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1. UCEL
Unilabs Pathology k. s., Laborator Brno, je nestatni histologicka a cytologicka laborator, poskytujici sluzby
v celém spektru oboru patologie. Laboratof je ve vSech dale uvedenych metodach vysSetfovani

akreditovana podle normy pro zdravotnicke laboratore CSN EN ISO 15189:2013. Osvédéeni o akreditaci
CIA pod ¢islem 8179 je k nahlédnuti na www.unilabs.cz a www.cai.cz.

Laborator sidli v novych prostorach centralni laboratore Unilabs Diagnostics k.s. a disponuje modernim
pristrojovym vybavenim a zdzemim. V Laboratofi pracuji lIékafi se specializovanou zpUsobilosti v oboru
patologie a laborantky/screenerky se specializacnim vzdélanim v oboru histologie a cytologie. Pracovisté
v souladu se svymi kapacitnimi pfistrojovymi a odbornymi moznostmi spliuje kritéria pro provadéni
bioptickych a cytologickych vySetreni.

Laboratorni pfirucka obsahuje zakladni informace o Laboratofi, informace o nabizeném laboratornim
vySetfeni, ndvody pro spravné odebirani primarnich vzorki a zachazeni s nimi, navody pro spravné vyplnéni
Priivodek k laboratornimu vysetreni, informace o zplsobu vydavani vysledk, o zptsobu feseni stiznosti a
o konzulta¢nich Cinnostech laboratore.

Laboratorni pfirucka je k dispozici na webovych strankach Laboratofe, a to www.unilabs.cz, kde je
pravidelné aktualizovana. O zménach nebo novém vydani jsou evidovani zakaznici informovani.

2. SEZNAM ZKRATEK

ASC-US atypické skvamézni buniky neuréeného vyznamu

CIA Cesky institut pro akreditaci

CSNENISO Ceska verze mezinarodni normy (pfevzata evropskou komisi pro normalizaci)
GDPR obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajd

HAK hormonalni antikoncepce

HPV lidsky papillomavirus

HRT hormonalni terapie

ICP identifikaéni &islo pojisténce

ICZ identifikaéni &islo zafizeni

ISO evropska komise pro normalizaci

IUD intrauterinni diagnéza

LIS laboratorni informacni systém

MKN-O mezinarodni narodni klasifikace nemoci pro onkologii
MKN-10 mezindrodni statisticka klasifikace nemoci 10. revize
RC rodné &islo

RFID identifikace na radiové frekvenci

SCR screening

SOP standardni operacni postup

TNM klasifikace zhoubnych novotvar(

WHO svétova zdravotnicka organizace

3. POSKYTOVANE SLUZBY

Laborator prijima tkané a tekutiny odebirané klinickymi Iékari k témto vySetrenim:

e Histologické vysetreni — standardni a statimové, v celém diagnostickém spektru nadorové i
nenadorové patologie, ke standardu patfi posouzeni celistvosti afekce v excizi, nddorovy typing,
grading, rating i staging dle aktualniho vydani WHO, MKN-O klasifikace a TNM.

e Cytologické vysetreni gynekologické i negynekologické cytologie.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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e Imunohistochemické vysSetfeni — Siroké spektrum primarnich protilatek k typizaci tumord,
hormonalniho stavu i identifikaci bakterialnich a virovych agens.

e HPV typizace
e Konzultacni vysetreni histologického a cytologického materialu.

Seznamy protilatek a marker( s uplatnénim flexibility jsou k dispozici v Laboratofi na vyzadani.

Laborator je soucasti siti laboratofi Unilabs Pathology k.s., které jsou vzajemné smluvni.

Statimova vysetreni: Vzorek oznaceny jako STATIM je pfedfazen v bézném zpracovani a vysledek je
sdélen lékari telefonicky.

4. PRACOVNI DOBA LABORATORE
Pondéli - patek 7:00 —15:30 hod.

V této dobé Laborator pfijima vzorky a poskytuje telefonické informace o vySetfeni a telefonické
konzultace k vySetfovanym pfipadim.

5. IDENTIFIKACE VZORKU

Kazdy vzorek zaslany k laboratornimu vysSetfeni do Laboratofe musi byt opatfen vlastni Privodkou k
laboratornimu vysetreni se vSemi pozadovanymi Udaiji (viz kapitola 5.1, 5.2 a 5.3). PrGvodka k vysSetreni pro
externi |ékare nema predepsanou formu, Ize pouzit jakykoliv vhodny tiskopis nebo PC formular, av§ak vzdy
musi obsahovat vSechny pozadované udaje.

