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1. Uvod

Laboratorni pfirucka je zékladnim dokumentem laboratote, jehoz cilem je informovat 1¢-
kate a zadatele o pouzivanych postupech.

Zadateliim jsou poskytovany konzultace a navody v odborné oblasti souvisejici s provadény-
mi laboratornimi vySetienimi.

Laboratorni piirucka je k dispozici na webovych strankach Unilabs k.s. a je pravidelné aktua-

lizovana.

Il. Zakladni informace o laboratori

a) ldentifikace laboratoie a zakladni udaje:

Nézev organizace:
Adresa sidla firmy:
ICO:

DIC:

Adresa pracoviste:
Statutarni organ:
Odborny zastupce:
Vedouci laboratofte:
ICZ:

Kontaktni udaje:

vedouci laboratoie
manazer kvality
sekretariat

E-mail:

WWW:

Provozni doba:

Unilabs Pathology k.s., Laboratof Trutnov
Evropska 2589/33B, 16000 Praha
49709101

CZ49709101

Horska 64, Trutnov, 541 01, 1.patro
Unilabs Diagnostics k.s.

MUDr. Lenka Ceganové, MIAC

MUDr. Lenka Ceganové, MIAC
06156000

731171752

737867431

775913047, 776763576
cz.patologietrutnov@unilabs.com
www.unilabs.cz

7.00 — 15.30 v pracovni dny

Smluvni zdravotni pojistovny: VZP, VOZP, ZPMV, ZPS, OZP, CPZP, RBP
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b) Uroveii a stav akreditace laboratofe

Laboratof byla z rozhodnuti Komise Ministerstva zdravotnictvi CR od 1. 1. 2008 za-
fazena do programu provadéni cervikovaginalnich preventivnich cytologickych vySetfeni v
ramci Programu cervikalniho screeningu v Ceské republice.

Laboratoft je od 19. 10. 2011 akreditovana v oboru cytopatologie (cervikovaginalni gynekolo-
gické cytologie) podle laboratorni normy ISO 15189.

Od 19. 10. 2012 byla akreditace v oboru cytopatologie podle laboratorni normy ISO 15189
doplnéna o vysetieni HPV typizace.

) Seznam nabizenych sluZeb

- Cytoonkologicky screening — screening karcinomu délozniho hrdla

- Cytologické vySetieni z oblasti zenského genitalu (cytologie vulvy, pochvy, endometria,
funkéni cytologie)

- Cytologické vysetfeni v celé §ifi odbérii (cytologie z negynekologickych oblasti — neni
predmétem akreditace!)

- Detekce ptitomnosti lidského papillomaviru (HPV) metodou PCR

1. Prirucka pro odbér primarnich vzorki

1. Cervikovaginalni cytologie v ramci Programu cervikalniho screeningu v
CR
al) Nazev vySetieni

Cervikovagindlni cytologické vySetieni a diagnostika

a2) Piredmét vysetieni
buiky

a3) Vzor formulare prohlaseni o souhlasu pacienta

Souhlas s vySetienim vyslovuje pacient pfed odbérem po domluvé s odebirajicim 1éka-
fem. Pisemné prohlaseni o souhlasu k odbéru vzorku se u vysetieni nepouziva.

a4) Pokyny pacientiim K jejich osobni pripravé pred odbérem vzorki

Pisemné nebo tisténé ndvody predavané pacientovi nejsou pouzity.

Odbér vzorku pro cytologické vysetieni stérového preparatu z délozniho ¢ipku ¢i po-
chvy neklade na pacientku zddné zvlastni naroky, co se tyce pfipravy pied odbérem. Pouze by
bylo vhodné, aby pacientky byly odebirajicim lékafem upozornény na doporuceni jedno- az
dvoudenni sexudlni abstinence pfed odbérem, avSak ani pfi nedodrzeni tohoto doporuceni
neni provedeni vysetieni znemoznéno, pouze Ize o¢ekdvat mirné zkresleni vysledku ve smys-
lu akcentace zmén zanétlivého a reaktivniho charakteru.
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O tom, zda je u konkrétni pacientky vhodné, mozné a smysluplné odebrat vzorek na
cytologické vysetfeni, rozhoduje odebirajici 1ékat po zvazeni vSech anamnestickych a klinic-
kych udaji (posouzeni, zda ptipadné zanétlivé prostfedi v pochvé a na déloznim Cipku ne-
znemozni spolehlivou interpretaci cytologického obrazu). Totéz plati i v pfipadé opakovani
odbéru v dobé¢ kratsi nez 3 mésice, kdy je zvySené riziko faleSné€ negativniho vysledku.

a5) Informace pro uZivatele sluZeb laboratore o uc¢elu a vhodnosti nabizenych sluzeb
Cytologické vySetteni v ramci Cytologického gynekologického screeningu je mikro-

skopické vysetieni ptipadnych bunéénych zmén na déloznim cipku a tyto zmény jsou dia-

gnostikovany podle standardu ,,Bethesda“ (Diane Salomon, Ritu Nayar: The Bethesda System

for Reporting Cervical Cytology. Definitions, criteria and explanatory notes).

