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1. POSKYTOVANE SLUZBY

Unilabs Pathology k. s., Laboratof Vsetin, je nestatni laboratof, poskytujici sluzby v oblasti
cytopatologie a laboratorni andrologle Laboratof je akreditovana podle normy pro zdravotnické
laboratofe CSN EN ISO 15189 pod &islem 8090. Platné Osvédgeni o akreditaci véetné pfilohy je
k nahlédnuti na www.unilabs.cz. a www.cai.cz.

2. CYTOLOGICKY GYNEKOLOGICKY SCREENING A DIAGNOSTIKA

2.1 Informaci pro uzivatele sluZeb laboratoie o icelu a vhodnosti nabizenych sluzeb

Cytologicky gynekologicky screening je mikroskopické vySetieni buné&né populace ziskané
stérem, ¢i vyté€rem z genitalniho traktu Zeny hodnocené podle systému Bethesda.
Cilem vySetfeni je sekundarni prevence karcinomu déloZniho hrdla, jeji diagnostika.

2.2 Postup pro pripravu pacienta pied odbérem vzorku

Zvlastni osobni pfiprava pacienta pfed odbérem vzorku neni nutnd, resp. je plng
v kompetenci o3etfujiciho gynekologa dle pokynt definovanych odbornou spole€nosti.

Instrukce pro nacasovani odb&€ru nejsou u vySetieni stanoveny, odb&r ovSem neni mozny
v obdobi menses.

2.3 Pokyny pro odbér vzorku

Laboratof poskytuje klientim poti§téna podlozni skla.
Vzorek pacienta musi byt oznaCen tak, aby byl jednozna¢né identifikovan a spojen
s zadankou, v opa¢ném pfipadé€ je vzorek odmitnut ke zpracovani.
Na podloznim skle je vzdy identifikovan lékaf, popf. odesilajici zafizeni a nazev laboratote.
Dalsi oznaceni 1ze provést:
jménem a piijmenim pacienta
rodnym Cislem pacienta
znackou lékare a porfadovym Cislem skla
QR kodem — obsahuje tidaje o 1ékari, ICP, &islo skla

Vzhledem k tomu, Ze cytologicka skla piedstavuji specifické nosie vzorkl, které nelze
s Zadnym dalSim vySetfenim v laboratofi zaménit, neni nutné oznaovat vzorek poZadavkem
na vySetieni. Tento poZadavek se vypi$e na pfiloZené Zadance.
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Material je ziskavan stérem z cervixu za pomoci $pachtle a cytobrushe natfenym pfimo
na podlozni sklo.

Cerstvé provedeny stér na nezaméniteln& oznateném podloznim skle se ihned (do 20ti
vtefin) fixuje ponofenim v etanolu 96% nebo postiikem vhodnym fixalnim sprejem
ze vzdalenosti 15-20 cm. Naplii kyvety se méni po fixaci 2 x 10 preparati.

Pii pouziti kyvety s alkoholy se ponecha sklo v kyveté miniméalné 20 min, poté se sklo
necha uschnout na vhodné podlozce.

Viechna odebrana skla se vlozi do transportni krabi¢ky dodané laboratofi. Ke krabicce se
prilozi vypin&né Zadanky od skel, které jsou v krabiCce obsazeny.

Primarni vzorky — cytologick4 skla jsou po fixaci stabilni. Pii pfepravé téchto skel neni
nutno sledovat okolni teplotu a prostfedi a zdrZeni vzorku mezi odbérem a vySetfenim nema
vliv na kvalitu vysledku. Pro bezpenou piepravu je vhodné piepravni boxy nejlépe utésnit
buni&inou a zajistit proti nechténému otevieni a rozsypani skel napf. gumickou.

Krabitka se pred4 predem dohodnutym zpiisobem laboratofi.

PH odb&ru vzorku nevznikd nebezpetny odpad, aviak karta¢ek na odbér vzorku je
po pouziti infekéni.

Seznam vlivai ovliviiujici laboratorni vySetieni nebo interpretovany vysledek

1) neuspokojivy vzorek

- nizka celularita

- nadbytek krve nebo zandtlivy vzorek s pfimésemi, které brani vySetfeni
- chybna identifikace pacienta

- §patné fixace vzorku

2) rozbité sklo

3) laboratofi $patné vybarvené sklo

2.4 Pokyny pro vyplnéni Zidanky

Odbér primarniho vzorku provadi osettujici 1ékal — gynekolog; identifikace l€kafe musi byt

soucasti vyplnéné zadanky.

Odebirajici 1ékat odpovida za ovéfeni totoZnosti pacienta a spravnost a uplnost vyplnénych

udaju na zadance.

