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1 UvVoD

1.1 UVODNE SLOVO
Laboratdrna prirucka LIVF obsahuje vSetky dolezité informacie pre Ziadatelov o vysetrenie, ktoré
laboratérium poskytuje. St tu uvedené kontaktné udaje laboratéria. Dalej su tu definované pravidla
a poziadavky vztahujuce sa na odber vzoriek, nakladanie so vzorkami, zavereéné vyhodnotenie
a vydavanie vysledkov vySetrenia. V neposlednom rade predkladdame informacie o poZiadavkach na
suhlas klientov a popisujeme, akym spdsobom prebieha komunikacia a odovzdavanie informdcii
klientovi.

1.2 ZOZNAM POUZITYCH POJMOV A SKRATIEK

AlUI

AR

BM

Dotaznik

ET

hCG

ICSI

IVF

Ul

KET

KK

Klient / klientka
Koordinatorka IVF
LIVF

LLG

LP

LRN

MINC

OPU ¢islo
Parafa
PCT
PGT-A/SR
PGT-M
PICSI
MACS
MFESS
Protokol
RB, RTB
SNAS

SH

TESE

uTZ

VL
Ziadatel o vySetrenie

Intrauterinnd inseminacia s pouZitim spermii anonymného darcu
Asistovana reprodukcia

Biologicky material

Dotaznik na vysetrenie spermiogramu

embryotransfer

hormén ludsky choriovy gonadotropin

metdda oplodnenia, (intracytoplasmic sperm injection)

in vitro fertilizacia

intrauterinnd inseminacia

kryo-embryo transfer

metdda oplodnenia, klasicka koinkubacia

¢lovek podstupujuci IVF liecbu, alebo vySetrenie v LIVF

pracovnicka SH, ktora vykonava prijem a prvotnu identifikaciu klientov
Laboratérium IVF

Laboratérium lekarskej genetiky

Laboratérna prirucka

laboratérne referencné Cislo vzorky (laboratory reference number)
miniinkubator firmy COOK pre kultivaciu embryi

Poradové ¢islo odberu oocytov - unikatny identifikacny kod klientky (oocyte pick-up
number)

podpisova skratka pracovnika

Postkoitalny test

preimplantacné genetické testovanie-aneuploidie/strukturalne aberacie
preimplantacné genetické testovanie-monogénne ochorenia
metdda oplodnenia (physiological intracytoplasmic sperm injection)
magneticka separacia spermii (vykonavané pred oplodiiovanim)
Mikrofluidna separdcia spermii (vykonavané pred oplodriovanim)
Ziadanka pre embryologické pracovisko LIVF

reprodukéné bunky, reprodukéné tkaniva a bunky

Slovenska narodnd akreditacna sluzba

Sanatdrium Helios SK, spol. s r.o.

testikularna extrakcia semenotvorného tkaniva

ultrazvuk

veduci laboratdria

lekar, alebo klient samoplatca, ktory Ziada laboratérium o vySetrenie

Ndzov

Laboratérna prirucka

Cislo verzie/zmeny 06/00

Typ dokumentu

prirucka

Ddtum vydania/ plati od: 15.03.2025/31.03.2025

Autor:

meno, podpis a datum spracovania

Ing. Hana Gocnikovd, PhD.

Kod dokumentu: A-LIVFMT-002

15.02.2025

Preskumal:

meno, podpis

Mgr. Martina Ladiverovd

meno, podpis

Schvadlil: STRANA 4 (CELKOM 17)

Ing. Hana Gocnikovd, PhD.




Sanatdrium Helios SK s.r.o.

“EH9s | LABORATORNA PRIRUCKA A-LIVFMT-002

2 INFORMACIE O LABORATORIU

2.1 IDENTIFIKACIA LABORATORIA A KONTAKTNE UDAJE

PRACOVISKO: Laboratérium IVF (LIVF) spolo¢nosti Sanatdrium Helios SK, spol. s r.o.
Adresa: Daniela Michaelliho 3932/2, 036 01 Martin http://www.sanatoriumhelios.sk
Zriadovatel: Sanatérium Helios SK, spol. sr.o.
IC: 36425621
DIC: 2021920582
Konatel spoloc¢nosti MUDr. Pavel Texl Tel: +420 549 523 211
- , . 1+42143/421021
Veduci LIVF Ing. Hana Gocnikova, PhD. Tel f4 43/4210 - L .
gocnikova@sanatoriumhelios.sk
. , . . . 14421 21021
Zastupca veduceho LIVF Mgr. Martina Ladiverova Tel' +42143/4210 - / .
ladiverova@sanatoriumhelios.sk
.2 . , . 1+42143/421021
Manazér kvality LIVF Ing. Hana Gocnikova, PhD. Tel: +42143/421 0217

gocnikova@sanatoriumhelios.sk

2.2 ZAKLADNE INFORMACIE O LABORATORIU

Laboratérium IVF (LIVF) vzniklo spojenim laboratérii embryoldgie a androldgie, ktoré boli sticastou
Sanatdria Helios SK (SH) uZ od jeho vzniku, od roku 2004. SH, a teda i LIVF, pracuje podla postupov
australskej spolo¢nosti Genea (predtym Sydney IVF) a vykondva techniky asistovanej reprodukcie (AR)
a s tym spojené diagnostické vySetrenia. Pracovisko LIVF je vybavené v sulade s poziadavkami platnej
legislativy pre vykondvanie vsetkych ponukanych laboratérnych vysetreni.