Cilem vysetieni je sekundarni prevence karcinomu délozniho hrdla a jeji diagnostika.

b1) Postup pro pripravu pacienta pred odbérem vzorku

Zvlastni osobni piiprava pacienta pfed odbérem vzorku neni nutnd, resp. je plné
v kompetenci oSetiujiciho gynekologa.

Vzorek by se nemél odebirat pfi menstruaci a dale je nutné respektovat pokyny v b4) -
Kontraindikace odbéru vzorku.

b2) Zpisob oznacovani primarniho vzorku

Vzorek pacienta musi byt oznacen tak, aby byl jednoznacné identifikovan a spojen se
zédankou. Oznaceni 1ze provést:
1) jménem a pfijmenim pacienta
2) rodnym ¢islem pacienta
3) predtisténa skla s ¢islem a jménem lékaie a QR kodem — ¢islo uved'te do pravodky
4) pouze poradovym Cislem skla; Ciselné fady se nepiekryvaji — soucasné toto Cislo
uved’te do privodky

Vzhledem k tomu, Ze cytologicka skla predstavuji specifické nosi¢e vzorku, které nel-
ze s zadnym dal$im vySetfenim v laboratofi zaménit, neni nutné oznacovat vzorek pozadav-
kem na vySetieni. Tento pozadavek se vypiSe na ptilozené zadance.

b3) Vlastni postup pro odbér vzorku pro konvenéni cervikalni cytologii

Odbér materialu se provadi stérem v ordinaci gynekologa.

Odbérovy nastroj:

e dfevéna (Ayreho) Spachtle pro odbér exocervixu (dle nasich zkusSenosti je vSak lepsi
vysledek stéru exocervixu dosazen vétsi vatovou Stétkou, pripadné konickym kartac-
kem — Iépe se dosahne jednovrstevného natéru)

e kartacek typu ,,cytobrush, event. ,,cervexbrush“ pro endocervix, pochvu

Pied odbérem materialu je nutno ¢ipek zbavit hlenu a posevniho sekretu otfenim tam-

ponem.
Zpusob natéru:
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Natér na podlozni sklo se provadi valivym pohybem kartacku co nejrovnomérnéji

na oznacené podlozni sklo, aby vznikl jednovrstevny natér, ktery umoziuje priicchod svétla pti
pozorovani pod mikroskopem.

Fixace:

Material po odbéru je ihned natfen na oznacené podlozni sklo a neprodlené zafixovan.
Fixace idealné sprejovym fixativem — ihned po natfeni na oznacené podlozni sklo
nanese odebirajici 1ékat fixativum na vrstvu materidlu na podloznim skle ze vzdale-
nosti 15-20 cm na celou plochu skla a necha zaschnout ve vodorovné poloze.

Po zaschnuti skla vlozi do krabice na preparaty.

Krabice s preparaty by méla byt uchovavana oteviena pii pokojové teploté.

Transport:

Vzorky lze ptepravovat pii bézné teploté.

Zdrzeni vzorku mezi odbérem a vySetfenim nema vliv na kvalitu vysledku.
Ke skladovani a transportu pouzivejte krabice dodané laboratofi.

CAVE! Je tfeba se vyhnout:

Ptimému slunecnimu zateni

Blizkosti zdroju tepla (po zaschnuti fixa¢ni tekutiny u preparatti fixovanych sprejem
ani zaschnutim neni vhodné suseni na topeni)

Dopadu kapének aerosolu sprejového osvézovace vzduchu.

Pokyny pro odbér vzorku:
vzorek by se mél odebirat:

1)

2)
3)
4)
5)

minimaln¢ 48 hod po vaginalni medikaci, vaginalnich kontraceptivech, po vag. vypla-
Sich

alespon 24 hodin po koitu

minimaln¢ 6 tydnt od porodu

minimaln¢ po 3 tydnech aplikace estrogend pii 1é¢bé atrofie

minimalné 3 tydny od traumatu cervixu (instrumentalni vykony na ¢ipku)

b4) Kontraindikace odbéru vzorku
V nasledujicich vyjmenovanych ptipadech se nedoporucuje cytologické vysetfeni, nebo je
mozné Vysetfeni aZ po piipadném pieléceni (nalez — dalsi postup).

1)
2)
3)
4)
5)

Rozpadajici se nekroticky viditelny tumor — biopsie

Vyrazna atrofie — 3 tydenni pfeléceni estrogeny

Polyp — histologie

Tézka mukopurulentni cervicitis — preléceni

Puerperium — cytologické vySetieni lze provést nejdiive 4 tydny po porodu, nejlépe
vsak 6 tydnti po porodu
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c1) Pokyny pro vyplnéni Zadanky

Kazdy vzorek ke zpracovani musi byt opatien zadankou o vySetieni (poukaz na vyset-
feni, pozadavkovy list), kde jsou uvedeny vSechny udaje nezbytné a potfebné pro provedeni
vySetfeni.

Zadanku je mozno ziskat:
e Na vyzadani laboratot zasle tiSténé formulare
e Ve vasem ambulantnim systému
e Jiny typ zadanky

Jiny typ zadanky lze uzit pouze v ptipadé€, ze splnuje vSechny nélezitosti dle pozadav-
ki na bezpecnou pozitivni identifikaci pacienta a obsahuje veskeré udaje potiebné k provede-
ni vySetieni - viz nize.

