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Laboratorni pfirucka informuje lékafe a Zadatele laboratorniho vySetieni o nabidce sluzeb laboratore
Unilabs Patology k.s., laboratof Ostrava.

Obsahuje pokyny tykajici

se spravného odbéry,

fixace a zachazeni

s materidlem pro

cytologicka, histologicka vysetieni a HPV test metodou PCR, také pokyny pro spravné vyplnéni
pravodnich list(, informace o zplsobu vydavani vysledkl vysSetieni a dalsi potfebné informace.
Laboratorni pfirucka je pfipravena v souladu s CSN EN ISO 15 189. Aktuélni verze je zadavateldim
vysSetreni i vefejnosti k dispozici na webovych strankach www.unilabs.cz.

2. Seznam zkratek

I(:)Z - identifikaéni ¢islo zafizeni
ICO - identifikacni Cislo organizace
MKN — Mezinarodni klasifikace nemoci

ZP - Zdravotni pojistovna
Vysledek = vysledkova zprava

LIS - laboratorni informacni systém

PCR - polymerdazova fetézova reakce (z anglického Polymerase Chain Reaction)

3. Popisna c¢ast

3.1 Identifikace laboratore a kontaktni udaje

Ndazev organizace:
Sidlo organizace:
Adresa pracovisté:
ICO:

ICZ:

WWW:

Unilabs Pathology k.s., laborator Ostrava
Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6 - Dejvice
Jundckd 1077/110, 724 00 Ostrava — Stara Béla
497 09 101

06156000

www.unilabs.cz

Vedouci laboratore:

Vrchni laborant:

MUDr. Vladimir Horava
E-mail: vladimir.horava@unilabs.com
Tel.: 553 036 925

Bc. Jana Vratna
e-mail: jana.vratna@unilabs.com
Tel.: 553 036 906

Recepce:

Tel.: 553 036 900

Provozni doba:

7.00 - 15.00 hodin v pracovni dny

3.2 Zaméreni laboratore

Unilabs Patology k.s., laborator Ostrava je nestatni zdravotnické zafizeni poskytujici cytologickeé,
histologické, imunohistochemické vysetreni a také HPV typizaci. Soubor nabizenych metod je inovovan
dle pozadavk( zdkaznikl s pfihlédnutim k odbornému vyvoji v oblasti klinické patologie. Laborator je

vedena v Registru klinickych laboratori a splfiuje pozadavky NASKL - AUDIT 1.

Vytistény dokument bez podpisu sprévce dokumentace znamena nefizeny vytisk.

INTERNI{
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3.3 Organizace laboratore

Organizace laboratore je dana organizacnim radem laboratore, organizacni strukturou a provoznim
radem laboratore.

Laboratof spliiuje nepodkrocitelnd minima pozadovana odbornou Spole¢nosti ceskych patologd,
Spole¢nosti pro klinickou cytologii a MZ pro personalni a pfistrojové vybaveni cytologické, bioptické
laboratore a laboratofe molekularni patologie.

3.4 Nakladani s osobnimi udaji
Pracovnici laboratofe nakladaji s osobnimi Udaji pacientli podle Predpisu ¢. 372/2011 Sb. — Zakon o
zdravotnich sluzbach a jejich poskytovani, a to podle § 51 o zachovani micenlivosti a podle § 65 o
nahliZzeni do zdravotnické dokumentace a v souladu s Obecnym nafizenim o ochrané osobnich Gdaj
2016/679 (GDPR).

3.5 Prostory
e Prostorové a technické vybaveni laboratore splnuje veskera kritéria pro nasmlouvané cinnosti se
ZP
e Laboratore (cytologicka, bioptickd, imunohistochemicka, laboratof specialnich metod a laborator
PCR)
e Pracovny a kancelare
e Technické a skladovaci mistnosti
e Socialni zazemi (Satny, denni mistnost)

3.6 Spektrum nabizenych sluzeb
e Screening karcinomu délozniho hrdla (laboratof je akreditovana Komisi pro screening karcinomu
délozniho hrdla MZ CR)
o Cytologicka vysetreni gynekologicka i negynekologicka
Biopticka vysetfeni
Imunohistochemicka vysetfeni
Vysetfeni onkoprotein{i HPV viru
Konzultace nélezl
Logistické sluzby souvisejici s laboratornim vySetfenim (svoz materialu, expedice vysledk
vySetfeni, spotfebni material)

3.7 Placené sluzby
Laborator Unilabs Patology k.s. laboratof Ostrava poskytuje placené sluzby. Pro samoplatce jsou ceny
uvedeny v aktualnim ceniku zdravotnickych sluzeb, ktery je k dispozici na webovych strankach.
Samoplatci hradi cenu vySetreni pfimo u oSetfujiciho Iékare s vystavenim faktury Zadateli vySetreni po
provedeném vySetreni.