2.2.1 Stav riadenia kvality
Od roku 2008 boli laboratdria embryoldgie a androldgie (teraz LIVF), ako sucast SH, certifikované
podla STN ISO 9001.
Od roku 2017 je spoloénost Sanatérium Helios SK, s.r.o. drzitelom Povolenia &innosti tkanivového
zariadenia a povolenia na distribuciu RTB vyddvaného Ministerstvom zdravotnictva SR.
Od marca 2023 je Laboratérium IVF akreditované podla normy STN ISO 15189, v aktualnom zneni.
Podla tejto normy je riadeny systém kvality procesov laboratdria tak, aby boli identifikované
a minimalizované akékolvek rizika spojené s jednotlivymi postupmi. Pokial by aj napriek tomu doslo ku
vzniku nejakého zvyskového rizika, uzivatelia su informovani.

Pracovna doba laboratdria

Pondelok - nedela 7:00 - 15:30
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2.3 ZAMERANIE LABORATORIA

LIVF spolupracuje s IVF Specialistami pri lieCbe neplodnosti. VyuZiva techniky AR vratane darcovskych
programov, zaistuje kryokonzervaciu reprodukénych buniek (RB) a embryi, diagnostické vysetrenia
ejakulatu a spermii a v spolupraci s Laboratériom lekarskej genetiky v Brne (LLG) preimplantacné
genetické testovanie (PGT-A/SR, PGT-M) embryi.

V embryologickej ¢asti LIVF prebieha spracovanie ziskanych oocytov, oplodfiovanie oocytov metédami
AR, in vitro kultivdcia a hodnotenie embryi, biopsia trofoblastu pri poziadavke na PGT vysSetrenie,
kryokonzervdcia a rozmrazovanie embryi a oocytov a transfer embryi.

V andrologickej ¢asti LIVF prebieha spracovanie ejakuldtu, priprava vzoriek spermii, ktoré su pouzité
na oplodriovanie oocytov alebo intrauterinnd inseminaciu (IUl), kryokonzervacia spermii,
rozmrazovanie a nasledné spracovanie spermii, diagnostika ejakuldtu, ktord zahffia hodnotenie
koncentracie, motility a morfoldgie spermii a dalej tiez funkéné testy (Trial wash test- pokusné
spracovanie spermii, Test integrity DNA spermii, Postkoitalny test, Test na protilatky proti spermiam).
V LIVF sa vykonavaju ako metddy diagnostické, tak metddy spojené so spracovanim a pripravou RB
na fertilizaciu, kryokonzervaciu a na priame pouZitie. Viac o jednotlivych metddach v kapitole 3. tejto
LP.

2.4 ORGANIZACIA LABORATORIA

LIVF je sucastou spolo¢nosti Sanatérium Helios SK, spol. s r.o.. Cinnost laboratéria riadi veduca
laboratéria (VL), ktora je v ramci materskej spoloc¢nosti odborne podriadena vedidcemu lekarovi SH,
organizacne riaditelovi.

Laboratérium

IVF
andrologicka embryologicka
cast ¢ast
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3 ROZSAH VYKONAVANYCH LABORATORNYCH VYSETRENI

V LIVF sa vykonavaju ako metddy diagnostické, tak metddy spojené so spracovanim a pripravou
reprodukcnych buniek (RB) na fertilizaciu, kryokonzervaciu a na priame pouZzitie.

3.1 ABECEDNY ZOZNAM VYSETRENiI A UKONOV VYKONAVANYCH V LIVF

e Asistovany hatching zony pellucidy

e Biopsia embryonalneho trofoblastu

e Denuddcia oocytov

e Fertilizacia oocytov (metddy KK, ICSI, PICSI)

e Funkcné testy spermii (Test integrity DNA spermii, Test na protilatky proti spermidm a Trial
wash test)

e Hodnotenie zrelosti oocytov*

e Kryokonzervacia embryi

e Kryokonzervacia oocytov

e Kryokonzervacia spermii

e Kultivacia a hodnotenie embryi (hodnotenie 1. den, 3. den, 5. deri a 6. den po fertilizacii) *

e MACS — magneticka separacia spermii pred oplodfiovanim

e  MFSS — mikrofluidna separacia spermii pred oplodfiovanim

e Rozmrazenie embryi

e Rozmrazenie oocytov

e Rozmrazenie spermii

e Transfer embrya do maternice

e Vyhladavanie oocytov vo folikuldrnej tekutine

e Zakladné vysetrenie ejakuldtu: zahffia hodnotenie koncentracie, motility a morfolégie spermii,
fyzikalno-chemickych vlastnosti ejakulatu a pritomnost dalSich elementov v ejakulate,
pripadne i hodnotenie vitality spermii*

e Spracovanie vzorky ejakulatu pre IVF / IUI

e Spracovanie vzorky testikularneho tkaniva pre IVF
*akreditované metody

Ndzov Laboratérna prirucka Cislo verzie/zmeny 06/00
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3.2. PRINCiPY METOD A UKONOV VYKONAVANYCH V LIVF

Asistovany hatching zony pellucidy

Asistovany hatching je mikromanipulaény vykon, pri ktorom je vytvoreny otvor do ochranného obalu
embrya, zony pellucidy. Tento Ukon sa vykondva primdrne pri pldnovanej biopsii embryi na PGT, treti
alebo Stvrty den kultivacie embryi. V pripade poZiadavky zo strany klientov, je mozné AH vykonat aj
bez planovanej biopsie embryi.

Biopsia embryonalneho trofoblastu
Biopsia alebo odber embryonalneho trofoblastu sa vykonava 5. alebo 6. den kultivacie embryi
pomocou mikromanipulaénych nastrojov za U¢elom PGT embryi.

Denuddcia oocytov
Denudacia alebo ocistenie oocytov (enzymatické a mechanické) od kumularnych buniek sa vykondava
pred oplodfiovanim metddami ICSI a PICSI alebo pred vitrifikdciou oocytov.

Fertilizacia oocytov
Fertilizacia oocytov- spojenie spermie a oocytu. Vykonava sa metddami KK, ICSI, PICSI.