Zadanku Citelnd vyplni zadavatel vySetieni, ktery je také zodpovédny za uvedeni viech
udaji:

Identifikace pacientky
e pfijmeni a jméno, event. tituly pacientky
e rodné Cislo, Cislo pojisténce
e kod zdravotni pojiStovny pojisténce (pacientky)
Druh primarniho vzorku, poZadované vySetteni
¢ indikace vySetfeni (pravidelny screening nebo opakovany kontrolni odbér)
dilezité klinické udaje, predevsim:
o datum posledni menstruace
IUD, vliv gestagent, HRT, antikoncepce
laktace, gravidita
stav po konizaci
stav po aktino- a chemoterapii
stav po hysterektomii
ockovani proti HPV (typ vakciny, rok aplikace 3. davky)
kolposkopicky nélez
datum odbéru
jméno a podpis lékare, ktery odbér provedl a ktery pozaduje vySetieni
ICP a razitko zafizeni, tel.kontakt

O O O O o0 o0 O

Zadanka musi byt jednoznaéné vyplnéna; nevyplnéné polozky jsou laboratofi interpre-
tovany jako ,,jev se nevyskytl®.

Pokud je k dispozici vice nez 1 sklo s materidlem, musi to byt bezpodmine¢né na Za-
dance uvedeno.

Je tfeba uvést veskeré udaje o skutecnostech, které mohou mit vliv na vysledek vyset-
feni. Laboratof neni opravnéna vySetfeni provést, pokud zadanka nebude obsahovat veskeré
pozadované tdaje.
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Pokud zadavatel vySetfeni pozaduje vysledek obdrzet ve zkraceném terminu, je nutné
to uvést na zddance. Laboratot pak postupuje ve zpracovani co nejrychleji, aby vysledek mohl
byt sd€len zadavateli obvykle nasledujici pracovni den po pfijeti materidlu ke zpracovani.
Nejprve je vysledek vysetfeni sdélen telefonicky, v LIS WinZis je pofizen zaznam s uvede-
nim data a jména osoby, ktera vysledek telefonicky sdé€lila. Dale jsou udaje zapsany do Knihy
telefonicky hlasenych vysledkl. Vysledek v papirové podobé je pak dorucen svozem materia-
lu spole¢né s ostatnimi.

Ustni pozadavky na vysetfeni nemohou byt akceptovany, max. je mozné na telefonic-
ké vyzadani pracovniki klinické laboratote doplnit chybé&jici identifikacni nebo anamnestické
udaje nezbytné pro provedeni vySetteni.

Vzorky neoznacené, oznacené nespravné nebo tak, Zze je znemoznéna jednoznacna
identifikace vzorku a pacientky nemohou byt zpracovany, o ¢emz je odebirajici 1ékaf nepro-
dlené¢ pisemné, ptipadné telefonicky informovan.

c2) Pokyny pro druh a mnoZstvi primarniho vzorku
Podrobny postup je uveden Vv kapitole b3) - Postup pro odbér primarniho vzorku.

Aby vypovédni hodnota vysledku cytologického vySetieni byla co nejvyssi, je tfeba,
aby pro vySetfeni bylo odebrano a na sklo natfeno adekvatni mnozstvi vzorku. To znamena,
ze musi byt pfitomny vSechny bunééné populace, které maji byt vySetieny (to plati predevSim
pro dostatek materidlu z endo- 1 exocervixu, resp. musi byt pfitomna oblast transformacéni
zony pii vySetieni délozniho ¢ipku). Zaroven musi byt vrstva materidlu na podloZznim skle
jednovrstevna, aby umoznovala prichod svétla pti pozorovani pod mikroskopem.

Dostate¢né mnozstvi odebraného materialu je do zna¢né miry zavislé na pouZiti sprav-
ného odbérového nastroje.

Kritériem pro odmitnuti vzorku je:

a. nejasna identifikace jednotlivych vzorkt
e chybgjici oznaceni vzorku na sklickach
¢ necitelné nebo nejednoznacné oznaceni vzorku

b. nedostate¢na Groven vyplnéni tidaji na zZadance, event. jeji uplné chybéni

c. mechanicky poskozena skli¢ka se vzorky, pfipadné odlomena ¢ast s ozna¢enim
vzorku

c3) Instrukce pro na¢asovani odbéru

Instrukce pro nacasovani odbéru nejsou u vySetfeni nutné, odbér ovsem neni mozny
V obdobi menstruace.

c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho odbérem a prijetim do laboratore

Primarni vzorky — cytologicka skla jsou po fixaci stabilni. Fixované vzorky na cytolo-
gické vySetteni nevyzaduji Zadné specialni parametry pfi manipulaci, skladovani a transportu.
Je pouze tfeba vyhnout se pfimému slune¢nimu a tepelnému zafeni. Lze je prepravovat pfi
bézné teploté a zdrzeni vzorku mezi odbérem a vySetfenim nema vliv na kvalitu vysledku. Ke
skladovéni a transportu pouzivejte krabice dodané laboratofi.