Laboratof poZaduje Privodku v jediném vyhotoveni, kopii doporucujeme zalozit do Vasi dokumentace
jako doklad o odeslaném vysetreni.

Priivodku je mozné ziskat:
1. ve vaSem ambulantnim systému
2. stazenim z internetu (viz dokumenty ke stazeni)
3. navyzadani zasleme tisténé formulare

VSechny Udaje na Prlivodce uvadéjte, prosim, Citelné a presné. Prepisovand, nesrozumitelnd, nebo
necitelna data neni mozno akceptovat pro dalsi zpracovani. V pfipadé drobné opravy, provedte preskrtnuti
jednou ¢arou a novy Udaj potvrdte svou parafou.
Mate-li jakékoliv dotazy a pfipominky k formé, obsahu, popf. zptsobu vypInéni Priivodky, kontaktujte nds
na téchto telefonnich Cislech:

e histologicky provoz: +420 515 511 446

e cytologicky provoz: +420 735 794 979

5.1 Pozadavky na vyplnéni Privodky k bioptickému vySetieni

Pro objedndvku laboratorniho vySetreni poskytuje Laborator Privodky k bioptickému vysSetieni. Stavajici
papirova forma miZze byt v budoucnu zménéna na formu elektronickou.

Privodka k bioptickému vysetfeni musi byt vyplnéna citelné a obsahovat tyto Udaje, Gstni pozadavky na
vySetieni nejsou v Laboratofi pfijimany:

1. Identifikaci pacienta:
e jméno, prijmeni, pohlavi,
e rok narozeni a rodné Cislo (event. Eislo pojiSténce) pacienta,
e U azylantd téz Cislo povoleni k pobytu,
e prislusnost ke zdravotni pojistovné, event. uvést, zda jde o samoplatce,
e jméno odesilajiciho Iékafe (zadatele o vysetreni), ICP a razitko zafizeni, podpis, tel. kontakt
pro hlaseni statimového nebo neocekavaného nalezu.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI



\!7 . [LP_08] strana: 5/13

71N Unilabs [Laboratorni pFiruckal verze: [08]

Druh primarniho vzorku, rozsah a lokalizace léze.

Soupis pozadovanych vysetfeni uvedte pfi tvorbé vlastni Prlivodky, u predtisténych formulari je

zakladni typ vysetfeni uveden v zahlavi, doplrnte tedy pouze dalSi pozadavky, napf. STATIM.

4. Klinické informace o pacientovi — stru¢na klinicka diagnéza, doba trvani nemoci, predchozi Iécba
¢i vySetfeni jinde (ozafovani, cytostatika, pokud je zndmo i Cislo biopsie z jiného pracovisté), u
gynekologickych vySetreni udaj o posledni menstruaci, u diagnostickych nenadorovych koznich
biopsii je vhodny i popis nebo fotodokumentace dermatologa.

5. Datum a ¢as odbéru vzorku.

W™

5.2 Pozadavky na vyplnéni Privodky cerviko-vaginalni cytologie - HPV

Pro objednavku laboratorniho vysetfeni poskytuje Laborator Privodky cerviko-vagindlni cytologie - HPV a
pouze tyto akceptuje pro dalsi zpracovani. Stavajici papirova forma mdze byt v budoucnu zménéna na
formu elektronickou.
Prlivodka musi byt vyplnéna citelné a obsahovat tyto Udaje, Ustni pozadavky na vysSetieni nejsou v
Laboratofi pfijimany:

1. Identifikaci pacienta:

e jméno a pfijmeni pojisténce (pacientky),

Cislo pojisténce (rodné &islo, Eislo pojistky u cizinct),
u azylant( téz ¢islo povoleni k pobytu,
kod pojistovny pojisténce (pacientky),
vék pacientky, pokud neni jednoznac¢né urcen Cislem pojisténce,
jednoznacna identifikace Zadatele o vysSetfeni (podpis a razitko, které musi obsahovat
jméno odesilajiciho lékafe, ICP, ICZ, odbornost),
e kontakt na Zadatele o vySetreni (adresa, telefon nebo jiné spojeni),
e Cislo a pridélenou znacku nebo jinou identifikaci preparatu.
HPV typizace (v pfipadé pozadavku).
Lokalizace stéru.
Klinické informace o pacientovi - klinicka diagnéza dle MKN-O, predchozi cytologické a
histologické vysetreni (je-li zndmo), u gynekologickych vysetfeni idaj o posledni menstruaci, 1UD,
HAK, HRT, aktinoterapie, chemoterapie, gravidita, prodélané diagnostické a terapeutické operacni
vykony ve vySetfované oblasti, veskeré udaje o skutecnostech, které mohou mit vliv na vysledek
vySetreni.
4. Datum odbéru vzorku.

wn

V pripadé, ze dojde k odbéru vice nez jednoho skla u jedné pacientky, musi byt tato skutec¢nost na
Privodce bezpodminecné uvedena.