Funkéné testy spermii

Hodnotia reakciu spermii na laboratéorne spracovanie (Trial wash test, pokusné spracovanie),
schopnost spermii preniknut cez cervikalny hlien (Postkoitélny test), pritomnost fragmentacie DNA
v spermiach (Test integrity DNA), pritomnost autoprotilatok proti spermiam v ejakulate (Test na
protilatky proti spermiam).

Hodnotenie zrelosti oocytov
Principom metddy je mikroskopické hodnotenie zrelosti oocytov (po denudacii od kumuldrnych
buniek) pred fertilizaciou alebo vitrifikaciou oocytov.

Kryokonzervdcia embryi, oocytov, spermii
Umozriuje dlhodobo uchovavat vykultivované embryd, odobrané oocyty alebo spermie.

Kultivacia embryi

Embrya sa v priebehu kultivacie hodnotia 1., 3., 5., a 6. defl po oplodneni. Principom je mikroskopické
hodnotenie pritomnosti prvojadier (1. den), poctu buniek, stupfa fragmentacie a pritomnosti
kompaktacie (3.den), vyvojového Stadia, kvality buniek trofektodermu a embryoblastu (5. a 6. den).

MACS- magnetickd separdcia spermii pred oplodriovanim
Metdda vyberu spermii podla ich funkéného stavu. Pomocou magnetickych castic a separacnej kolény
sa zo vzorky odstrania spermie vo véasnej faze bunkovej smrti (ktora je inak nerozoznatelna).

MESS- mikrofluidnd separdcia spermii pred oplodfiovanim

Metdda vyberu spermii podla ich funkéného stavu. Principom je selekcia spermii s lepSou morfolégiou,
genetickou kvalitou a pohyblivostou pomocou prechodu cez mikrobariéry, ktoré pripominaji
prirodzené prostredie reprodukéného traktu Zeny.
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Rozmrazenie embryi, oocytov, spermii

SluZi na pripravu kryokonzervovanych embryi alebo RB na pouZitie (embrya na transfer, RB na
kultivaciu, spermie na Ul alebo ICSI).

Transfer embrya do maternice

Principom metdédy je zavedenie vykultivovaného embrya do maternice transferovym katétrom.

Vyhladavanie oocytov vo folikuldrnej tekutine

Nasleduje po odbere oocytov. Z vajecnikov sa odsava folikuldrna tekutina a v nej sa pod mikroskopom
vyhladavaju oocyty obklopené kumuldrnymi bunkami.

Zakladné vysetrenie ejakulatu

Principom metddy je mikroskopické hodnotenie pohybu, morfolégie a koncentracie spermii. Dalej sa
tiez hodnotia fyzikalno- chemické vlastnosti ejakuldtu (pH, viskozita, zapach, vzhlad, skvapalnenie,
zhlukovanie, miesto zhlukovania) a pritomnost dalsich elementov v ejakuldte (epitélie, Glomky,
okruhle bunky, erytrocyty).

Spracovanie ejakuldtu na IVF/IUI

Spracovanie dodanej alebo rozmrazenej vzorky ejakulatu podla danej metddy IVF/IUL.

Spracovanie testikularneho tkaniva na IVF

Mechanické spracovanie odobratej vzorky testikuldarneho tkaniva a extrakcia spermii na pouzitie pri

IVF.

4 ODBERY PRIMARNYCH VZORIEK

4.1 ZAKLADNE INFORMACIE

Spravny spbésob odberu a nasledna manipuldcia s primarnymi vzorkami pred doruc¢enim do LIVF su
velmi doleZité pre ziskanie spravnych vysledkov vysetreni a Uspesnost celého procesu. Klienti musia
byt pred odberom alebo pri odovzdavani biologického materilu identifikovani a musia potvrdit svoj
suhlas s vySetrenim svojim podpisom v i

informovanom suhlase. Jednoznaénd a nezamenitelnd identifikaciu musi mat aj nadobka s biologickym
materialom. Spolo¢ne s biologickym materidlom musi byt odovzdana Ziadanka s riadne vyplnenymi
informaciami.

4.2 DRUH A MNOZSTVO PRIMARNEHO BIOLOGICKEHO MATERIALU PRE VYSETRENIA
V LIVF st spracovdvané vzorky:

spermii ziskanych z ejakulatu, chirurgickou cestou zo semenotvorného tkaniva semennikov
alebo po rozmrazeni, z mocu pri retrogradnej ejakuldcii,

oocytov ziskanych pri odsati folikularnej tekutiny (primarna vzorka) z vajecnikov alebo po
rozmrazeni,

embryi ziskanych po fertilizacii oocytov a naslednej kultivacii alebo po rozmrazeni,

trofoblastu ziskaného biopsiou embrya v Stadiu hatchujucej blastocysty.
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4.3 PRIPRAVA KLIENTA NA ODBER VZORIEK

Pred odberom oocytov (folikuldrnej tekutiny) podstupuje klientka hormonalnu ovaridlnu stimuldciu.
V priebehu stimulacie prichadza klientka na pravidelné UTZ monitoringy a odbery krvi. To ma za ciel
ziskat optimalne mnoZstvo oocytov najlepsej kvality (zrelé oocyty). Pred odberom je nutné zaistit
predoperacné vysetrenie. Klientka je pred odberom riadne poucend a podpisuje informovany suhlas.
Pred odberom ejakuldtu je Standardne odporucand pohlavnd abstinencia 3 az 5 dni v pripade
diagnostického pouzitia, alebo 2 az 3 dni v pripade klinického pouzitia, resp. podla odporucania lekara.
Odber sa vykonava masturbdciou v odberovej miestnosti v SH, alebo podla instrukcii i mimo SH. Klient
je pred odberom riadne pouceny o vsetkych zasadach spravneho odberu (poucenie v dotazniku). Toto
poucenie je k dispozicii taktiez v odberovej miestnosti v SH.