Transport vzorkti do laboratofe je optimalni zajistit jednou tydné. Po domluvé s jed-
notlivymi zadavateli vySetieni nase laboratof zajiSt'uje svoz vzorkl pravidelné jedenkrat tydné
v dohodnutych casech. Veskeré dalsi pozadavky musi byt feSeny individudlné s nasi laborato-

Laboratorni prirucka verze 6.0 na web Strana 9 (celkem 18)




Platné 0d:1.6.2023

Laboratoi Trutnov Laboratorni prirucka Zména: 0

Verze: 6.0

i1 — pisemn¢, telefonicky ¢i e-mailem. Pozadavky na mimoiadny svoz v dany den nebo do-
Casné zmény (dovolené apod.) je nejlépe domluvit telefonicky v laboratofi nebo piimo
s fidi¢em svozové sluzby.

Vzorky oSetfené sprejovym fixativem lze transportovat i postou (doporucené — uloze-
né v pevné, uzaviené krabici na preparaty, nejlépe jesté zabalené ve specialni obalce s bublin-
kovou vyplni).

Se vSemi vzorky je nakladano jako s potencidlné infekénim materidlem. Biologicky
material neni v laboratofi kontrolovan na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. Veskera ma-
nipulace se vzorky je provaddéna pouze v jednordzovych laboratornich rukavicich a v labora-
tornim obleceni.

¢5) Pokyny pro oznacovani primarnich vzorki

Primarni vzorky (skla) musi byt oznacena identifikaci pacienta. (viz b2)) Identifikace
skla  (rodnym ¢islem pacienta) musi byt shodna sezddankou (viz = také
pozadavky tykajici se pozitivni identifikace pacienti v kapitole c7). Pfedtisténa skla dodavana
laboratofi jsou oznaCena jménem l¢kaie, QR kodem a cislem z piedem dohodnuté Ciselné
fady. Vzorky s neshodnym oznaéenim budou z dal§iho zpracovani vylouceny.

¢6) Klinické informace
Klinické informace, které potiebuje laboratof, musi byt uvedeny na zadance.

¢7) Pozitivni identifikace pacienta

Pozitivni identifikace pacienta je v laboratofi zajiSténa nasledujicimi provoznimi kro-

ky:

1) pfi pfijmu vzorkl se provadi kontrola (shoda) identifikacnich znakd pacienta na za-
dance a na primarnim vzorku.

2) kazdy vzorek a zadanka dostane unikatni identifika¢ni ¢islo, shodné s Cislem
V laboratornim informac¢nim systému

3) prifazené identifikacni ¢islo je uvedeno na zpravé o vySetieni pro zpétnou kontrolu

4) zadny vySetfovaci postup nepouziva fedéni nebo déleni vzorku, tudiz nejsou potiebna
opatfeni na oznacovani dalSich vzorkovnic

c8) Autorizace osoby provadéjici odbér primarniho vzorku
Odbér primarniho vzorku provadi oSetfujici lékat — gynekolog; identifikace lékate
musi byt soucasti vyplnéné zadanky — viz bod c1).

c9) Pokyny pro bezpe¢nou likvidaci materiali pouzitych pri odbéru vzorku

Pouzity odbérovy material (kartacky, Spachtle, Stétky, tampony) musi byt likvidovan
jako biologicky zdravotnicky odpad spolu s rukavicemi podle pfislusnych smérnic. Zajistit
likvidaci je povinnosti odebirajiciho 1ékare.

d1) Instrukce pro skladovani po vysetieni vzorku v laboratori

Vysetfené vzorky jsou stabilni za normalni teploty a skladuji se v kovovych archivac-
nich skiinich.
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d2) Informace o ¢asovém rozpéti, kdy je mozné pozadovat opakované vySetieni

Vysettené vzorky (skla) jsou dlouhodobé stabilni a je mozné po dobu archivace kdy-
koliv provést opakované vysSetreni.

d3) Informace o moZnych dodate¢nych vySetienich
Dodate¢na vySetieni k metodé nejsou k dispozici.

d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi vySetieni

Interval pro opakované nebo dalsi vySetfeni vychazi v zasadé z doporuceni IBA (viz
IBA) obsazeného v datovém auditu (viz datovy audit), ale kone¢né rozhodnuti a odpovédnost
je na oSetiujicim gynekologovi.

V souladu s datovym auditem ovSem také laboratot musi vznést kazdé 4 mésice dotaz
na osud pacientky se suspektni cytologii oSetiujicimu gynekologovi formou rozesilani histo-
patologickych navratek, viz tabulka dotaz na osud pacientky.

d5) Interval pro vydavani vysledku vySetieni

Horni hranice pro odeslani vysledki je stanovena datovym auditem (viz vysvétlivky)
screeningu karcinomu délozniho hrdla a ¢ini 3 tydny. V obvyklych piipadech byva vysledek
vySetfeni dostupny do tydne. V ptipadech, kdy se ptedpokladad zpozdéni vysledku je Zadatel
informovan dopisem.

d6) Odpovédnost za uvoliiovani a predavani vysledki vySetieni
Povéteny pracovnik odpovida za prenos vysledkd do informacniho systému a za dis-
tribuci (pfedani) vysledkt. K distribuci je opravnéna vysledky uvolnit v ptipadé negativniho
vysledku hodnotici laborantka, v pfipad€ pozitivniho vysledku pouze hodnotici 1€kar.
Pracovnici laboratote pii veskeré komunikaci zachovavaji divérnost sdéleni a ochranu
osobnich dat pacienta.