3.8 Zakladni informace pro odbéry primarnich vzorku
Manual obsahuje pokyny pro spravny odbér, fixaci a zachazeni s materidlem pro cytologické, histologické
a molekularné biologické vysetreni. Dale pokyny pro znaceni a transport materialu a vypInéni pfislusné
dokumentace.

3.8.1 Material k cytologickému vysetreni
Cytologicka vysetreni slouzi k véasnému rozpoznani prednadorovych a nddorovych onemocnéni riiznych
organi. V laboratofi se provadi zpracovani cytologického materidlu gynekologického i
negynekologického, jeho barveni a nasledné mikroskopické hodnoceni.

Vytistény dokument bez podpisu sprévce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERN{
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3.8.1.1 Cytologicky material gynekologicky
Odbér cytologického vzorku provadi gynekolog z oblasti tzv. transformacni zény. Uspokojivy stér musi
obsahovat bunky ektocervixu i endocervixu.
Gynekologické stéry provedené pomoci cytobrushe nebo jinymi odbérovymi pomdckami je nutné ihned
po odbéru fixovat postfikem nebo ponorenim skla do fixacni tekutiny. K fixaci se pouziva roztok na bazi
alkoholu. Fixované gynekologické preparaty se ukladaji do prepravnich box( a uchovavaiji se pfi pokojové
teploté.
V laboratofi jsou skla nabarvena polychromatickou metodou dle Papanicolaoua. Mikroskopicky se
hodnoti kvalita stéru, posuzuji se benigni zmény epitelu, infekce, reparativni zmény, vSechny atypické
zmeény dlazdicového a Zlazového epitelu. Hodnoceni se provadi dle Bethesda systému hodnoceni. Pro
vySetieni v ramci screeningu karcinomu délozniho hrdla plati podminka, ze vzorky musi byt doru¢eny do
laboratofe nejpozdéji do 14 dnl od data odbéru, aby mohly byt zpracovany v terminu vyhovujicim
podmince providel screeningového procesu na odeslani ndlezu do 21 dnli od data odbéru.

3.8.1.2 Cytologicky material negynekologicky
Cytologické natéry (materidl ziskany punkci, z povrchu sliznic, vyplachem apod.) nebo otiskové preparaty,
se provadéji na Cistd podlozni skla (na vyzadani poskytuje laborator), nechdvaji se zaschnout bez
nutnosti fixace. Natéry musi byt provedeny spravnou technikou (rozetfenim kapky pod thlem 45°).
Télni tekutiny (peritonedlni, pleurdlni, vypotky, punkce cyst) jsou doddvany ve zkumavkdach nebo jinych
nadobkach. Po odbéru je material do transportu uchovavan v lednici.

3.8.1.3 Chyby pri odbéru
« Spatna nebo pozdni fixace
o Kontaminace podlozniho skla nebo natéru
e Chybny odbér — nedostatecny pocet bunék, nadbytek krve, prekryti leukocyty,
chybi endocervikalni ¢i exocervikalni bunky

3.8.1.4 Znaceni preparatu a transportnich nadob
o Kazdé podlozni sklo nebo nadoba s materidlem musi byt oznacena jasnymi identifikacnimi udaji
e V pripadé predtisténych skel je sklo oznaceno jménem prislusného zadatele, poradovym Cislem a
QR kodem.
« Udaje na materialu se musi shodovat s tdaji uvedenymi na zadance nebo privodnim listu.
e Odbérové nadoby musi byt Cisté, nepotfisnéné biologickym materialem.
o Nadoby s materialem infekénich pacient(i musi byt oznaéeny , INFEKCNI*

3.8.2 Material k histologickému vysetreni
Biopticky materidl je ziskavan za Uuéelem stanoveni diagnézy operacnimi metodami (excise, extirpace,
probatorni excise, reexcise, kyretdZz) nebo materidl samovolné vylouéeny. Ze zaslaného materiélu jsou
zhotoveny histologické preparaty a jejich mikroskopickou analyzou lékar stanovuje diagnézu.
Odbér musi byt do laboratofe dodan v takovém stavu, v jakém byl odebrén. Spatné odebrana nebo
zhmozdéna tkan vyrazné omezi nebo znemozni stanoveni diagndzy.