5.3 Pozadavky na vyplnéni Privodky k negynekologickému cytologickému
vysetreni

S kazdym preparatem k negynekologickému cytologickému vysSetieni musi byt dodana radné vyplnéna
Priivodka k cytologickému vysetreni.

Ustni pozadavky na vySetieni nejsou v laboratofi pfijimany.

Privodni list musi mit vyplnény vSechny Udaje, jako v pfipadé gynekologické cytologie, obzvlasté dllezita
informace je lokalizace odbéru.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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6. ZASADY PRO ODBER VZORKU K HISTOLOGICKEMU VYSETRENI

Vzorek musi byt ulozen do uzaviené nadobky s dostatecnym mnozstvim fixacniho roztoku. Fixativem je
4% vodny roztok formaldehydu, tj. obchodni koncentrovany roztok ziedény desetinasobné (formaldehyd
se bézné vyrdbi a prodava v koncentraci cca 40%, pod rlznymi obchodnimi nazvy jako napf. Formol,
Formalin). K fedéni nutno pouzit pouze obyéejnou vodovodni vodu, nikoliv destilovanou (1 dil obchodniho
Formalinu na 9 dilG vody).

vievs

Velikost nadobky musi odpovidat velikosti odebraného materidlu, vzorek musi byt ponofen ve fixacni
tekutiné.

Nadobka s materidlem musi byt oznacena ve shodé s Privodkou - jménem pacienta, rodnym ¢islem nebo
rokem narozeni a odesilajicim zafizenim.

Vicecetné vzorky je nutné vkladat do samostatnych nadobek, oznac¢enych fadou pismen nebo Cisel, s
prislusnou legendou na Priivodce.

Jehlové biopsie je nutné fixovat ihned po odbéru, nejlépe polozené na papirek nebo na molitanek v kazetce.
Odchylka od tohoto postupu — pozdni fixace, pokrouceni ¢&i rozdrobeni vzorku, mize byt pficinou
nespravnych vysledkd imunohistochemickych metod a nizké vytéZnosti vzorku.

Resekaty strev, Zaludku, zluCniky, zasilejte rozstfizené, v dostatecné velké nadobé, s pridanym
trojnasobkem objemu fixacni tekutiny oproti objemu tkané.

U vzork(, které vyzaduji prostorovou orientaci (resekaty mammy, konizaty apod.), je vhodné pouzit
zaloZeni steh( rlizné barvy ¢i materialu s patfiénym popisem. Radi se podélime o zkusenosti v konkrétnich
pripadech.

Vzorek ve fixacnim roztoku je mozné skladovat pfi pokojové teploté, na misté k tomu urceném, az do
odvozu. Formol pfi pokojové teploté rychleji pronika do tkani a fixuje je, nez pfi skladovani v lednici.

Transport vzork( ve fixacnim roztoku, v uzaviené nddobé, probiha bez zvlastnich bezpecnostnich opatreni
a bez teplotnich néroka.

6.1 Upozornéni na mozné problémy

Nedostatecna fixace vzorku — nefixované tkané podléhaji autolyze anebo seschnuti a neni je technicky
mozné zpracovat:
e vzorek musi byt ve fixacni tekutiné ponoren, vkladejte proto zejména velké resekaty do nadoby s jiz
nalitym formolem a poté dolijte formol tak, aby byl vzorek ponoren,
e dbejte, aby nadobka byla dobfe uzaviena a nemohlo dojit k vyliti fixacni tekutiny,
e zkontrolujte, zda pouzivate Cerstvy formol ve sprdvném fedéni (viz vyse).

Ztrata identifikace vzorku — snaZime se zpracovat vzorek, pokud je mozné zjistit alespon jeden z Gdajh:
RC, jméno, odesilatel — postupujeme standardnim zplisobem dle SOP — 01 Histologické vysSetfeni tkani a
diagnostika, tzn., ze pracovnici laboratore se snazi aktivné dohledavat ztracené udaje.

e Stitek musi byt nalepen na suchy podklad,
e politi fixacni tekutinou muze vést k Uplné ztraté Citelnosti Stitku.

7. ZASADY PRO ODBER VZORKU K CYTOLOGICKEMU VYSETRENI

Obecné zasady strategie bezpecnosti prace s biologickym materidlem jsou obsazeny ve Vyhlasce
Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb., kterou se upravuji podminky predchazeni vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Gstav( socialni péce.