Vysvétlivky:

IBA

Institut biostatistiky a analyz Lékatské a Pfirodovédecké fakulty Masarykovy univerzity
Vv Brné.

Datovy audit
Datovy audit a informacni zdzemi organizovanych programi screeningu zhoubnych nadoro-

vych onemocnéni v Ceské republice

Autorsky kolektiv: RNDr. Ing. Karel Chroust, Ph.D., Bc. Ondiej M4jek, Mgr. Daniel Klimes,
Ing. Petr Brabec, doc. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D. Datovy audit screeningu karcinomu dé-
lozniho hrdla, Institut biostatistiky a analyz Masarykovy university, Brno, 2008
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2. Vysetieni HR HPV metodou PCR pomoci testu Cobas® 4800

al) Nazev vySetieni
detekce pfitomnosti lidského papillomaviru (vysetieni genomu HIGH RISK HPV typu
16 a 18 a ostatnich HR HPV 31,33,35,39,45,51,52,56,58,59,66,68) metodou PCR

a2) Predmét vySetieni
bunky

a3)Vzor formulare prohlaseni o souhlasu pacienta

Souhlas s vySetfenim vyslovuje pacient pied odbérem po domluvé s odebirajicim 1éka-
fem. ProhlaSeni o souhlasu k odbéru vzorku se u vysetieni nepouziva.

a4) Pokyny pacientiim k jejich osobni pripravé pred odbérem vzorku

Navody predavané pacientovi nejsou pouzity.

Odbér vzorku pro HPV typizaci neklade na pacienta zadné zvlastni naroky, co se tyce
ptipravy pted odbérem. O tom, zda je u konkrétniho pacienta vhodné, mozné a smysluplné
odebrat vzorek na vySetfeni, rozhoduje odebirajici 1ékai po zvazeni vSech anamnestickych a
klinickych udaji a indika¢nich kritérii stanovenych pojistovnou. U Zen odbér vzorkl neni
vhodné provadét v obdobi menstruace.

ab) Informace pro uZivatele sluZeb laboratore o icelu a vhodnosti nabizenych sluzeb

Metoda je urcena k priikazu genomu High Risk HPV v cervikalnich bunkach. Zvlast
jsou detekovany viry typu 16 a 18 a skupina vira 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68.

a6) Indikace pouZiti testu cobas® 4800 HPV

Vykon je indikovan v rdmci prevence cervikalniho karcinomu u Zen se spornym cytologic-
kym nalezem a jako kontrola koniza¢niho i abla¢niho vykonu provadéného z divodu 1écby
cervikalnich dysplazii nebo mikroinvazivniho karcinomu cervixu s minimalnim odstupem 6
mésici po operaci a u Zen vékovych skupin 35, 45 a 55 let v ramci screeningu. Vykon se
Vv nasi laboratofi provadi vylu¢né metodou PCR.

b1) Postup pro pripravu pacienta pred odbérem vzorku

Zvlastni osobni pfiprava pacienta pfed odbérem vzorku neni nutnd, resp. je plné
Vv kompetenci oSetfujiciho gynekologa.
Vzorek by se nemél odebirat béhem menstruace a dale je nutné respektovat pokyny v b4) —
Kontraindikace odbéru vzorku.
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b2) Zpusob oznac¢ovani primarniho vzorku

Vzorek pacienta musi byt oznacen tak, aby byl jednozna¢né identifikovan a spojen se za-
dankou. Oznaceni lze provést:

1) jménem, pfijmenim pacienta a datem narozeni

2) rodnym c¢islem pacienta

3) kombinace piedchozich dvou moznosti

b3) Vlastni postup pro odbér primarniho vzorku

1) Zkontrolujte exspiraci odbérové nadobky. Lahvi¢ka nesmi byt pouzita po uplynuti do-
by exspirace.

2) Umistéte Rovers Cervex-Brush ® (odbérovy kartacek) na endocervikalni kanal. Jemné
zatlacte karta¢ proti déloznimu ¢ipku. Udrzujte jemny tlak, ty€inku drZzte mezi palcem
a ukazovakem a otocte karta¢ pétkrat ve sméru hodinovych rucicek.

3) Dikladné protiepejte kartacek v konzervaénim médiu, ten je pak mozno vyhodit, nebo
zatlacenim palce na zadni stranu kartacku jednoduse odpojte cely karta¢ z tycinky do
lahvicky s konzervaénim médiem (cobas® PCR cell collection media).

4) Umistéte vicko na lahvic¢ku a utahnéte. Oznacte lahvicku a zadanku.

5) Umistéte lahvi¢ky do sacku a spolu s piiloZzenou zadankou (tak, aby nedoslo ke kon-
taminaci) a odeslete do laboratofe.

b4) Kontraindikace odbéru vzorku

Cervex-Brush ® by nemé¢l byt pouzivan v prvnich 10 tydnech te¢hotenstvi u téhotnych.
Odbér by také nemél byt provadén béhem menstruace (viz bl)).

r vr

cl) Pokyny pro vyplnéni Zadanky

Kazdy vzorek ke zpracovani musi byt opatifen zadankou o vySetfeni (poukaz na vySet-
feni, pozadavkovy list), kde jsou uvedeny vSechny idaje nezbytné a potiebné pro provedeni
vySetfeni.