3.8.2.1 Manipulace s materidlem
Odebrany material je ihned po odbéru vlozen do nadoby s dostateCnym mnozstvim fixacniho roztoku.
Odebrany material nesmi byt mechanicky poskozen napr.: pouzitim kovovych ndstrojd, rozdélovanim
materialu na mensi kousky, nasilnym vtlacenim tkané do pfilis malé nadoby.

Vytistény dokument bez podpisu sprévce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERN{
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3.8.2.2 Oznaceni preparatu
Material je nutno oznacit a popsat pokud chce operatér upozornit patologa na diagnosticky vyznamné
useky preparatu nebo vysSetfit néjaky konkrétni utvar. Ke znaceni je nejlepsi Sici material z umélych
vlaken. Drobny biopticky material vrstevnaté struktury (sliznice Zaludku, stfev) se v priibéhu fixace ¢asto
zdeformuje, abychom predesli Spatné orientaci materidlu, je tfeba urcit spodinu, touto pak vzorek polozit
na podlozku ze savého materialu nebo prispendlit ke korkové podlozZce a s touto podlozkou je material
fixovan.

3.8.2.3 Fixace materialu
Tkan nesmi volné lezet na vzduchu, pfi vysychani tkané dochazi k autolyze a poskozeni nebo
znehodnoceni materialu. Tkan musi byt fixovana ihned po odbéru.
NejCastéji se k fixaci pouziva 10% formalin, mnozstvi formalinu by mélo prevySovat desetinasobek
objemu tkané. U biopsie z varlat, je vhodnéjsi k fixaci Bouin(v roztok.

3.8.2.4 Nadoby na material
Velikost nadob musi byt se Sirokym hrdlem a adekvatni velikosti vySetfovaného vzorku. Musi mit dobre
tésnici uzavér, aby nedoslo k vyliti fixacni tekutiny. Nadoby musi byt Cisté, neznecisténé biologickym
materialem. Nadoby na material poskytuje laborator na vyzadani.

3.8.2.5 Znaceni transportnich nadob
Nadoba musi byt ozna¢ena jménem, pfijmenim a rokem narozeni pacienta a tyto udaje se musi shodovat
s Udaji uvedenymi na priivodnim listu.
V pfipadé, Ze se jedna o vicecetny odbér, vzorky je nutné vkladat do samostatnych nadobek oznacenych
Ciselnou fradou nebo radou pismen. Kazda nadoba musi byt oznac¢ena s uvedenim o jaky material, z jaké
lokality se jedna. Cisté neznegisténé nadoby s materidlem se ukladaji do pfepravnich boxd.

3.8.2.6 Mozné chyby pri odbéru bioptického materialu
e Nedostatecné mnozstvi bioptického vzorku
e Mechanické zhmozdéni tkané nesetrnou manipulaci ¢i termicky poskozena tkan
e Pouziti malého mnozstvi fixacni tekutiny k objemu tkané
e Pouziti nevhodného fixativa nebo Uplna absence
e Zaslani raznych topografickych odbér( v jedné nadobé

3.8.3 HPV TEST
Jde o zpracovani cervikdlnich vzorkii metodou PCR, na pfitomnost DNA lidskych high-risk
papilomavird (HPV) se zvlastnim dlirazem na pfitomnost HPV typu 16 a 18.

3.8.3.1 Manipulace s materialem
Pripustné je pouzit pouze odbérovou nadobku dodavanou laboratofi. Je potifeba zkontrolovat datum
exspirace na odbérové lahvi¢ce. Lahvicka po uplynuti doby exspirace nesmi byt pouzita. Odebrany
material je ihned po odbéru viozen do transportniho média. Pevné uzaviena nadobka se spolu
s zadankou odesila do nasi laboratore.

3.8.3.2 Znaceni preparatu a transportnich nadob
Kazda nadobka s materidlem musi byt ozna¢ena minimalné jménem a rokem narozeni.
Udaje na materialu se musi shodovat s Udaji uvedenymi na Zadance nebo privodnim listu.

Vytistény dokument bez podpisu sprévce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERN{
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3.8.3.3 Chyby pri odbéru
Odebrany biologicky material pfeneseny do malého mnozstvi transportniho média — minimalni objem
tekutiny vnadobé je 3 ml, pldvodni celkovy objem transportniho média je 20 ml. Vzorek by nemél
obsahovat vice nez 2% objemu pIné krve, jinak je analyzatorem pfi zpracovani vyrazen jako nevyhovuijici.
Vzorky do 2% objemu plné krve vykazuji zbarveni rizové az svétle hnédé, vzorky s vyssim obsahem krve
jsou Cervené az hnédé.