K cytologickému gynekologickému a negynekologickému vysetreni prijimame skla s natéry nebo tekutiny
v uzavrenych a oznacenych nadobkach.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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Podminkou pro stanoveni spravného cytologického zavéru je zhotoveni dokonalého stéru, odbérem bunék
z odpovidajiciho mista, v dostatecném mnozstvi a spravné nanesenych na sklo. Toto je pIné v kompetenci
ambulantniho specialisty — gynekologa.

7.1 Cervikovaginalni diagnostika

a) Po zavedeni posevnich zrcadel a otfeni ipku navih¢enym tamponem se provadi odbér z ektocervixu
a celé junkéni zény vhodnym nastrojem (dfevéna Spachtle nebo Ayreho, Szalayova Spachtle), z
endocervixu (,brush” technika). Odbér bunék z dutiny délozni se provadi pfimym stérem (,brush”
technika).

Odbér z postranni klenby poSevni pro funkcni cytologii se provadi vatovou stétickou. Odbér z vulvy
se provadi nejCastéji setfenim drevénou Spachtli.

b) Podlozni sklo, na které se pfislusny vzorek nandsi, je opatfeno matovanym okrajem, opatfenym
identifikaénimi Udaji Zadatele o vySetfeni. Na skla se burnky pfenesou natfenim tak, aby na nastroji
nezUstaly Zadné zbytky materialu. Buriky se prenaseji jednim tahem, pfi otoc¢eni Spachtle opét jednim
tahem zpét. Vytvori se tak dva izolované prouzky, dllezité je, aby se v natéru neprekryvaly. Z ,brush”
kartacku natirame material pricné, event. podélné, ale vzdy musi byt na skle jasné oddélen natér z
exocervixu a natér z endocervixu.

Odebrany vzorek je bézné v ordinaci uchovan za pokojové teploty. Idealni doba pro jeho zpracovani je tedy
do 1 - 2 tydn(.

7.2 HPV typizace

Po zavedeni stétecku Ci kartacku do hrdla délozniho jemnym otocenim se ziskaji buriky pro vySetfeni. Po
vyjmuti se Stétecek nebo kartacek oplachne v roztoku odbéroveé lahvicky. Pro spravné uvolnéni materialu
se Stéteckem ¢i kartackem duikladné zatoci. Stétecek ¢i kartacek se poté zlikviduje a uzavreni se provede
tak, aby horni vicko zapadlo a pevné uzavrelo odbérovou lahvicku.

7.3 Otisk sekretu prsu

Odbér provede klinik tak, Zze zminény sekret nanese na podlozni sklo, hranou druhého podlozniho skla,
prilozeného pod uhlem 45° provede roztér materialu na celou plochu skla, vzorek oznaci a ihned fixuje
fixaénim sprejem. U otiskovych preparatt se odbér provadi otiskem prsni bradavky na podlozni sklo a opét
se vzorek fixuje postfikem fixacnim sprejem.

7.4 Aspirace tekutého obsahu

Ziskanou tekutinu natfete pfimo na 3-4 skla (metodika - viz obrazek). Nefixujte, nechte zaschnout. U
nekrotického obsahu je vhodny dalsi pokus o odbér z ,okraje” nekrozy.

Aspirdt s vétsi pfimési erytrocytl byva s nejvétsi pravdépodobnosti nediagnosticky.

Purulentni obsah zaslete sou¢asné na mikrobiologickou kultivaci.

Obr. 1.: kapka aspiratu na okraj sklicka (oznaéeného cislem, jménem
aj.). DalSim Cistym sklickem ,natdhneme” a nechdme zaschnout

Detailni informace ke zvysSeni efektivity odbéru stitné zlazy zasleme na vyzadani.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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7.5 Fixace materialu

Stéry i otiskové preparaty na skle, prosim, ihned fixujte cytofixativem, a to kratkym postfikem ze
vzdalenosti 15 — 20 cm a ulozte do prepravnich kazet s drazkami, které zabranuji slepeni skel. Material
pro typizaci HPV je fixovan v roztoku odbérové lahvicky. Fixace jinym zplsobem neZ zaschnutim musi byt
uvedena na Prlvodce.

Fixovany a radné oznaceny vzorek je nutné ulozit tak, aby nedoslo ke kontaktu s Zzadnou dalsi chemikalii,
jejiz pfitomnost by mohla nasledné ovlivnit zpracovani vzorku v Laboratofi (napf. dezinfekéni roztoky,
osvézovace vzduchu, formaldehyd atp.). Stejné dllezité je, aby nepfisla s témito chemikaliemi do styku
Cista skla, pripravena k odbéru. Proto je k ulozeni skel vhodné vyuzit uzaviratelné transportni boxy.

