka nejsou dostateéné nebo jsou
necitelné oznaCeny a tudiz neumoznuji jednoznacnou identifikaci

» pfi pfijmu byla shledana neshoda mezi oznaCenim zadanky a vzorku

» doruCeny biologicky material byl znehodnocen diky poskozeni odbérove
nadobky pfi transportu a je tedy pfedpokladano riziko kontaminace vzorku

» byl-li nespravné odebrany biologicky material — tj. druh, mnozstvi biologického
materialu

» nebyl dodrZzen Casovy interval mezi odbérem a dodanim vzorku do laboratofe a
je zcela patrné, Ze evidentné prekraCuje dobu stability analytu v biologickém
materialu

» silné hemolytické, ikterické Ci lipemické vzorky, které byly odeslany
s pozadavkem na vySetieni, jejichz takovato interference je neslucitelna
s dodanim spravného vysledku analyzy
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Opatieni pri odmitnuti koliznich vzork

PFi odmitnuti vzork( laboratofi je provedena telefonicka informace na pfislusné
oddéleni nebo pfislusnému Iékafi a je zadan pozadavek nového vzorku biologického
materialu. O odmitnuti vzorku je proveden zapis do knihy neshod, ktera je umisténa
v laboratofi s pfijmem materialu.

D 03 Postupy pri nespravné identifikaci biologického materialu
nebo zadanky

Nespravna identifikace biologického materialu nebo neshoda v identifikaci na
Zadance a biologickém materialu vede k odmitnuti biologického materialu. Takovyto
material se Fidi dle odmitnuti koliznich vzork( — dano kapitolou D02 této laboratorni
prirucky.

D 04 Informace o vySetieni, ktera laborator neprovadi

Je-li doru€en do laboratofe biologicky material na vySetfeni, ktera laboratof
neprovadi a nebylo vySetfeni dohodnuto v ramci grantu €i dle dohody se zadavatelem,
laboratof je povinna co nejrychleji odeslat tento material na pfislusné misto, odkud byl
biologicky material odeslan.

E 01 HlaSeni vysledkii v kritickych intervalech

V laboratofi jsou provadéna specialni vySetfeni, u kterych nejsou
predpokladany vysledky vypovidajici o ohrozeni zZivota a nepodléhaji telefonickému
hlaSeni kritickych vysledka.

Extrémni vysledky ziskané vramci analyz jsou vzdy konzultovany se
zadavatelem a lékafskym Ci analytickym garantem laboratore.
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E 02 Informace o formach vydavani vysledkui

Vysledky analyz jsou vydavany na zakladé dohody se zadavatelem grantu nebo
jiného vyzkumného ukolu.

Mozny vydej vysledkd
» elektronicky datoveé - forma je definovana po dohodé se zadavatelem studie
> tisténé vysledkové listy - osobni pfedani nebo odeslani postou zadavateli
studie

Vydej vysledkovych listd se provadi prostfednictvim emailové posty FN HK, mimo
areal FN HK jsou data pfedavana v tisténé formé& a 1 x denné (v pracovni dny)
odesilany prostfednictvim podatelny FN HK.

E 03 Typy nalezti a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky vydané v papirové podobé jsou vydavany formou
vysledkového listu.

Vysledkovy list tistény obsahuje:

nazev laboratofe a kontaktni udaje

nazev studie

identifikaci pacienta (jméno, rodné €islo)

oznaceni zadavatele studie, telefonni kontakt

datum a Cas tisku vysledku

nazev analytu - analytd

vysledek vysSetfeni v€etné jednotek méfeni (tam, kde se uvadi)

v pfipadé potfeby textoveé interpretace vysledku

jiné poznamky (texty ke kvalité primarniho vzorku, které mohou nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek, atd.)

identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni vysledku a jméno osob
podilejicich se na analyze

VVVVVVVVYY

Y

Laboratorni vysledky vydané v elektronické podobé jsou vydavany formou
vysledkoveého listu.

Vysledkovy list elektronicky obsahuje:
» nazev laboratofe a kontaktni udaje
» nazev studie
» identifikaci pacienta (jméno, rodné €islo)
» oznaceni zadavatele studie, telefonni kontakt
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datum a Cas tisku vysledku

nazev analytu - analytd

vysledek vysSetieni vCetné jednotek méreni (tam, kde se uvadi)

v pfipadé potfeby textoveé interpretace vysledku

jiné poznamky (texty ke kvalité primarniho vzorku, které mohou nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek, atd.)

identifikaci osoby, ktera autorizovala uvolnéni vysledku a jméno osob
podilejicich se na analyze

YV VVVVYYV

Uchovavani kopii vysledku, archivovani

Vysledky jsou archivovany ve  Vyzkumné laboratofi Ill.  interni
gerontometabolické kliniky dle platnych smérnic FN HK.