Pred odberom semenotvorného tkaniva zo semennika (TESE) je nutné zaistit predoperacné vysetrenie
klienta. Klient je pred odberom riadne pouceny a podpisuje informovany suhlas.

4.4 ZIADANKY NA LABORATORNE VYSETRENIE

4.4.1 Druhy Ziadaniek
Vzhladom na odlisnosti postupov pri embryologickych a andrologickych vySetreniach su v LIVF
pouzivané dva druhy Ziadaniek:
Ziadanka na andrologické vy$etrenie- je k dispozicii na http://www.sanatoriumhelios.sk
Ziadanka na embryologické vysetrenie- ide o protokol, do ktorého sa zapisuju aj vysledky v priebehu
vySetrenia. Tento druh Ziadanky nie je verejnym dokumentom. O druhu vySetrenia rozhoduju lekari
(IVF $pecialisti) Sanatdria Helios SK, ktori Ziadanku vyplifiaju.

4.4.2 Udaje, ktoré musi obsahovat Ziadanka

e identifikdcia pacienta: meno a priezvisko, rodné cislo (u cudzincov vytvorené z datumu
narodenia / 0000),

e identifikdciu vzorky: unikatny laboratérny kod (OPU dislo, LRN Cislo) pridelené kaZzdej vzorke,

e informdcie o poZzadovanom laboratérnom vysetreni,

e Ziadost o vykonanie vysetrenia sidentifikdciou (peciatka, podpis) a kontaktom Ziadatela
o vySetrenie za U¢elom mozZnosti poskytnut odborné poradenstvo,

e klinicky relevantné informdcie o klientovi, pokial su k dispozicii,

e datum a cas odberu vzorky,

e doplnujuce informacie suvisiace s odberom,

e podpis alebo parafa os6b zapojenych do odberu, vratane laboratérneho pracovnika, ktory je
zodpovedny za prevzatie vzorky.

Vzorky, ktoré maju takto kompletne vyplnend Ziadanku su bezodkladne zaradené na spracovanie v
laboratoriu.
Vsetky ziadanky na laboratérne vysetrenie, su po vykonani vySetrenia archivované po dobu 40 rokov.

4.4.3 Ustne (telefonické) doobjednavanie vzoriek, urgentné (statim) vysetrenie
Ustne (telefonické) poZiadavky na vysetrenie nie st akceptované. Vzorka musi byt dodana vyhradne
spoloc¢ne s vyplnenou ziadankou na vysetrenie.
Zo vzoriek dodanych so Ziadankou do laboratdria je mozné na zaklade telefonického doobjednania
vykonat dalsie vySetrenia za predpokladu splnenia nasledujicich podmienok:
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e Vysetrenia budu vykonané az po doruceni dodatoénej Ziadanky do laboratéria.

e Nebudl vykonané v pripade, Ze nie je moiné zaistit podmienky preanalytickej fazy
s obmedzeniami danymi stabilitou vzorky pre tieto vySetrenia.

e Urgentné (statim) vysetrenia laboratérium nevykonava.

4.4.4 Informované suhlasy
Pre kazdy typ vysetrenia existuje konkrétny typ formulara, informovany suhlas, ziadost alebo dotaznik.
Na vySetreniu ejakuldtu je vyZzadovana len Ziadanka na vySetrenie a vyplnenie dotaznika.
Na vySetrenie semenotvorného tkaniva semennika (vzorka po TESE) je vyZzadovany informovany suhlas
klienta s operatnym vykonom - TESE, ktory obsahuje informdcie a odporucanie na zakrok, vysvetlenie
vlastného vykonu, odportganie po zakroku, identifikaéné tdaje klienta a jeho podpis. Dalej klient
vypliuje a podpisuje Anestéziologicky dotaznik.
Na odber oocytov (folikularnej tekutiny) je vyzadovany informovany suhlas klientky s operacnym
vykonom - odber oocytov, ktory obsahuje informacie a odporucania na zakrok, vysvetlenie samotného
vykonu, odporutcanie po zakroku, identifikacné udaje klientky a jej podpis. Dalej klientka vyplIni a
podpiSe Anestéziologicky dotaznik.
Po pouZiti odobranych oocytov/ spermii na klinické poufitie (IVF) st podpisované prisluiné Ziadosti
a informované suhlasy- Ziadost o vykonanie IVF a informovany sthlas s pldnovanymi vykonmi, Sthlas
UL
Na dalSie typy vySetrenia/ pouZitie embryi si podpisované prislusné suhlasy- Informovany suhlas
s genetickym vySetrenim, Informovany suhlas s KET.

4.5 IDENTIFIKACIA KLIENTOV A VZORIEK BM

Identifikdcia klientov prebieha na zaklade dokladu totoZnosti s fotografiou, Cislo dokladu a podpis
zamestnanca vykondavajluceho identifikdciu su zapisané v prislushom dokumente- pozri 4.5.1.
Jednoznacna identifikacia vzorky klientky / klienta je uvedend na Stitku misky, skimavky, pripadne
odberovej nadoby so vzorkou-pozri 4.5.2.