Odebrany vzorek musi byt jednozna¢né identifikovatelny, tzn. s udajem o jménu pacienta,

datu narozeni a odesilajicim zafizeni a dopln&ny Zadankou. Formulaf Zadosti o vySetfeni (Zadanka)
musi byt jednozna&ng vyplnén; nevyplnéné polozky jsou laboratofi interpretovany jako ,jev se

nevyskytl®.

Zadanku je mo¥né ziskat:

staZenim z internetu z webovych stranek spole¢nosti
na vyzadani zasleme tisténé formulafe
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Pfi pfezkoumani zadanky laborator v&nuje zvlastni pozornost vyplnéni té€chto naleZitosti:

jednoznaé¢na identifikace pacienta (klienta), jméno, rodné Cislo, zdravotni pojistovna

e jednozna¢na identifikace lékate, ktery vySetfeni pozaduje, véetné jeho adresy, ICZ 1ékate
a podpis

e druh primarniho vzorku a tkafiovy piivod vzorku
pozadované vysetieni

e Kklinické informace o pacientovi, které se uvadéji pro udely interpretace, ptedchozi 1é¢ba ¢i
vySetfeni jinde, udaj o posledni menstruaci

e datum odbéru primarniho vzorku

e datum pfijeti vzorku do laboratofe (doplni laboratot)

2.5 Pozitivni identifikace pacienta
Pozitivni identifikace pacienta je v laboratofi zaji§téna nasledujicimi provoznimi kroky:

e pii pfijmu vzork( se provadi kontrola (shoda) identifikanich znakii pacienta na zddance
a na biologickém materialu

e kardy vzorek a Zadanka dostane unikatni laboratorni ¢islo, shodné s Cislem v laboratornim
informa¢nim systému
e pfitazené laboratorni &islo je uvedeno na zpravé o vySetieni pro zpétnou kontrolu

2.6 Interval pro vydavani vysledki vySetieni

Horni hranice pro odeslani vysledkii je stanovena Datovym auditem screeningu karcinomu
dé&lozniho hrdla a €ini 3 tydny od data odbéru.

2.7 Informace o éasovém rozpéti, kdy je mozné pozadovat dodatené vySetieni

Vysetfené vzorky (skla) jsou dlouhodobé stabilni a je mozné kdykoliv provést opakované
vySetteni. V souladu s narodni legislativou jsou vzorky a zadanky archivovany po dobu 5 let.

2.8 Instrukce pro opakované nebo dalsi vySetieni

Interval pro opakované vySetfeni vychazi vzasadé zdoporuCeni IBA obsaZeného
v Datovém auditu, ale koneéné rozhodnuti a odpovédnost je na oSetfujicim gynekologovi.
V souladu s Datovym auditem musi laboratoi vznést kazdé cdtvrtleti dotaz na oSetiujiciho
gynekologa na nasledny 1é&ebny postup u pacientky, u které byl stanoven pozitivni zaveér.
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3. VYSETRENI SPERMATU — NATIVNI SPERMIOGRAM

3.1 Informaci pro uZivatele sluzeb laboratofe o icelu a vhodnosti nabizenych sluzeb

VySetfeni spermatu — nativni spermiogram slouZzi k vySetfeni kvality spermatu a porovnani
vysledkd s obecné prijimanymi limity (World Health Organisation, WHO).

3.2 Postup pro pripravu pacienta pred odbérem vzorku

e Pacienti jsou k vySetfeni objednavani prostfednictvim linky laboratofe nebo osobné
v laboratofi.
e Pied vySetifenim je nutné dodrZet 2 - 7 dnd bez ejakulace (doporuc¢eni WHO).

3.3 Pokyny pro odbér vzorku

Odebira se ejakulat, jehoz mnozstvi je dano fyziologicky.

e Vzorek ma byt ziskan Cistou masturbaci, aby nemohla uniknout prvni porce ejakulatu,
nejbohat$i na spermie, mimo nadobu. Vzorek nesmi byt jakkoliv znec€istén, naptiklad
slinami, poSevnimi sekrety nebo ziskanim z kondomu. Ziskani ejakulatu z preruSované
souloze neni akceptovano.

e Veskeré mnozstvi ejakulatu ma byt odebrano do Cisté k tomuto ucelu vyrobené jednorazoveé
nadoby - odbérovy kelimek vydany 1ékafem, laboratofi, nebo zakoupeny v 1€karnée.