E 04 Vydavani vysledki primo pacientiim

Vysledky analyz v ramci grantovych &i jinych ukoll nejsou pacientiim laboratofi
pfimo sdélovany. Pacienti tuto informaci mohou pozadovat pouze na klinickém
pracovnikovi, kterému podepsal informovany souhlas.

E 05 Opakovana a dodatecna vySetieni

Tato vySetfeni se fidi dle kapitoly C 04.

E 06 Zmény vysledkti a nalezi

Oprava vysledkd ve vysledkovém listu mize byt provadéna pouze osobami
odpovidajicimi za pozZadované analyzy. O kazdé opravé je proveden zapis
do evidenéni knihy. Opraveny vysledek je nasledné znovu odeslan zadavateli.
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E 07 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku (TAT)

PFijem vzorkud, resp. Cas pfijmu vzorkd do laboratofe je evidovan v Pfijmové
knize vzorkd Vyzkumné laboratofe Ill. interni gerontometabolické kliniky.

TAT je vzdy na zakladé dohody se zadavatelem grantu Ci jiného vyzkumného
ukolu.

E 08 Konzultac¢ni ¢cinnost laboratore

Individualni konzultace jsou umoznény kontaktem s vedenim laboratofe a dale s
odbornymi pracovniky (viz oddil B 02).

Po konzultaci s témito pracovniky lze provadét i dalSi analyzy s dostupnym
analytickym vybavenim laboratofe.

E 09 Zpisob reSeni stiznosti

Vyfizovanim stiznosti se zabyva vedeni laboratofe zaroven s odbornymi
pracovniky. O stiznosti informuje vedouci laboratofe pravné kontrolni odbor FN HK.
Zasady proSetfovani stiznosti a lhaty spojené jejich vyfizovanim se Fidi Smérnici FN
SM_46. Odpovéd na stiznost je v pisemné podobé zaslana stéZovateli.

Podavani stiznosti Ize telefonicky Ci pisemné. O kazdé stiznosti se vyhotovi
zaznam, ktery stéZovatel podepiSe (pfi telefonické stiznosti se podpis vyzaduje
dodate¢né). Stiznosti pfijima vedouci Vyzkumné laboratofe Ill. interni
gerontometabolické kliniky.

E 10 Vydavani potreb laboratori

Zadanky, odbé&rové nadobky a dalsi potfebné vybaveni, jsou poskytovany na
zakladé dohody se zadavatelem grantového ¢i jiného ukolu.
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E 11 Uhrada vySetieni

Zplsob uhrady je domluven individualné s feSitelem daného vyzkumného
ukolu. Uhrada z prostiedkii zdravotniho pojisténi za vySetfeni ve Vyzkumné laboratofi
[ll. interni gerontometabolické kliniky neni mozna.

Vramci grantovych ¢&i jinych ukoll jsou pfedem dohodnuto s vedenim
a odbornymi pracovniky laboratofe uhrady za pozadovana vySetieni. Toto je vzdy
uvedeno v protokolu — pfiloha G 01.
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F 01 Seznam laboratornich vysetreni

Preanalytické zpracovani biologickych vzorku (centrifugace, alikvétace apod.)
Zkratka na vysledkovém listu: PZ

Biologicky material: krevni sérum, krevni plazma, jaterni tkané popr. ostatni dle
dohody

Metoda: centrifugace, alikvotace biologickych materialQ, archivace vzork( apod.

Kontaktni telefon.: 49 5832459

Lipoproteiny - separace

Zkratka na vysledkovém listu: jedna se o separacni metodu

Jednotky: dle dale stanovovanych analytu v jednotlivych lipoproteinovych tfidach
Typ Zadanky: zadanka Vyzkumné laboratofe Ill. interni gerontometabolické kliniky
Zvlastni pozadavky pred analyzou: Zabranit hemolyze.