Laboratot akceptuje nejlépe nami dodavané, ale i jakykoli typ zadanky, kde jsou jed-
nozna¢né vyplnény tyto informace: identifikace pacienta (jméno, piijmeni, RC, nebo ¢&islo
pojisténce, kod pojistovny, datum odbéru), identifikace pozadujiciho 1ékaie (ICP) a typ poza-
dovaného vysetfeni — tj. HPV typizace.

c2) Pokyny pro druh a mnoZstvi primarniho vzorku

Provadi se stér z endocervixu za pomoci odbérového kartdcku Cervex-Brush®. Po-
drobny postup je uveden v kapitole b3) — Postup pro odbér primarniho vzorku.

Kritériem pro odmitnuti vzorku je:

- vzorek nevyhovujici pokynim v odst. b3, jehoz nedostate¢na kvalita by mohla mit vliv na
vysledek méteni — o tomto nemuize rozhodnout pracovnik na piijmu, ale takovy vzorek je
na zaklad¢ kontroly pfitomnosti B-globinu odmitnut piistrojem

- vzorek, ktery nelze jednoznac¢né identifikovat

- viditeln¢ poskozené odbérova nadobka

- nadbytecné mnozstvi krve — nehodnoti pracovnik na piijmu, ale takovy vzorek je nasledné
odmitnut pfistrojem
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- odbérova nadobka s obsahem mens$im nez 3ml

Pouzivany odbérovy systém

Pro odbéry jsou pouzivany komer¢ni lahvicky s konzervacnim médiem (Cobas® PCR
cell collection media — PCR odbérové bunééné medium cobas), které je mozné si spolu
s odbérovymi kartaCky vyzadat v laboratofi na tel. ¢isle 775 913 047 nebo 776 762 576.
Lahvicky s odbérovym médiem do odbéru skladujte dle informaci na lahvicce pii teploté 2 -
30°C. Zadame klienty, aby vénovali dostate¢nou pozornost kontrole exspira¢ni doby odbéro-
vych lahvicek!

c3) Instrukce pro nacasovani odbéru

Instrukce pro nacasovani odbéru nejsou u vysetieni nutné, odbér by ovSem nemél byt
provadén v obdobi menstruace. (viz také b4), bl)).

c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho odbérem a prijetim do laboratoie
Vzorek je stabilni 6 mésict pii teploté 2 - 30°C.
Material musi byt dopraven v ur€enych a neporusenych odbérovych naddobkéach opat-
fenych identifika¢nim Stitkem a papirovou zadankou. Pfevoz vzorkt do laboratote se provadi
Vv pfenosném chladicim zafizeni s pozadovanou teplotou.

¢5) Pokyny pro oznacovani primarnich vzorki

Primarni vzorky (odbérové nadobky) musi byt oznaceny identifikaci pacienta. (viz b2)
Identifikace primarniho vzorku musi byt shodna s zadankou. Vzorky s neshodnym oznacenim
budou z dalsiho zpracovani vylouceny (c2)).

¢6) Klinické informace

Laboratof nepottebuje pro vySetfeni Zadné klinické informace o pacientovi. Interpreta-
ce vysledkl je zaleZitosti oSetfujiciho lékare.

¢7) Pozitivni identifikace pacienta

Pozitivni identifikace pacienta je v laboratofi zajiSténa nasledujicimi provoznimi kroky:

1) Pti pfijmu vzorku se provadi kontrola (shoda) identifika¢nich znakt pacienta na zZadance
a na odbérové nadobcee s odebranym biologickym materidlem.

2) Po kontrole je zadanka ihned oznaéena datem piijmu a laboratornim ¢islem (¢arovym ko-
dem). Vzorek a zadanka jsou jednoznacné oznaceny tak, aby nemohlo dojit k zameéné.

4) Existuje jednoznacna vazba mezi zadankou a zpravou o vysetieni.

5) Vysetfovaci postup nepouziva fedéni nebo déleni vzorku, tudiz nejsou potfebna opatieni
na oznacovani dalSich vzorkovnic.

c8) Autorizace osoby provadéjici odbér primarniho vzorku
Odbér primarniho vzorku provadi oSetiujici 1ékai — gynekolog; jednozna¢na identifi-
kace Iékaie musi byt soucasti vyplnéné zadanky (ICP, jméno, event. adresa).
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c9) Pokyny pro bezpe¢nou likvidaci materiali pouzitych pri odbéru vzorku

Kartacek na odbér vzorku je po pouziti infek¢éni a je povinnosti odebirajiciho 1ékate
zajistit jeho likvidaci jako biologicky zdravotnicky odpad spolu s rukavicemi podle pfislus-
nych smérnic. Jiny nebezpecny odpad pii odbéru nevznika.

d1) Instrukce pro skladovani po vysetieni vzorku v laboratori

Vzorky jsou po vySetfeni uchovavany po dobu 2 mésict pro ucely opakovaného vyset-
feni pii teploté 2 — 30 °C.

d2) Informace o ¢asovém rozpéti, kdy je mozné pozadovat opakované vySetieni

Vzorky jsou po vysetieni uchovavany po dobu 2 mésicii. Opakovana vysetieni se pro-
vadéji pouze v pripadé vysledku Failed a Invalid nebo na vyzadani odebirajiciho 1ékare.