4.5.1 Identifikacia vzoriek v LIVF
Vzorky ejakuldtu
V pripade, Ze ma byt vzorka spracovand na klinické pouzitie je nutnd identifikacia klienta
podstupujuceho vykony IVF liecby s koordinatorkou IVF (zapisana v Ziadosti o vykonanie IVF) a tiez
pracovnikom androlégie pri odovzdavani vzorky ejakulatu (zapisané v dotazniku).
Vzorky su oznacené na Sstitku odberového kontajneru a spolocne s nimi je dodana Ziadanka
na vysetrenie a dotaznik. Zhodu udajov na Ziadanke a Stitku kontroluje pracovnik LIVF, ktory vzorku
preberd. Vidy je vykonand kontrola preukazu poistenca (v pripade cudzincov iny doklad).
Vzorky semenotvorného tkaniva zo semennika
Identifikdciu klienta vykondva prijimajluca sestra (zapisané v Ziadosti o vykonanie IVF). Po vykonanej
identifikdcii oznaci prijimajuca sestra identifikachym naramkom, na ktorom je uvedené meno,
priezvisko a rodné Cislo klienta.
Vzorky su oznacené na odberovej skimavke a spolocne s nimi je dodana Ziadanka na vysSetrenie. Zhodu
udajov na ziadanke a skimavke kontroluje pracovnik LIVF, ktory vzorku prebera.
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Oocyty

Identifikaciu klientky vykonava prijimajuca sestra (zapisané v Ziadosti o vykonanie IVF, suhlas
s mrazenim oocytov). Po vykonanej identifikacii oznadi prijimajuca sestra identifikaCnym naramkom,
na ktorom je uvedené meno, priezvisko a rodné Cislo klienta a pridelené identifikacné ¢islo (OPU cislo).
Na operacnej sdle je identifikacia potvrdena zdpisom do embryologického protokolu- Ziadanky na
zaklade porovnania identifikaéného naramku s Udajmi klientky a slovnym overenim mena, priezviska
a rodného disla.

Oocyty su po vyhladani v primarnej vzorke — folikuldrnej tekutine- zhromazdované v kultiva¢nych
miskach oznacenych Stitkom. Zhodu Udajov na Ziadanke a na ndramku kontroluje pracovnik LIVF, ktory
vzorku prebera.

Rozmrazené RB a embrya

Identifikacia vzorky prebehla pri odbere buniek (odbery v SH), pripadne na inej klinike (prevezené RTB).
Vzorky RTB su oznacené na Stitku skimavky alebo kultivaénej misky. Kontrolu vykondva pracovnik LIVF,
ktory so vzorkou manipuluje a dalsi pracovnik SH, ktory vykondva druhu kontrolu. Vsetky udaje o
manipuldcii so vzorkami su zapisané do protokolu.

4.5.2 Oznacenie vzoriek
Vzorky musia byt oznadené tak, aby pri prijme v laboratériu mohli byt jednoznacne identifikované a
priradené k prislusnej Ziadanke.
Povinné udaje na Stitku, skimavke so vzorkami:
e meno, priezvisko klienta/klientky
e LRN ¢&islo* / OPU ¢islo**,
e meno a priezvisko partnera/partnerky (len vpripade, Ze ide o wvysetrenie klienta

podstupujiceho so svojou partnerkou lieCbu neplodnosti)*
* daj povinny pre andrologicku ¢ast LIVF, ** Gdaj povinny pre embryologicku ¢ast LIVF

4.6 ZASADY SPRAVNEHO ODBERU PRIMARNEJ VZORKY

4.6.1 Odberova miestnost
Odbery ejakuldtu sa vykonavaju v odberovych miestnostiach v SH, alebo mimo SH, za predpokladu
dodrzania urcitych kritérii (pozri Poucenie v dotazniku). Odberové miestnosti sa nachadzaju
v priestoroch SH, kde je zaistena maximalna diskrétnost.
Odbery folikuldrnej tekutiny a semenotvorného tkaniva zo semennika (vzorka po TESE) vykonava
kvalifikovany zdravotnicky personal SH na operacnej sale, ktora je umiestnena v priestoroch SH a je
zodpovedajucim spésobom vybavena.
Odbery sekundarnych vzoriek- buniek trofoblastu — za uUcelom vysSetrenia PGT sa vykonavaju
v embryologickej casti LIVF.

4.6.2 Pouzivany odberovy systém
Pred odberom je nutné klienta riadne pripravit a informovat o spésobe odberu. Primarne vzorky
biologického materidlu musia byt do laboratéria dodané v sterilnych, jednorazovych nadobkach,
skimavkach, kultivacnych miskach na to urcenych.
Odber ejakulatu
Na odbery ejakuldtu sa pouzivaju jednorazové sterilné kontajnery. Odber ejakuldtu sa vykonava
masturbaciou. Vzorky su po odbere odovzdané pracovnikom LIVF.
Odber semenotvorného tkaniva zo semennika (TESE)
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Na odber tkaniva zo semennika sa pouzivaju sterilné chirurgické nastroje (skalpel, noZnice, Sitie, atd"),
sterilné jednorazové skimavky. Odber semenotvorného tkaniva je mikrochirurgicky zakrok, pri ktorom
lekar odoberie zo semennika reprezentativne vzorky zdrodocéného tkaniva. Odobraté tkanivo je
vlozené do sterilnej skimavky s roztokom Sperm buffer a odovzdané do LIVF, kde je ihned spracované.
Odber oocytov (folikuldrnej tekutiny)

Na odber oocytov sa pouzivaju sterilné gynekologické vagindlne zrkadld, vaginalna ultrazvukova sonda
s vektorom, sterilnd jednorazova punkéna ihla, sterilné skimavky a Petriho misky.

Odber oocytov nasleduje po hormondlnej stimuldcii ovarii. Samotny odber sa vykonava pod kontrolou
ultrazvuku, kedy je kultrazvukovej vagindlnej sonde pomocou vektoru pripevnena punkéna ihla
odsavajuca tekutinu z ovaridlnych folikulov. Bezprostredne po tom, su vo folikularnej tekutine
vyhladdvané oocyty, ktoré su dalej premiestnené do kultivacnych misiek s médiom.