Biologicky material: sérum, popf. ostatni dle dohody

Metoda: ultracentrifugace

Kontaktni telefon.: 495832459

Stabilita biologického materialu: material nutno do 2 hodin po odbéru zpracovat

Poznamka: biologicky material pfijiman pouze pondéli-Ctvrtek (jinak pouze po
pfedchozi domluvé — viz kontaktni telefon)

Cholesterol
Zkratka na vysledkovém listu: CHOL
Jednotky: mmol/l

Biologicky material: krevni sérum, krevni plazma, jaterni tkané popr. ostatni dle
dohody

Metoda: spektrofotometrie, enzymaticky kitem; popf. plynova chromatografie
Kontaktni telefon.: 495832459

Referenéni meze / cut-off: krevni sérum - dospéli 2,2-5,2 mmol/l. Ostatni biologicky
material ¢i hodnoty pokusnych zvifat — na vyzadani
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Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 24 hodin, 4-8°C: 7 dnua , -20° C: 3 mésice

Triacylglyceroly

Zkratka na vysledkovém listu: TAG

Jednotky: mmol/Il

Biologicky material: sérum, plazma, jaterni tkan popf. ostatni dle dohody
Metoda: spektrofotometrie, enzymaticky kitem

Kontaktni telefon: 495832459

Referencni meze / cut-off: krevni sérum 0,60-2,20 mmol/I

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 3 dny, 4-8°C: 10 dnu, -20° C: 2 roky

Vitamin A

Zkratka na vysledkovém listu: AVIT

Jednotky: umol/l

Zvlastni pozadavky prfed analyzou: Zabranit hemolyze. Chranit pfed svétlem.
Biologicky material: sérum, plazma, lipoproteinové vrstvy, popf. ostatni dle dohody
Metoda: kapalinova chromatografie

Kontaktni telefon: 495832429, 49583372

Referenéni meze / cut-off: sérum - muzi: 0,92-2,76 umol/l; zeny: 0,88-2,64 umol/l.

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 2 dny, 4-8°C: 1 tyden, -20° C: 1 rok

Vitamin E (tokoferol)
Zkratka na vysledkovém listu: E VIT
Jednotky: umol/1

Biologicky material: sérum, plazma, erytrocyty, lipoproteinové vrstvy, popf. ostatni dle
dohody

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Chranit pfed svétlem i pfi transportu.
Metoda: kapalinova chromatografie
Kontaktni telefon: 495832429, 49583372

Referenéni meze / cut-off: sérum -18-37 umol/l
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Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 3 dny, 4-8°C: 1 mésic, -20° C: 20 tydnu

Estery vit. A

Zkratka na vysledkovém listu: E VIT A

Jednotky: umol/l

Zvlastni pozadavky pfed analyzou: Zabranit hemolyze. Chranit pfed svétlem.
Biologicky material: sérum, popf. ostatni dle dohody

Metoda: kapalinova chromatografie

Kontaktni telefon.: 495832429, 49583372

Referencni meze / cut-off: dle kontrolniho souboru vydavaného na pozadani

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 2 dny, 4-8°C: 1 tyden, -20°C : 1 rok

Methan
Zkratka na vysledkovém listu: CH4
Jednotky: ppm

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Odbér vydechovaného vzduchu pro stanoveni
methanu je provadén pouze odbornymi pracovniky laboratofre.

Biologicky material: vydechovany vzduch (po testované substanci, funk&ni testy)
Metoda: plynova chromatografie
Kontaktni telefon.: 495832241

Referenéni meze / cut-off: 0-15 ppm

Vodik
Zkratka na vysledkovém listu: Hz
Jednotky: ppm

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Odbér vydechovaného vzduchu pro stanoveni
methanu je provadén pouze odbornymi pracovniky laboratofe ¢i ostatnim proskolenym
zdravotnickym personalem.

Biologicky material: vydechovany vzduch (po testované substanci, funkéni testy)
Metoda: elektrochemicka analyza

Kontaktni telefon.: 495832241
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Referenéni meze / cut-off: 0-15 ppm

Neopterin
Zkratka na vysledkovém listu: NEOPT
Jednotky: ymol/mol kreatininu

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Chranit pfed svétlem! Transport do laboratofe v
Cerném igelitovém sacku, popf. alobalu!

Biologicky material: mo¢ — ranni

Metoda: kapalinova chromatografie

Kontaktni telefon.: 495832429, 49583372

Referenéni meze / cut-off: dle kontrolniho souboru vydavaného na pozadani

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 24 hodin, 4-8°C: 5 dnu, -20° C: 5 roku

Metabolity po aplikaci stabilnich izotopu

Zkratka na vysledkovém listu: stlZO

Jednotky: dle analytu po metabolizaci znaceného substratu (D,O apod.)
Biologicky material: sérum, erytrocyty, tkané popf. ostatni dle dohody
Metoda: plynova chromatografie

Kontaktni telefon.: 495832241

Referencni meze / cut-off: definovany studii

Stabilita biologického materialu: definovano studii

Steroly a skvalen

Zkratka na vysledkovém listu: STERO

Jednotky: ymol/l

Zvlastni pozadavky pred analyzou: nejsou

Biologicky material: plazma (KsEDTA), popf. ostatni biologicky material dle dohody
Metoda: plynova chromatografie

Kontaktni telefon: 495832241
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Referenéni meze / cut-off: hodnoty definovany pro jednotlivé steroly a skvalen - dle
kontrolniho souboru vydavaného na pozadani

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 2 dny, 4-8°C: 1 tyden, -20° C: 2 roky

Volné mastné kyseliny - suma
Zkratka na vysledkovém listu: FFA
Jednotky: mmol/I

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Zabranit hemolyze. Transport nutny s chladicim
polStarkem.