d3) Informace o moZnych dodate¢nych vySetienich

Dodatecna vySetieni metody CINtec Plus ze vzorku je mozné provést nejpozdéji do 2
mésicl od pfijeti vzorku do laboratotfe. Tato doba miiZze byt zkracena vlivem exspirace odbé-
rové nadobky.

d4) Instrukce pro opakované nebo dalsi vySetifeni

Interval pro dalsi vySetfeni se stanovuje dle zdravotnich pojiStoven maximalné 1x za
rok a 5x za zivot. Pro dalsi vySetieni je nutno odebrat vzorek novy.

d5) Interval pro vydavani vysledku vySetieni
Vysledky vysetfeni vzorkll jsou dodavané nejpozdéji do 3 tydnti od piijeti vzorku
laboratoti vyhradné odesilajicimu lékati.

d6) Odpovédnost za uvoliiovani a piedavani vysledki vySetieni

Vysledky jsou po kontrole odpovédnym VS pracovnikem uvolnény a vydavaji se
v tisténé a elektronické forme.

3. Informace k dopravé materialu

Svoz vzorku je zajistén svozovou sluzbou laboratofe v pravidelnych intervalech. Mi-
motadné pozadavky Ize domluvit piimo telefonicky s laboratofi.

4. Postupy predchazejici vySetieni
a) Postup p¥i prijmu vzorki a vedeni dokumentace

Pro detailni pribéh piijmu biologického materidlu jsou zpracovany piesné pokyny
Vv interni dokumentaci laboratofe.
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Zamgéstnanec zajistujici svoz dopravi materidl do laboratofe (svoz obvykle jedenkrat
tydné po pfedchozi domluvé s jednotlivymi zadavateli). Piijjem vzorkt ke zpracovani probiha
kdykoliv v pracovni dob¢ nasi laboratofe. V laboratofi probéhne kontrola shodného oznaceni
preparatl a zadanek.

V piipad¢ nedostatecné vyplnéné nebo chybéjici zadanky lze telefonicky kontaktovat
odebirajiciho Iékare a chybéjici data takto doplnit. VSechna ptipadné dodate¢na doplnéni nebo
zmény udaju (i zjisténé telefonicky) souvisejici s identifikaci vzorku a udaji o pacientce jsou
zdokumentovany (zapis na originalu zadanky) véetné udaje, kdo, kdy zménu provedl a opat-
fené podpisem.

Pokud jsou néktera vysetieni odmitnuta, je o tom jejich zadavatel neprodlené pisemné,
event. telefonicky zpraven a zadanky nebo vzorky takovychto vySetieni jsou mu vraceny
S pisemnym odivodnénim.

Odpovédnost za pfijeti a spravnost piisluSnych zdznaml mé pracovnik odpovidajici
za piijem vzorkd. Spravnost a uplnost udaju Ize ovéfit u daného klienta nebo u VZP.

b) Postupy p¥i doru¢eni vadnych primarnich vzorki a nespravné identifikaci mate-
rialu nebo privodky

Veskeré nevyhovujici vzorky a Zadanky jsou vyftazeny ze zpracovani. Divody k od-
mitnuti vzorkd jsou uvedeny v pfirucce pro odbér vzorkl kapitola c2. Pravomoc odmitnout
vzorek k vySetfeni ma vedouci 1ékaf, vedouci laborantka nebo vedouci administrativni pra-
covnice. Pokud jsou nektera vySetfeni odmitnuta, je o tom jejich zadavatel neprodlené pisem-
né, event. telefonicky zpraven a zadanky nebo vzorky takovychto vysetieni jsou mu vraceny
s pisemnym odtivodnénim. Udaje o odmitnutych vysetfenich jsou vedeny v ,,Knize odmitnu-
tych vzorki“.

c) Kritéria pro odmitnuti vadnych primarnich vzorki
Kritériem pro odmitnuti vzorku je:
- nejasnd identifikace jednotlivych vzorkl
chybéjici oznaceni vzorku na sklickdch nebo na nadobkéch s tekutym materidlem,
necitelné nebo nejednoznacné oznaceni vzorku
- nedostate¢na uroven vyplnéni udaji na zadance, event. jeji uplné chybéni.

5. Postupy nasledujici po vySetreni

Laboratof ma zaveden systém kontroly vysledk vySetfeni. Odpovédnost za pie-
zkoumani vysledk vySetfeni, hodnoceni shody s klinickymi informacemi o pacientovi
a uvolnovani vysledkli méa v ptipad€ cervikovagindlnich cytologii u negativnich vysledkl
hodnotici laborantka, v ptipadé pozitivnich vysledkt hodnotici 1ékaf se specializaci v oboru
patologickd anatomie; v ptipadé HPV typizace vysledek uvolnuje 1¢kar.

Primarni vzorky, které prosly celym procesem vySetieni, jsou skladovany ve vyhraze-

nych prostorach laboratote, pokud je to mozné. Podminky pro skladovani HPV vzorki jsou
upraveny Veéstnikem MZ, pro skladovani ostatnich primdrnich vzorki nejsou stanoveny jaké-
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koliv zavazné obecné platné predpisy. Primarni vzorky na HPV typizaci laboratoi po vySette-
ni uchovava po dobu 2 mésict.

a) Vydavani vysledki

Laboratof stanovuje postup pro standardni vydavani vysledkti zakaznikiim (oSetiuji-
cim lékatftim).