e Vzorek pacienta musi byt oznaCen minimalné rodnym cislem a jménem pacienta (klienta).
Vzhledem k tomu, Ze vzorkovnice na vySetfeni spermatu piedstavuji specifické nosiCe
vzorku, které nelze s zadnym dal§im vySetfenim v laboratofi zaménit, neni nutné oznaCovat
vzorek pozadavkem na vySetieni. Tento pozadavek se vypiSe na piilozené zZadance.

o Kiritériem pro odmitnuti vzorku je:

- vzorek nevyhovujici pokynim, jehoZz (nedostatecna) kvalita by mohla mit vliv
na vysledek vysetfeni
- vzorek, ktery nelze jednozna¢né identifikovat

¢ Vzhledem k variabilité vzorku by mél byt odebran druhy vzorek ejakulatu v intervalu

nejdrive za 2 — 3 mésice.

Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho odbérem a prijetim do laboratore
e Transport ke zpracovani nesmi trvat déle ne 1 hod. od odbéru. Cim krat$i &as uplyne mezi
odbérem a zpracovanim, tim presn&jsi je vysledek.
e Nadobka musi byt transportovana pii teploté blizké télesné — hranice od 20 do 37°C.

Pokyny pro oznacovani primarnich vzorki

e Primarni vzorky (vzorkovnice s ejakulatem) se oznacuji, popf. kontroluji v laboratofi thned
po dodani ve shodné s zadankou a ovéfenim totoZnosti klienta.
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Autorizace osoby provadéjici odbér primarniho vzorku

e Odbér primarniho vzorku provadi pacient — klient.
e Pracovnik na piijmu vzorki v laboratofi stvrzuje svym podpisem na zadance spravnost
udaji.

Seznam vlivii ovliviiujici laboratorni vySetieni nebo interpretovany vysledek

Rugivymi vlivy mohou byt napt. velmi maly objem ejakulatu, nezkapalnitelny ejakulat nebo
ejakulat s velmi vysokou koncentraci piimési (krve), ale v zasadé laboratof miZe spermiogram
vzdy vyhodnotit.

Hodnoty jednotlivych parametrti spermiogramu mohou ovlivnit prod€land onemocnéni
a medikace pacienta v pribéhu tii mésich pred vySetfenim. Nalez je nutné korelovat s klinicko-
anamnestickymi udaji.

3.4 Pokyny pro vyplnéni zadanky

o Formulaf Zadosti o vySetieni (Zadanku) je mozné ziskat:

- stazenim z internetu z webovych stranek spole¢nosti
- 1ékafi nebo zdravotnickému zatizeni zaleme na vyZzadani tisténé formulare
- lze vyplnit piimo v laboratofi pfi ptijmu vzorku

o Zadanka musi byt jednozna¢né vyplnéna; nevyplnéné polozky jsou laboratofi interpretovana
jako ,,nepozadovano®.

e Pii pfezkoumani zadanky musi byt zvla§tni pozornost vénovana vyplné€ni téchto naleZitosti:

- jednozna¢na identifikace pacienta (klienta), jméno, rodné Cislo

- b) pokud se jednd o doporudeni lékafem, pak jednoznaCna identifikace lékafe, ktery
vySetfeni poZaduje, vCetné jeho adresy, ICZ lékate a podpisu

- ¢) druh priméarniho vzorku a tkafiovy pivod vzorku

- d) pozadované vySetieni

- ¢) datum a &as odbéru primarniho vzorku

- f) datum pfijeti vzorku do laboratote (doplni laboratof)

3.5 Pozitivni identifikace pacienta
Pozitivni identifikace pacienta je v laboratofi zajiténa nasledujicimi provoznimi kroky:

e pii pfijmu vzorkd se provadi kontrola (shoda) identifika¢nich znakd pacienta
na pozadavkovém listu (¥4dance) a na biologickém materidlu; po kontrole je ihned
zaznamenan &as odbéru, datum a ¢as piijmu a laboratorni €islo

e vzorkovnice a adanka jsou jednoznaéné oznageny laboratornim Cislem tak, aby nemohlo
dojit k zaméneé

e existuje jednoznana vazba mezi Zadankou a zpravou o vySetfeni

o vzorkovnice pouZité na fed&ni vzorku (. kepiky“) jsou oznaeny shodné s pivodnim
vzorkem
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3.6 Interval pro vydavani vysledka vySetfeni

e Pacienti jsou k vySetfeni objednavani na urdity den a hodinu.