4.6.3 Uchovavanie biologického materidlu po odbere
Vzorky primarneho BM, s ktorymi sa pracuje v LIVF, su vidy spracované v den odberu (tyka sa
folikularnej tekutiny, spermii ziskanych z ejakulatu a semenotvorného tkaniva). Nie je moZné ich
uchovavat pre neskorsie spracovanie.

4.6.4 Podmienky prostredia pri odbere biologického materialu
Po odbere ejakuldtu su vzorky odovzdané do LIVF a ihned uloZené do inkubdtora s teplotou 37 °C.
V pripade, Ze sa vzorka odobera mimo SH, je nutné zariadit transport do LIVF do 1 hodiny a to tak, aby
teplota vzorky neklesla pod 20 °C.
Po odbere semenotvorného tkaniva zo semennika je skimavka s BM ihned spracovana v laboratériu.
Pri odbere oocytov su skimavky s folikuldrnou tekutinou umiestnené vo vyhrevnom stojane (37 °C).
Hned ako je skimavka naplnend folikuldrnou tekutinou, je premiestnend do pracovnej stanice
izolatorového typu, kde je udrzované prostredie 37 °C a 6 % koncentracia CO,. V pracovne;j stanici sa
vykondva vyhladdvanie oocytov, ich premyvanie a uloZenie do kultivacnych misiek s patricnym
oznacenim.
V LIVF su kultivacné misky ulozené do mini inkubatorov (MINC), (37 °Ca 6 % CO,).

4.6.5 Transport biologického materialu do LIVF
Ejakulat je transportovany klientom v sterilnych nadobkach s oznacenim. V pripade odberu mimo SH
klient doruci vzorku do LIVF do 1 hodiny od odberu tak, aby vzorka nebola vystavena teplotdm nizsim
ako 20 °C.
Semenotvorné tkanivo ziskané chirurgickym odberom transportuje pracovnik andrologickej ¢asti LIVF
z priestorov operacnej saly do andrologickej casti LIVF.
Oocyty ziskané punkciou folikulov pracovnik embryologickej ¢asti LIVF umiestni v inkubatore, ktory
zaistuje prostredie 37 °C a 6 % koncentraciu CO,.

4.7 ZAKLADNE INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI PRACI SO VZORKAMI

VSeobecné zasady bezpecnosti prace s biologickym materidlom su obsiahnuté vo Vyhlaske
553/2007 Z.z. - Vyhlaska o poZiadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni, ktorou sa upravuju
podmienky predchadzania vzniku a Sireniu infekénych ochoreni a hygienické poZiadavky na prevadzku
zdravotnickych zariadeni.
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5 PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORIU

5.1 PRIJEM ZIADANIEK A STANDARDNYCH VZORIEK

Pracovnik LIVF preberad vzorky od klienta (v pripade ejakulatu) alebo salovej sestry (v pripade
folikularnej tekutiny, semenotvorného tkaniva zo semennika).

Pracovnik LIVF, ktory prebera vzorku, zodpoveda za kontrolu identifikaénych Udajov klienta. Tieto
Udaje su uvedené na Ziadanke a na nadobke so vzorkou (v pripade ejakuldtu) alebo na Ziadanke
a identifikatnom naramku klientky / klienta na operacnej sale (v pripade folikularnej tekutiny alebo
semenotvorného tkaniva zo semennika).

Pokial su splnené vsetky poziadavky na vyplnenie Ziadanky, informovanych suhlasov a identifikaciu
klientov a vzoriek podla 3.4 a 3.5, je vzorka prijatd na dalSie spracovanie a hodnotenie.

Na Ziadanku sa zapiSe datum a ¢as odberu, podpis alebo parafa oséb zapojenych do odberu, prijmu
vzorky akontroly identifikicie klientov (lekdr vykonavajuci odber folikuldrnej tekutiny/
semenotvorného tkaniva, salova sestra, pracovnik LIVF, ktory vzorku preberad).

5.2 FAKTORY OVPLYVNUJUCE VYKONANIE LABORATORNYCH VYSETRENI ALEBO
INTERPRETACIU VYSLEDKOV

Vsetky nalezitosti suvisiace s identifikaciou, udajmi na Ziadanke, pouzitym odberovym systémom,
oznacenim odberovych nadob na primarne vzorky a kontrolu podmienok prostredia stanovanych na
odber a transport vzoriek su vidy precizne preskimané pred samotnym odberom/ prijmom vzorky.
Tym je zaistené, Ze neStandardné prijmy vzorky touto cestou nevznikaju.

V pripade, Ze je odber vykonany mimo SH (mozné iba v pripade vzorky ejakulatu), je nutné dodrzat
vSetky poZiadavky na odberové ndadobky, pripravu pred odberom, samotny odber aj transport.
V pripade nedodrzania tychto poziadaviek moze laboratérium odmietnut prijem vzorky, v pripade
prijatia bude v zavere€nej sprave uvedend poznamka, zZe tieto skutoénosti mohli ovplyvnit vysledky
vySetrenia. Pracovnici LIVF zapiSu zdznam do ZS-LIVFMT-016 Kniha nesStandardnych prijmov LIVF.

Dovody pre odmietnutie prijatia vzorky do LIVF (tyka sa vzoriek ejakulatu)

e Vzorky v neoznacenych nadobkach, s necitatelnym napisom na nadobke,

e vzorky bez Ziadanky,

e vzorky, pri ktorych sa nepodarilo zaistit stopercentnu identifikaciu klienta, teda zhodu udajov

na nadobke s materidlom a Ziadankou.