Vysledky jsou pfeddvany zadavatelim vysetieni v pisemné podobé (tiskem z elektro-
nické dokumentace), poptipad¢ zaroven s pisemnou formou i elektronicky, a to témito zpiso-

by:

=

osobn¢ zaméstnancem svozu materialu
postou jako doporucena zésilka
3. osobni pfevzeti zadavatelem nebo jim povétenou osobou v nasi laboratofi (v zalepené
obalce)
4. elektronicky pfenos dat obsahujicich vysledky vySetfeni v takovém formatu, jenz
umoznuje ptimy export vysledki do pocitacového programu zadavatele
Vysledky se zdkaznikovi zasilaji v ti§t€éné podobé¢, na zéklad€ jeho pozadavku lze soub&zné i
v elektronické podobé. Laboratof ovétuje prostiednictvim IT pracovnika Unilabs k.s., ze vy-
sledky laboratornich vySetfeni, pfidruZené informace a komentar jsou pfesné reprodukovany
zadateli. Vzhled vysledkové zpravy u Zadatele je ovlivnén externimi informacnimi systémy.
5. telefonicka komunikace s Zadatelem — pti komunikaci je nutné ovéfeni identifikace vo-
lajiciho
6. osobni prevzeti vysledku vySetfeni pacientem je mozné po piedlozeni obcanského
prikazu a pievzeti se zaznamenava do Formuléfe o prevzeti.

N

b) Zmény vysledki a nalezu
V ptipad¢ nutnosti zmé&nit jiz uvolnény a distribuovany vysledek je nutno nejprve in-
formovat vedouciho laboratoie a manazera kvality, ktery pisemné informuje zakaznika (zada-
vatel vySetteni) o zméné vysledku. Zménu mize provést administrativni pracovnik.
V elektronické dokumentaci je zapsano datum a jméno osoby, ktera zménu provedla. Zakaz-
nikovi je spolu s pritvodnim dopisem zaslana nové vysledkova zprava. Obé zpravy o vysetieni
(ptivodni 1 nova) jsou ulozeny v laboratofii s kopii privodniho dopisu.

c) Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledkii
Horni hranice pro odeslani vysledki je stanovena datovym auditem (viz vysvétlivky)
screeningu karcinomu déloZniho hrdla a ¢ini 3 tydny.
Vysledky vysetifeni vzorklt HPV typizace jsou doddvané nejpozdé€ji do 3 tydmi od pfiijeti
vzorku laboratofi vyhradné odesilajicimu Iékafi.
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d) ReSeni stiznosti

Politikou Laboratoie Trutnov je ziskavat soustavné kladné i zaporné zpétné informace
od uzivatelt svych sluzeb, pacientii nebo ostatnich Gi¢astnikti a na zaklad¢ téchto podnéti neu-
stale zlepSovat své sluzby.

Na veskeré ¢innosti provadéné v laboratofi lze podavat reklamace (stiznosti) formou
ustni, telefonicky nebo pisemnou (dopis, email). Kontakty na laboratoi jsou uvedeny
v kapitole II této piirucky.

Pracovnici laboratofe maji povinnost pfedavat manazerovi kvality nebo vedoucimu la-
boratote ptipadné stiznosti a reklamace od zdkaznikid nebo od dalSich osob, se kterymi jsou
v kontaktu. Tyto stiznosti a reklamace mohou byt i Ustni, telefonické, v takovém ptipadé je
pofizen jednoduchy zaznam o obsahu telefonatu v pisemné podobg.

Osoba, ktera stiznost pfijala, je povinna zajistit jeji projednani a sjednani jeji napravy
po vzajemné domluve se zadavatelem vysetieni.

Laboratofi také vyuziva firemni prizkumy, tzn. anketu spokojenosti 1ékatt — zakaznik
laboratote Kk ziskavani zpétné vazby od uzivateli svych sluzeb. Prizkum provadi klientské
centrum Unilabs k.s. jednou za dva roky.

Vsechny stiznosti, reklamace a pfipominky se piedavaji manazerovi kvality z toho du-
vodu, aby se vyuZzila moZnost neustalého zlepSovani systému kvality, a to vZdy s védomim
vedouciho laboratofe.

Laboratof usiluje o vyfeSeni stiZznosti nebo reklamace v co nejkratsi dob¢€, nejdéle vSak
v zdkonné lhuté 30 dnd. Pivodce stiznosti nebo reklamace je vyrozumén pisemnou formou.
Za komunikaci s ptivodcem stiznosti nebo reklamace odpovida vedouci laboratofe.

e) Konzulta¢ni ¢innost laboratore

Konzultace k jednotlivym vySetfenim nebo doporué¢enim poskytuje vedouci laborato-
fe. V ptipad¢ zajmu pozadujiciho lékafe lze provést druhé cteni ¢i odbornou konzultaci
s dal§im erudovanym pracovnikem z oboru (Iékat patolog s atestaci druhého stupné).
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