Vzorky musi byt zpracovany ihned, vysledky se pfedavaji tentyZ den.

e Pracovnik k metodé odpovida za pfenos vysledki do informa&niho systému, za distribuci
(pfedani) vysledki pak nese odpovédnost povéfeny pracovnik. K distribuci je opravnén
vysledky uvolnit pouze odborny zéstupce pro dané vySetieni.

e Interpretace vysledki je zaleZzitosti oSetfujiciho lékafe. Nalez je orientaéni, nutno korelovat
s klinicko-anamnestickymi idaji pacienta.

3.7 Informace o ¢asovém rozpéti, kdy je mozné pozadovat dodateéné vySetieni

e Primarni vzorek anebo ¢asti vzorku po vySetfeni nelze skladovat.
¢ Dodatecna vySetieni nelze provést vzhledem k Zivotnosti nativniho vzorku. Pro zabezpegeni
kvality se namatkove vySetfuje vzorek duplicitné (dvéma laboranty).

3.8 Instrukce pro opakované nebo dalsi vySetieni

Opakované vySetfeni nelze provést na puvodnim vzorku; nutno odebrat vzorek novy.
Vzhledem k variabilit€ vzorku by mél byt odebran druhy vzorek ejakulatu v intervalu ne diive neZ
za 2 — 3 mésice.

4. ODBORNE KONZULTACE

Odborné konzultace k pozadavkim na laboratorni vySetfeni a interpretaci vysledki
laboratorniho ~ vySetfeni poskytuje vedouci laboratofe nebo jim povéfeny pracovnik
prosttednictvim kontaktni linky v provozni dobé laboratofe.

5. VYRIZOVANI STIZNOSTi

Cilem laboratofe je pfedchazeni stiznostem zakazniki. Pokud se tak ovSem stane, pak
laboratof proSetii odpovidajicim zpisobem pfifiny, ve snaze odstranit systémové nedostatky
atrvale zvySovat kvalitu své prace. Laboratof usiluje o vyfeSeni stiZnosti nebo reklamace v co
nejkratsi dobé&, nejdéle viak v zakonné Ihité 30 dnd. Pivodce stiznosti nebo reklamace je
vyrozumén vedoucim laboratofe nebo jim povéfenym pracovnikem stejnou formou jakou podal
stiznost. Laboratof fdi vyfizovani stiznosti v souladu s interni smérnici [Rizeni neshodné prace]
a o vzniklé situaci vyhotovuje a uchovava zaznam.
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ZASADY LABORATORE NA OCHRANU OSOBNICH INFORMACI
Odborni pracovnici laboratofe jsou vazani etickymi pravidly své profese.

Laboratof shromazd'uje informace pro dikladnou identifikaci pacienta pouze za uCelem
provedeni pozadovanych vySetfeni a ostatnich laboratornich postupil.

Vysledky laboratornich vysetieni, které lze pfifadit urCitému pacientovi, jsou divérné
do doby, dokud neni schvaleno jejich odtajnéni. Vysledky se bézné predavaji pozadujicimu
1ékafi a mohou se sd&lit ostatnim stranam jen se souhlasem pacienta nebo vyzZaduje-li to
zakon.

Piistup ke zdravotnickym zdznamam se fidi legislativnimi pfedpisy.

Zaznamy jsou bé€zné dostupne:

- osobam zadajicim vySetifeni,

- pacientum prostiednictvim zadajiciho 1ékafe,

- pracovnikim laboratofe, pokud to vyZzaduje provadéni jejich povinnosti,
- jinym opravnénym osobam.

Zdravotnické informace mohou byt ve zvlastnich piipadech odepteny jedincim, ktefi by je
jinak méli obdrZet (nesvépravné osoby).

O poskytnuti zaznamu a informaci jinym opravnénym osobam rozhoduje vzdy feditelka
spole¢nosti.

ODKAZY

Ritu Nayar, David C.Wilbur : The Bethesda System for Reporting Cervical Cytology
Definitions, Criteria and Explanatory Notes. Third Editon, Springer Science + Business
Media, Inc., 2014

Autorsky kolektiv: RNDr. Ing. Karel Chroust, Ph.D., Bc. Ondiej Majek, Mgr. Daniel
Klimes, Ing. Petr Brabec, doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D.

Datovy audit screeningu karcinomu déloZzniho hrdla, Institut biostatistiky a analyz
Masarykovy university, Brno, 2008

Véstnik 07/2007 Ministerstva zdravotnictvi CR

CSN EN ISO 15189:2012 Zdravotnické laboratore — Pozadavky na kvalitu a zplsobilost

Informace o platnosti dokumentu pro klienta:
Dokument je platy do vydani novéjsi verze v souladu se smérnici pro Fizeni dokumentace laboratore.
Vytistény dokument bez podpisu spravee dokumentace znamend nevizeny vytisk.
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