3.9 Pisemné pozadavky k vysetreni
S kazdou zasilkou cytologického a bioptického materialu a materialu na HPV test musi byt do laboratore
dodana fadné vyplnéna zadanka nebo pravodni list. Ustni pozadavky na vySetfeni nemohou byt
akceptovany. Pouze je mozné na telefonické vyzadani pracovnikl laboratofe doplnit chybéjici
identifikaéni nebo anamnestické udaje nezbytné pro provedeni vySetfeni.

3.9.1 Pozadavky na urgentni vySetfeni — STATIM
Charakter laboratofi provadéného vysetreni, jeho rychlost provedeni neohrozuje pacienta na zivoté.
Statimova vysSetfeni jsou charakteru prednostné provadénych vySetieni. Po zpracovani je material ihned
predan Iékari ¢i cytotechnologovi k odecteni nalezu a poté vysledek sdélen Zadateli vySetfeni telefonicky.
e Pozadavky na vySetfeni se zasilaji na stejnych privodnich listech jako bézna vysetreni.
e Musi obsahovat stejné udaje jako bézné cytologické nebo histologické vysetreni + oznaceni
STATIM s uvedenim telefonniho Cisla a jména osoby, které je mozné vysledek vySetfeni sdélit.

3.9.2 Priivodka cervikovaginalni cytologie + HPV
Kazdy cytologicky material a materidl na HPV test musi byt zasldn s rfadné vyplnénou privodkou
cervikovaginalni cytologie.
Prlivodka musi obsahovat:

Identifikace pacienta:

e jméno a pfijmeni

e rodné ¢islo nebo ¢islo pojisténce, pohlavi. U cizincl v pfipadé, Ze to neni jednoznacéné uréeno
Cislem pojisténce také datum narozeni + pohlavi

e kéd zdravotni pojistovny, pfipadné informace o zplsobu Ghrady

Identifikace Zadatele:

e jméno, ICZ, odbornost ( ICP) a podpis |ékaie
e razitko s adresou pracovisté
o kontaktni osoba nebo telefonni Cislo u statimovych vysetreni

druh primarniho vzorku:

e presna topografie odbéru
e klinicka diagndza, jeji kéd dle MKN
e |éCebné procesy

e datum odbéru

e oznaceni skla

e posledni menstruace

e druh antikoncepce

e gravidita

o laktace

e stav po konizaci

e stav po hysterektomii
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e ockovani proti HPV s uvedenim roku aplikace 3. davky a typ vakciny HPV (Silgard, Cervarix,
Gardasil)

e komentar gynekologa

e pozadavky na urgentni vySetfeni oznacit ,STATIM", ,CITO"

o material s prokdzanymi nebo suspektnimi infekénimi chorobami oznaéit jako , INFEKCNI*

3.9.3 Priivodka k bioptickému vySetfeni
Materidl k histologickému a cytologickému (negynekologickému) vysSetieni musi byt doddan s priivodkou
k bioptickému vysSetieni v jednom provedeni.
V pfipadé vicecetného odbéru ke kazdé topografii samostatny pravodni list.

Privodka musi obsahovat tyto nalezitosti:
Identifikace pacienta:

e jméno a pfijmeni
e rodné Cislo pfipadné datum narozeni (cizinci)+pohlavi
o k&d zdravotni pojistovny, pfipadné informace o zplsobu thrady

Identifikace zadatele:

« jméno, ICZ, odbornost (ICP) a podpis Iékafe
e razitko s adresou pracovisté
o kontaktni osoba nebo telefonni Cislo u statimovych vySetreni

druh primarniho vzorku:

e zpUsob a presna topografie odbéru

o specifikace pozadovaného vysetreni

e klinicka diagndza, jeji kod dle MKN, klinické Gdaj nezbytné pro interpretaci (struény pribéh
onemocnéni)

e minula histologicka vysetreni, |éCebné procesy

e datum odbéru

o material s prokdzanymi nebo suspektnimi infekénimi chorobami oznaéit jako , INFEKCNI*
e pozadavky na urgentni vySetfeni oznacit ,STATIM", ,CITO"

3.10 Ustni pozadavky na vySetFeni
Ustni poZzadavky na vySetifeni nemohou byt akceptovany.

3.11 Pozadavky na transport materialu
Transport materidlu zajistuje laborator vlastnim svozem. Nadoby s materidlem jsou do laboratore
dopraveny spolecné se zadankami v uzaviratelnych zapeceténych transportnich boxech nebo slozkach.