Pokial je vzorka vyhodnotend ako neStandardni, je klientovi odporuéené vykonat novy odber v SH,
alebo je znovu pouceny o spOsobe spravneho odberu a manipulacie so vzorkou mimo SH. Pokial nie je
dodrzana niektora z poZiadaviek na prijem vzorky (okrem spravnej identifikacie, ktora je pozadovana
vzdy) a zaroven nie je mozné zaistit nova vzorku, moze zodpovedny pracovnik rozhodnut o prijati
vzorky. Takéto vzorky su evidované v ZS-LIVFMT-016 Kniha neStandardnych prijmov LIVF. Zaroven je
nedodrZanie poZiadaviek zaznamenané do internej databazy anasledne iv Zaveretnej sprave
z vySetrenia, vdaka ¢omu je Ziadatel o vySetrenie upozorneny, Ze vysledky vysetrenia mozu byt
skreslené.

5.3 VYSETROVANIE ZMLUVNYMI LABORATORIAMI
LIVF v sucasnosti nevyuziva sluzby Ziadneho zmluvného laboratéria.
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6 VYDAVANIE VYSLEDKOV A KOMUNIKACIA S LABORATORIOM

Vsetky vySetrenia vykonané v LIVF su dokumentované pisomne v protokoloch a uzavreté vydanim
Zaverecnej spravy. V pripade, Ze nie su vsetky pozadované vysledky vysSetreni aktudlne k dispozicii,
modze byt najprv spracovana Predbezna sprava a po dokonceni véetkych vysetreni je vydanda Zavereéna

sprava,

ktord existuje v elektronickej aj v tlacenej podobe.

Spravy nie su vydavené priamo klientke/klientovi, ale lekarovi (IVF Specialistovi), ktory je Ziadatelom
o vysetrenie. Ten nasledne odovzdava spravu klientke/klientovi.

6.1 DOBA OCAKAVANEJ DOSTUPNOSTI VYSLEDKOV (DOBA ODOZVY), TYPY VYDAVANYCH
SPRAV

6.1.

1 Andrologické spravy

Vzorky su vyhodnocované v poradi, v ktorom boli doru¢ené do laboratéria.

Spermiogram- Hodnotenie ejakuldtu je vykonavané po skvapalneni vzorky cca do hodiny po
odbere. Vysledok zakladného vySetrenia je k dispozicii v PredbeZnej sprave (obsahuje
informacie o vysetreni koncentracie a motility spermii) cca 2 hodiny po odbere. Kompletny
vysledok (vratane morfoldgie, pripadne funkénych testov) je k dispozicii v Zaverecnej sprave
do 10 pracovnych dni od odberu.

Spracovanie ejakuldtu pred kryokonzervaciou- PredbeZnd sprdva pozri spermiogram-
hodnotenie ejakulatu. Zaverecna sprava (vydana do pracovnych 10 dni od odberu) naviac
obsahuje informdacie o morfoldgii spermii, pripadne integrite DNA spermii a pocte
zamrazenych davok.

Hodnotenie spermii ziskanych metédou TESE je vykondvané ihned po odbere. Vysledok je
k dispozicii v Zaverecnej sprave cca 2 hodiny po odbere.

Hodnotenie spracovania spermii pre IVF / IUl/ alUl je vykonavané po skvapalneni vzorky cca
hodinu po odbere. Zaverecnd sprava spracovania spermii pre IVF je vydana v elektronickej
podobe, v den odberu pred vykonanim IVF. Zaverec¢na sprdva spracovania spermii za ucelom
IUl/alUl je vydana lekarovi pred vykonanim inseminacie a obsahuje informécie o spracovani
spermii, hodnoteni koncentracie a motility vo vzorke pripravenej na inseminaciu.

6.1.2 Embryologické spravy
Hodnotenie zrelosti oocytov je vykondvané bezprostredne po denudacii (2-3 hodiny po odbere
oocytov, podla typu ndsledného spracovania ). Hodnotenie embryi je vykonavané 1., 3., 5. a 6. den
kultivacie.

pri Cerstvom ET je vydand Predbeznd sprava (pokial v kultivacii nepokracuje Ziadne embryo tak
ZavereCna sprdva), ktord obsahuje informacie o hodnoteni oocytov a embryi v priebehu
kultivacie. Tato sprava je vydana lekarovi v den ET- 5. alebo 6. den kultivacie.

po ukonceni kultivacie je vydana Zaverecna sprdva, ktora obsahuje informacie o hodnoteni
oocytov a embryi, priebehu a ukondeni kultivacie. Tato sprava je vydana do 7 pracovnych dni
od odberu oocytov. Sprava je lekdrovi a do karty pacientky vydana v tlacenej forme av
elektronickej podobe je uloZend v zdravotnickom systéme.

V den kryoembryotransferu (KET) je lekarovi vydana Zaverecna sprava z kryoembryotransferu,
ktora obsahuje informacie o vykonanom zakroku a pocte kryokonzervovanych RTB klientov.

V pripade, Ze sa u danej vzorky vykonava tiez PGT vySetrenie, obsahuje Zaverecna sprava
informacie o pocte embryi, u ktorych bude realizované genetické testovanie. Vysledkova sprava
PGT je klientke odovzdana v den prvého KETu.
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6.2 HLASENIE VYSLEDKOV
Existuju pripady, kedy je nutné informovat Ziadatela o vySetrenie o stave a priebehu vysetrenia skér,
ako je vyhotovend Zaverecna sprdva. Vtakom pripade je Ziadatel o vySetrenie informovany
pracovnikom LIVF osobne alebo telefonicky. Medzi takéto pripady sa radi:

e pripad, ked nie su v ejakulate najdené Ziadne spermie,

e pripady, ked'nie su pri odbere ziskané Ziadne oocyty, alebo su zhodnotené ako nezrelé,

e pripady, kedy nie je mozné (z dovodu zlej kvality vzorky) vykonat pozadované vysetrenie alebo

metddu oplodnenia oocytov.