Biologicky material: sérum, plazma — nelze heparin!, popf. ostatni dle dohody
Metoda: spektrofotometricky, enzymaticky kitem

Kontaktni telefon: 495832241

Referencni meze / cut-off: Muzi: 0,1-0,6 mmol/l; Zeny: 0,1-0,45 mmol/I.

Stabilita biologického materialu: 4-8°C: 2 dny, -20° C: 3 mésice, -80°C: 1 rok

Volné mastné kyseliny - specifikace
Zkratka na vysledkovém listu: FFA GC
Jednotky: mmol/I

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Zabranit hemolyze. Transport nutny s chladicim
polStarkem.

Biologicky material: sérum, plazma — nelze heparin!, popf. ostatni dle dohody
Metoda: plynova chromatografie

Kontaktni telefon: 495832241

Referencni meze / cut-off: na vyzadani

Stabilita biologického materialu: 4-8°C: 2 dny, -20° C: 3 mésice, -80°C: 1 rok

Celkové mastné kyseliny - specifikace

Zkratka na vysledkovém listu: tFA

Jednotky: mmol/l

Biologicky material: sérum, plazma — nelze heparin!, popf. ostatni dle dohody
Metoda: plynova chromatografie
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Kontaktni telefon: 495832241
Referenéni meze / cut-off: na vyzadani.

Stabilita biologického materialu: 4-8°C: 2 dny, -20° C: 3 mésice, -80°C: 1 rok

La-Ma test

Zkratka na vysledkovém listu: La_Ma

Jednotky: mmol/l

Biologicky material: moC — zatézovy test dle protokolu, popf. ostatni dle dohody

Zvlastni pozadavky pred analyzou: podani testované substance obsahujici cukry —
test stfevni propustnosti

Metoda: plynova chromatografie
Kontaktni telefon: 495832241
Referencni meze / cut-off: na vyzadani.

Stabilita biologického materialu: 4-8°C: 21 den, -20° C: 6 mésicu, -80°C: 2 roky

Kynurenin
Zkratka na vysledkovém listu: KYN
Jednotky: pmol/mol kreatininu

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Chranit pfed svétlem! Transport do laboratofe v
C¢erném igelitovém sacku, popf. alobalu!

Biologicky material: mo¢ — ranni

Metoda: kapalinova chromatografie

Kontaktni telefon.: 495832429, 49583372

Referencni meze / cut-off: dle kontrolniho souboru vydavaného na pozadani

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 24 hodin, 4-8°C: 5 dn(, -20° C: 5 roku

Tryptofan

Zkratka na vysledkovém listu: TRP
Jednotky:

Biologicky material: moc, krevni sérum

Metoda: kapalinova chromatografie
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Kontaktni telefon.: 495832429, 49583372
Referenéni meze / cut-off: dle kontrolniho souboru vydavaného na pozadani

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 24 hodin, 4-8°C: 5 dnu, -20° C: 1 rok

Vitaminy skupiny D
Zkratka na vysledkovém listu: 250HD3; 250HD2
Jednotky: umol/l

Zvlastni pozadavky pred analyzou: Chranit pfed svétlem! Transport do laboratore v
Cerném igelitovém sacku, popf. alobalu!

Biologicky material: krevni sérum, popf. ostatni biologické materialy
Metoda: kapalinova chromatografie

Kontaktni telefon.: 495832429, 49583372

Referenéni meze / cut-off: dle kontrolniho souboru vydavaného na pozadani

Stabilita biologického materialu: 20-25°C: 24 hodin, 4-8°C: 5 dnu, -20° C: 1 rok

Glycerol

Zkratka na vysledkovém listu: Gly

Jednotky: mmol/I

Biologicky material: sérum, plazma, popf. ostatni dle dohody
Metoda: spektrofotometricky, kitem

Kontaktni telefon: 495832241

Referenéni meze / cut-off: na vyzadani.