3.11.1 Transport cytologického materialu
Natéry, fixované stéry a otisky jsou po zaschnuti transportovany ve specidlnich prepravnich krabicich
nebo takovym zplisobem, aby nedoslo k jejich poskozeni nebo rozbiti. Po zaschnuti jsou vloZzeny do
transportniho boxu opatfeného plombou a prepravovany pfi bézné pokojové teploté.
Télni tekutiny jsou prepravovany v dobrfe tésnicich zkumavkach nebo stfikackach. Material nesmi byt
vystavovan extrémnim teplotam. Odbérova nadobka ani zadanka nesmi byt potfisnéna biologickym
materialem.
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3.11.2 Transport bioptického materialu
Material je k vySetfeni pfepravovan v uzaviené nadobé s fixacnim roztokem. Nejsou kladeny zvlastni
pozadavky na teplotu a rychlost transportu. Je vS§ak potieba zajistit nadoby proti vyliti.

3.11.3 Transport vzorkd na HPV test
Transport vzorkl do laboratore probiha pfi bézné pokojové teploté.

3.12 Zasady bezpecné manipulace
Nadoby ani zdravotnicka dokumentace potfisnéna biologickym materialem neni laboratofi akceptovana.
S pfijimanym materidlem je nakladano jako s potencialné infek¢nim. Veskera
manipulace se vzorkem je provadéna v jednorazovych rukavicich a v ochranném pracovnim odévu.
Otevirani nadob s materialem je provadéno v odsavaném boxu.

3.13 Prijem vzorkt (provozni doba laboratore)
Transport materialu zajistuje laborator, je mozno i osobné v dobé 7:00 — 15.00 pouze v pracovni dny.
Biologicky material prebira pracovnice na pfijmu, ktera material pfeda do pfislusné laboratore podle
pozadavku vySetreni, kde potom probiha samotny pfijem materialu.

3.13.1 Prijimajici pracovnik
Pfi pfijmu materialu se zkontroluje spravnost oznaceni vzork i Gplnost Udaji na Zadance a pfifadi se
jim vySetrovaci Cisla. V pfipadé absence materialu nebo zadanky se pracovnik fidi kritérii pro odmitnuti
primarnich vzork( viz 3.13.2 a kritérii pro kolizni a netplné vzorky viz 3.13.3
Soucasti pfijmu je i zapis do LIS pod danym vySetfovacim Cislem. Stejnym Cislem jsou oznaceny i tkanové
kazety, skla, material.

3.13.2 Kritéria pro odmitnuti primarnich vzorki

Laboratof mize odmitnout vy$etfeni v nize uvedenych pfipadech. Zadatel vySetieni je o této situaci
informovan telefonicky. Zaznam je proveden v knize Evidence odmitnutych vzork(.

« Zadanka a odbérova nadoba je potfisnéna biologickym materidlem

e Podlozni sklo s odebranym materiadlem je zcela rozbité a nelze jej obarvit a odecist

e Chybéjici material — zadanku vracime s podepsanou informaci, ze preparat nebyl doru¢en. Zaznam

je proveden do Evidence odmitnutych vzorkd.

e Neoznaceny material nebo necitelné oznaceni

e Odbérova nadobka zaslana bez materialu

e Chybi nebo jsou necitelné zakladni udaje a nelze je doplnit na zakladé dotazu na oddéleni

e Rozdilné identifikacni udaje na zadance a materialu a nelze je doplnit na zakladé dotazu na

oddéleni

e Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo zadanky vzajemné odlisit a mohlo by dojit k zaméné nebo

promichani vzork(

o Obsahuje pozadavek na vysetreni, které laborator neprovadi ani nezajistuje

3.13.3 Kritéria pro kolizni a netplné vzorky
e Chybéjici zadanka — zadanka je vyzadana telefonicky, po telefonu vypsan duplikat, ktery po
zaslani originalu archivujeme spolecné.
e Rozbité podlozni sklo s materialem — pokud je sklo ¢astecné zachovalé a Ize jej nabarvit, je poté
odecteno jako limitovany natér a zasilajici Iékar je na tuto skutec¢nost upozornén ve vysledkové
zprave
e Material dodan v poruseném obalu — pokud obsahuje odebrany materidl, je tento zpracovan
bézZnou technikou
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3.13.4 Postup pf¥i chybéjicich udajich na privodnim listu nebo Zadance
Pokud na priivodnim listu chybi udaje jako: rodné ¢islo, pojistovna, kod diagndzy, pohlavi (pokud neni
uréeno cislem pojisténce) apod. je mozné chybéjici udaje doplnit telefonicky. Byl-li telefonicky zjistén
jakykoliv udaj, je toto na zadance oznaceno razitkem ,telefonicky ovéreno” a parafou oveéfujiciho
pracovnika.