Ciasto¢né vysledky (informécie o zrelosti oocytov, pocte oplodnenych oocytov, kvalite embryi 3.,5.,
a6.denn kultivacie) su klientom embryologickej casti LIVF podavané telefonicky. ldentifikacia
volajuceho prebehne tak, Ze volajuci nahldsi embryologickému pracovnikovi meno, priezvisko
a unikatne identifikac¢né ¢islo OPU.

6.3 OPAKOVANE A DODATOCNE VYSETRENIA

Primarne vzorky spermii musia byt spracované najneskér do 1 hodiny od odberu. Dodatocné
zopakovanie vySetrenia je mozné vykonat len pri klinickych vysetreniach, kde sa vzorka skladuje
v inkubatore do 15:30 hod. dna odberu. V pripade diagnostického pouZitia zopakovanie vysetrenia nie
je mozné, vzorky ejakuldtu su zlikvidované ihned' po analyze vzorky. Pre zopakovanie diagnostického
vysetrenia je nutné vykonat novy odber.

Primarne vzorky oocytov sa zacinaju spracovavat 2-3 hodiny po OPU (zavisi od planovaného dalsieho
spracovania). Po zhodnoteni su zrelé oocyty oplodiované a pokracuju v kultivacii. Dodatocné
zopakovanie vySetrenia nie je mozné. Pre zopakovanie vysetrenia je nutné vykonat novu stimuldciu a
nasledny novy odber.

6.4 ZMENY VYSLEDKOV A NALEZOV

Pokial by doslo k najdeniu chyby v uz vydanom vysledku, VL oznami tuto skutoc¢nost ihned Ziadatelovi
o vydetrenie a vykona vydanie nového opraveného vysledku. Dalej sa vykond oprava vysledku vo
vSetkych databazach a dokumentoch, v ktorych su vysledky LIVF uchovdvané. Pévodna formulacia
vysledku je stéastou archivovaného opraveného nalezu.

7 KONZULTACNA CINNOST LABORATORIA, SPOSOB RIESENIA STAZNOSTI

Embryolégovia vykonavaju konzultaciu s klientmi podstupujacimi IVF. Pripadné otdzky su
zodpovedané taktieZ na diskusnom fére SH (http://www.sanatoriumhelios.sk/diskusia
Pripadné pripomienky ¢i staznosti na ¢innost laboratéria je mozno podat pisomne na adresu Sanatéria
Helios SK (pozri 2.1), elektronicky na adrese embryolog@sanatoriumhelios.sk, telefonicky na cisle:
+42143/421 02 17, alebo osobne u veduce;j LIVF.
Formular pre podanie pripomienky / staznosti LIVF je k dispozicii taktiez na internetovych strankach
Sanatdria Helios SK.
Vsetky staznosti eviduje VL, informuje o nich riaditela SH, ktory ich riesi. Staznosti je mozné podavat
z akéhokolvek dovodu, hlavne na:

e Priebeh arozsah vykonaného laboratérneho vysetrenia,

Ndzov Laboratérna prirucka Cislo verzie/zmeny 06/00

Typ dokumentu priru¢ka Ddtum vydania/ plati od: 15.03.2025/31.03.2025
meno, podpis a ddtum spracovania

Autor: Ing. Hana Gocnikovd, PhD. 15.02.2025 Koéd dokumentu: A-LIVFMT-002
meno, podpis meno, podpis

Preskimal: Mgr. Martina Ladiverové | Schvdlil: | ing. Hana Gocnikovd, PhD. STRANA 16 (CELKOM 17)



http://www.sanatoriumhelios.sk/disku
mailto:embryolog@sanatoriumhelios.
tel:+421434210217

HELOS | L ABORATORNA PRIRUCKA A-LIVFMT-002

Sanatdrium Helios SK s.r.o.

e termin vydania vysledku

e vysledky laboratérneho vySetrenia

e spOsob komunikacie pracovnikov LIVF

e iné dbvody.
Staznost je vybavena ¢o najskor, najneskér do 30 dni. Vysledok oznami riaditel SH pisomne osobe,
ktora staznost uplatnila.
Opravnené staznosti budi podnetom pre skvalitnenie dal$ej prace v LIVF.

8 OCHRANA OSOBNYCH UDAJOV

Ochrana osobnych udajov je vlaboratériu jednou zo zdkladnych povinnosti ako v ramci
komunikacie, tak aj pri nakladani s pisomnymi zdznamami. VSetci zamestnanci spolo¢nosti Sanatoéria
Helios SK podpisali zmluvu o utajeni a riadia sa internymi smernicami vztahujlcimi sa na bezpec¢nost
a ochranu informdcii a osobnych Udajov. Obsah tychto smernic a zmluvy vychadzaju zo slovenskej
legislativy (predovsetkym Zakon €. 18/2018 Z. z. Zakon o ochrane osobnych udajov, Zakon ¢. 40/1964
Obciansky zdkonnik) a ustanoveni eurépskej legislativy — GDPR.

LIVF ako sucast tkanivového zariadenia je zo zdkona povinné poskytovat anonymizované vysledky
laboratérnych vySetreni pre demografické alebo iné Statistické analyzy statnym orgdnom (Narodna
transplantacnd organizacia, Ministerstvo zdravotnictva SR a Ndrodné centrum zdravotnickych
informacii).

Ndzov Laboratérna prirucka Cislo verzie/zmeny 06/00

Typ dokumentu priru¢ka Ddtum vydania/ plati od: 15.03.2025/31.03.2025
meno, podpis a ddtum spracovania

Autor: Ing. Hana Gocnikovd, PhD. 15.02.2025 Koéd dokumentu: A-LIVFMT-002
meno, podpis meno, podpis

Preskimal: Mgr. Martina Ladiverové | Schvdlil: | ing. Hana Gocnikovd, PhD. STRANA 17 (CELKOM 17)