Stabilita biologického materialu: 4-8°C: 2 dny, -20° C: 3 mésice, -80°C: 1 rok

D-laktat

Zkratka na vysledkovém listu: D-laktat

Jednotky: mmol/l

Biologicky material: sérum, plazma, popf. ostatni dle dohody
Metoda: spektrofotometricky, kitem

Kontaktni telefon: 495832241

Referen¢ni meze / cut-off: na vyzadani.
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Stabilita biologického materialu: 4-8°C: 2 dny, -20° C: 3 mésice, -80°C: 1 rok

Ostatni analyzy dostupné s potfebnym laboratornim vybavenim Ize konzultovat
po vzajemné dohodé.

G 01 Protokol vyzkumného ukolu

Vyzkumné ukoly provadéné ve Vyzkumné laboratofi Ill. interni
gerontometabolické kliniky se vzdy fidi sepsanym Protokolem studie, ktery je
definovan spole¢né se zadavatelem studie a odbornymi pracovniky laboratore.

Pozadavky na stanoveni v ramci vyzkumnych projektl a studii musi byt nejprve
projednany s vedenim a s odbornymi pracovniky laboratofe, kde se bude stanoveni
provadét (viz oddil B 03).

» Pracovni skupina €. 1 NS 8121/2
o0 Metabolismus lipid a sacharid(, stabilni izotopy, animalni experimenty,
apod.
= MUDr. Radomir HySpler, Ph.D. (tel. 495832241)
= RNDr., Mgr. Alena Ticha, Ph.D.(tel. 495832241)

> Pracovni skupina €. 2 NS 8121/3
o Vitaminy, neopterin, ultracentrifugace lipoproteinu, apod.
= doc. RNDr. Dagmar Solichova, Ph.D. (tel. 495832429)
» RNDr. Lenka Kujovska Krémova, Ph.D. (tel. 495833702)

Protokol studie obsahuje:

V protokolu studie jsou uvedeny dohodnuté podminky, které jsou nezbytné pro
bezchybny pribéh zpracovani dodaného materialu.

Protokol studie obsahuje:
nazev studie (shodny s ozna¢enim na zadance)
jméno a kontaktni udaje feSitele studie
oznaceni grantu €i vyzkumného projektu, zpisob uhrady
predpokladana hypotéza
termin trvani studie
predpokladany pocet pacientu
definice kontrolniho souboru
seznam stanovovanych analytd
mnozstvi a druh odebiraného biologického materialu
preanalytické podminky
zpusob pfijmu materialu

FEEFEEEE e
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zpusob pfedavani vysledku
odpovédnost za zpracovani materialu
pozadavek archivace vzorku

TN S

Vzor protokolu k vyplnéni nasleduje dale.
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@I Centrum pro vyvoj a vyzkum LFUK HK a FNHK
55 _;:1"

Strana 1 (celkem 3}

Protokol vyzkumného ukolu

nazev vyzkumneho ukolu:

Cislo wyzkumného lkolu (pFidéli CVV FN HK}|

vedouci vyzkumného tkolu:

jméno:

pracovisté:

spolupracovnici:

nazev pracovisté, kde se vyzkum provadi:

aéel vyzkumu, vyznam pro diagnostickou &i leéebnou praxi, pro lekarskou védu:
(hypotéza)

zacatek a konec trvani vwwzkumu: ]
popis souborw;
{pocet, vék a wybérova kritéria (prescreening) nemocnych &i zdravyich dobrovolnikd)

vypliujte jen bila pole!
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Strana 2 (celkem 3)

pouzZité invazivni a neinvazivni diagnostické metody k vySetreni a léceni:
{uvedeni stanovovanych parametrl a analyti véetné jejich uZivanych jednotek, dale
popsani planovanych metod, které nejsou soucasti rutinni praxe)

schéma pribéhu studie:

schéma méficiho dne:

vypliiujte jen bila pole!
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Strana 3 (celkem 3)

popis algoritmu transportu vzorkd biologického materialu do laboratofi FN HK a zplsob
archivace vzZorku:

zplsob ulofeni ziskanych dat

seznam pouZitych zkratek v protokolu:

Hrazeni provedenych analyz laboratofi IV

Datum:

Podpis vedouciho studie:

vypliujte jen bila pole!
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I 01 Zadost o referenéni meze pro vybrana stanoveni

Zadost o referenéni meze laboratornich stanoveni - tj. data
z kontrolnich skupin potfebnych pfi feSeni klinickych studii a jinych
vyzkumnych Ukol( se zasila odbornym pracovnikim VS ve Vyzkumné
laboratofi Ill. interni gerontometabolické kliniky.

Referenéni meze u pozadovanych laboratornich vySetfeni jsou

vydavany ve formé jednotné tabulky, obsahujici data z kontrolnich
skupin.
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