3.13.5 Postup pfi nespravné identifikaci materialu nebo privodky
Pokud nelze jednotlivé vzorky nebo privodni listy odlisit a mohlo by dojit k zdméné, nelze takovyto
material zpracovat. Napravu zajisti sam zadatel. VSechny pfipadné zmeény souvisejici s identifikaci
vzorku jsou dokumentovany s uvedenim, kdo a kdy zménu provedl. Veskeré dodatec¢né zmény jsou
zapsany v LISu, pfipadné i na privodni list.

3.13.6 Postup prijeti nestandardnich pozadavku
Plati v pfipadé pozadavku na vySetfeni, kterd laborator neprovadi. Prijimajici pracovnik nahlasi
nestandardni pozadavek vedoucimu, ktery zajisti pfezkoumani pozadavku u zadatele a navrhne dalsi
postup.

3.13.7 Konzultacni vysetreni
V obtiznych diagnostickych pfipadech nebo na vyzadani klinika se preparaty a blocky zasilaji na
konzulta¢ni pracovisté. Evidence odeslanych vzork( véetné priivodni dokumentace je v Knize
konzultacCnich vySetreni.

3.13.8 Seznam referencnich a konzultac¢nich pracovist
Seznam referencnich a konzulta¢nich pracovist je uveden v pfiloze ¢.3. a je schvalovan a aktualizovan v
ramci prezkoumani vedenim.

3.14 Vydavani vysledk( a komunikace s laboratofi

3.14.1 Vysledky cytologickych vysSetieni (gynekologickych)
Zjisténé mikroskopické zmeény jsou zaznamenavany na zadanku vySetreni a do LIS dle Bethesda
systému.
Je zaznamenano, kdo uvolnil vysledek, zda bylo provedeno druhé cteni véetné identifikace osoby, ktera
jej provedla. Vytisténa vysledkova zprava je odeslana v jednom provedeni Zadateli vySetreni
Za interpretaci a uvolnéni cytologickych vysledk( je odpovédny screener pro oblast nesuspektnich
ndlez(, suspektni ndlezy uvoliuje lékar.

3.14.2 Vysledky bioptickych vysetreni
Zjisténé mikroskopické zmeény, v€etné diagnostické rozvahy a zavéru jsou zaznamenany v laboratornim
informacnim systému. RovnéZz jsou zaznamenany pocty blokl, preparatl, pocty specialnich a
imunohistochemickych barveni véetné osob, které se vzorky pracovaly.
Vysledkova zprava je uvolnéna diagnostikujicim lékarem.
Po vytisténi jsou vysledkové zpravy roztfidény podle klinik(l a predany k expedici.

3.14.3 Vysledky HPV TESTU
Nalezy z molekularné genetického vysetreni Cobas® 4800 HPV test obsahuiji vyjadreni ke tfrem
polozkam nalezu:
o Nalez je pozitivni/ negativni pro HPV 16
o Nalez je pozitivni/ negativni pro HPV 18
o Nalez je pozitivni/ negativni pro ostatnich 12 vysoce rizikovych typt HPV (jedna se o typy 31, 33,
35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68)
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3.14.4 Statimova vySetreni
Statimova vysSetreni jsou sdélovana telefonicky okamzité po vyhodnoceni, o ¢emz je v elektronické
dokumentaci pofizen zaznam obsahujici udaje kdo, kdy a komu vysledek telefonicky sdélil.
Pisemna forma vysledku je ndsledné dorucena s ostatnimi vysledky Zadateli obvyklym zplisobem.

3.14.5 Obsah vysledkové zpravy
o identifikace pracovisté
« identifikace pacienta (jméno, pfijmeni, rodné cislo)
e nazev ordinace nebo zdravotnického zarizeni pozadujiciho vySetreni
e datum odbéru
e datum a Cas pfijeti primarniho vzorku laboratofi
e druh primarniho vzorku a klinicka diagnéza
e makropopis vzorku, textova interpretace vysledku (biopsie)
e Bethesda systém klasifikace (gynekologicka cytologie)
e datum a Cas uvolnéni vysledku
o identifikaci osoby, opravnéné k uvolnéni vysledku
e jiné pozndmky (hodnoceni kvality a dostateénosti dodaného materidlu, které mohou vyznamnym
zpusobem ovlivnit vysledek vysetreni aj.)

3.14.6 Formy vydani vysledkd

3.14.6.1 Tisténé vysledkové zpravy
Vysledkové zpravy jsou distribuovény Zadatelim vysSetfeni v jednom provedeni v uzaviené obalce pfi
firemnim svozu materidlu tak, aby bylo zabranéno pfistupu nepovolanych osob k vysledkim
vySetfeni. Jedna kopie vysledkové zprdvy a original privodniho listu je ulozen na pracovisti.
Vysledky s onkologickou diagnézou jsou elektronicky zasilany na Narodni onkologicky registr (NOR), kde
se tato data shromazduji a zpracovavaji.

3.14.6.2 Elektronické vysledky
Export elektronickych vysledk( se provadi denné formou pdf nebo xml souborl ve formatu DASTA 3
rozhrani MZ CR, které jsou nasledné zasifrovany a odeslany pienosovymi programy MISE, MEDIDATA nebo
DKLIENT. Hromadny export se provadi dle nastaveni v ¢iselniku klinik(, kdy jednotlivd zafizeni maiji
nastaveny adresar pro ulozeni xml soubord. Pro kazdy vysledek se vytvari jeden soubor.

3.14.6.3 Telefonické sdéleni vysledku
Pri veskeré komunikaci s klinickymi lékafi a ostatnim zdravotnickym personalem zameéstnanci zachovavaji
davérnost sdéleni a ochranu osobnich dat pacienta. Opravnéni k telefonickému hlaseni vysledk maji
vSechny laborantky laboratofe. Pozitivni cytologie a onkologické nalezy laborantky sdéluji pouze Iékari. Pri
telefonické komunikaci je ovérovana identifikace volajiciho a je pozadovana znalost pacienta informacemi
ze zadanky. Po telefonickém predani vysledku je vzdy zaslana i tisténa forma.

3.14.6.4 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech
Kritické intervaly se na cytologicka a histologicka vysSetreni laboratore nevztahuiji.
Presto reakci na kritickou hodnotu vysledku vysetfeni (tj. ndlez vysoce suspektni ¢i pozitivni ve smyslu
nalezeného invazivniho karcinomu) je telefonické sdéleni zadavateli pfisluSného vysetieni, o cemz je
veden zaznam viz 5.6.3 Telefonické sdéleni vysledku.
Vysledky statimovych vySetieni jsou zadateli sdélovany ihned po vyhodnoceni telefonicky. Pisemna forma
vysledku je ndsledné dorucena s ostatnimi vysledky Zadateli obvyklym zplisobem. Zaznam o telefonickém
hlaseni je veden elektronicky.
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3.14.6.5 Vydavani vysledki pacientiim

Nase laborator vysledky vySetfeni telefonicky nesdéluje vySetfovanym osobam ani jejich pfibuznym.
Vysledky mohou byt vydany pacientovi, ktery prokdze svou totozZnost obcanskym prikazem nebo
cestovnim pasem. Vysledkovy list se vydava proti podpisu a je nutné provést zaznam do Potvrzeni o vydani
vysledku.
Vysledkovy list je mozné predat:

o Treti osobé po predlozeni PIné moci s ufedné ovéfenym podpisem vySetfovaného

e Zakonnému zastupci po predlozeni karticky pojisténce a kopie rodného listu

e Opatrovnikovi, péstounovi, poruc¢nikovi po predlozeni kopie povéreni do funkce opatrovnik,

péstoun, porucnik

e Osobé blizké zemrelému pacientovi - dolozeni umrtnim listem, pfipadné rodnym ¢i oddacim

listem

3.14.7 Zmény vysledki a nalez
e Dojde-li ke zméné vysledku poté, co byl jiz uvolnén a odeslan zadateli, je |ékaFf 0 zméné
telefonicky informovan a je mu zaslan novy vysledkovy list s novym datem a pfipojenou informaci o
zméné vysledku. Plvodni vysledek pred provedenim zmény je trvale dohledatelny. Tato skutecnost je
v laboratofi evidovana jako neshoda a jako takova je feSena dle pfislusného interniho predpisu.
e Nesouhlas druhého ¢teni v ramci IKK u cytologickych vySetieni se nefesi jako zména nalezu, pokud
nalez jesté nebyl uvolnén na klinické pracovisté.

3.15 Casové intervaly uchovavani vzorki

Pokud nebyl material zpracovan cely, je zbyla tkan ponechana ve fixaénim roztoku jako

tzv. , rezerva“ v prostorach laboratofe k tomu uréenych jesté minimalné 10 dni po odecteni. Po ukonceni
doby skladovani jsou likvidovany v souladu s Provoznim radem laboratore.

Plvod materialu Faze zpracovani Doba uchovani

Cytologie gynekologicka Preparaty 5 let

Cytologie negynekologicka Parafinové cytobloky 10 let
Preparaty 5 let

Biopticky material Tkan (ve fixacnim roztoku)  [Po odecteni vysledku dle skladovaci kapacity
Parafinové bloky 10 let
Preparaty 5 let

HPV TEST Medium 2 mésice

3.16 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku
Vzorky jsou zpracovavany pribézné dle pozadovaného vysetieni. Vysledky vySetieni jsou expedovany 1x
denné.

Typ vySetreni Interval od pfrijeti vzorku do uvolnéni Forma vysledku
vysledku
Gynekologicka cytologie obvykle do 5 dn(, max. 21 dnd (tato Ihdta[Tistény vysledek
ie zdvazna pro screeningova
cervikovaginalni vySetfeni)
e rescreening 1-2 tydny Tistény vysledek
e statim ihned po odecteni Sdéleni vysledku telefonicky
Cytologie negynekologicka 7 dnli Tistény vysledek
Biopsie bez dalSiho prokrajovani, 3 pracovni dny TiStény vysledek
specialnich metod atd.
e Bio vyzaduijici dofixovani 4 dny Tistény vysledek
e Tkan vyzadujici prokrajovani4-10 dnl TiStény vysledek
specialni metody, doblokovani
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e imunohistochemie 1-2 tydny Tistény vysledek
HPV TEST max. 3 tydny TiStény vysledek
STATIM ihned po zpracovani Telefonicky na uvedené telefonni
Cislo, poté tistény vysledek
Konzultaéni vys. nelze specifikovat (az 1 mésic) Tistény vysledek

3.17 Konzultaéni ¢innost
« Skolici nebo prednaskové akce pro zadatele sluzeb
e Organizace nebo ucast na mezioborovych seminarich
e Konzultacni ¢innost nalez( z oddéleni jinych pracovist patologie

Konzultacni sluzby provadi odpovédni pracovnici laboratofe v ramci svych kompetenci. Konzulta¢ni
zavéry jsou soucasti vysledkové zpravy. Seznam konzultacnich pracovist je dostupny na vyzadani a
podléha pravidelnému pfezkoumani.

3.18 Zpusob feseni stiznosti
Postupy a zodpovédnosti v procesu feSeni podnétl, pfipominek a stiznosti jsou popsany v
centralni Smérnici pro feSeni podnétl, pfipominek a stiznosti od klientll uloZzené na intranetu ve
firemnich smérnicich.
VSechny pisemné stiznosti doruc¢ené do laboratofe postou nebo e-mailovou komunikaci, s
uvedenim podstaty stiznosti a jména stézovatele, jsou zaevidovany a feSeny vedoucim laboratore.
Zékaznici i jiné strany mohou podat stiznost na ¢innosti provadéné v laboratofi (pribéh laboratorniho
vySetfeni, rozsah vysetreni, vysledky vysetieni, zplsob jednani pracovnik(l laboratore).
Stiznosti se fesi dle zavaznosti, maximalni doba vyfizeni stiznosti je 30 dnl. StiZznosti jsou laboratofi
zaznamenavany.

3.19 Odbérovy material
Laboratof poskytuje na vyzadani svym klientim spotfebni materidl k odbéru biologického materidlu
(vatové stéticky, brushe, podlozni skla, fixativum, nddobky na material) véetné privodnich listli a Zaddanek
k vySetreni.

4. Souvisejici dokumentace
e Provozni Fad laboratofe (PR_OV_01)
e Seznam barvicich metod (SE 03)
e C.372/2011 Sb. — Zakon o zdravotnich sluzbach a jejich poskytovani
e Prlvodka cerviko-vagindlni cytologie - HPV
e Prlvodka k bioptickému vysetreni]
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