7.6 Upozornéni na mozné problémy

Suboptimalni odbér:

e hodnoceni je limitované napf. mnozstvim krve, odbérem pfi floridnim zanétu, nebo i
nedostatecnym odbérem, kdy se ziska malo hodnotitelnych bunék.

Vadna fixace:

e pfi prudkém postiiku z velmi malé vzdalenosti dochazi k ,odfouknuti“ bunék - nutné pouziti
fixacniho spreje podle navodu,

e autolyza - zejména vzorky moci je nutné stabilizovat fixacnim roztokem - vyzadejte si v laboratofi
odbérovy kit.

Jiné artefakty a kontaminace:

e muze vzniknout pfi pouziti skel znecisténych jinymi chemickymi latkami pouzivanymi v ordinaci
(dezinfekce apod.) a prachem - skla skladujte v uzaviené krabicce,

e tlusty natér - bunky se prekryvaji, pfebarvuji a natér nelze hodnotit,

e zhmozdéné ,pomuchlané” bunky — natér na sklo byl proveden silou, neSetrné.

Poruseni nebo nedodrzeni zasad pro odbér primdrnich vzorki muze ovlivnit pribéh nebo vysledek
vySetfeni, popr. interpretaci vysledku. Tato skute¢nost je potom uvedena ve vysledkovém listu.

Ztrata identifikace vzorku — snazime se zpracovat vzorek, pokud je mozné zjistit alespon jeden z Gdaju:
RC, jméno, odesilatel — postupujeme standardnim zplsobem, tzn., Ze pracovnici laboratofe se snazi
aktivné dohledavat ztracené udaje.

e Stitek musi byt nalepen na suchy podklad,

e politi fixacni tekutinou muze vést k Uplné ztraté citelnosti Stitku,

e Cislo nebo znacka, ktera je pridélena oSetrujicimu Iékari nasi laboratofi - pokud je shoda ve znaceni,
je materidl zpracovan. Pokud shoda v oznacéeni neni, jsou sklo i Privodka odlozeny do
nekompletnich vySetreni a pracovnici laboratore telefonicky nebo pisemné informuji odesilajiciho
|ékare a zadaji o dopInéni ¢i upfesnéni informaci. Viz Postupy pfi nespravné identifikaci materialu
nebo Privodky na cytologické vysetreni.

Nedostatec¢né oznaceni materialu mizZe zpiisobit poSkozeni pacientkam:

I moznost zamény materidlu (a tim chybna diagnéza s ndsledkem Spatné Ié¢by a poskozeni pacientky)
I znemoznéni zpétné revize a srovnani pfi opakovanych vysetfenich

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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8. KONZULTACNI VYSETRENI A DODATECNA VYSETRENI

8.1 Histologické vysetreni

Laborator nabizi ve vyjimeCnych pfipadech, pouze vSak na Zzadost odesilajiciho klinika, moznost
dodatecného vysetreni. Toto vySetieni musi byt zdlvodnéno, jednoznacné musi byt identifikovan vzorek,
u kterého ma byt provedeno a musi byt podlozeno spravné a tGpIné vyplnénou Privodkou k bioptickému
vysSetreni, ktera musi obsahovat Udaje dle pozadavku kap. 5.7.

Dodatecna vysetreni jsou provadéna na pisemnou zadost do 14 dnll po odeslani vysledku z primarniho
vzorku, poté je tento likvidovan. Dalsi dovysSetfeni je mozno provést z parafinovych blok(, které jsou
archivovany 10 let. Skla z vySetreni jsou archivovana po dobu 5 let. Priivodky k bioptickému vysetieni po
dobu 5 let.

Konzultacni vysSetfeni provadime ze zaslanych parafinovych blokl a skel s jednoznaénou identifikaci, s
Privodkou s identifikaGnimi Udaji pacienta a odesilajiciho Iékare.

Ze zaslanych blok(i provadime pouze vyzadané vysSetfeni, pokud nas diagnostik shledd potiebu
dovysetreni jinou nez vyzadanou metodou, bude o tom nejdfive informovat odesilajiciho Iékare.

Zpracovani konzultacnich biopsii probiha jako zpracovani vlastniho materialu, zaslany material je fadné
evidovan a je vracen odesilajicimu Iékari.

Pokud klinik zada druhé ¢teni biopsie, je na zakladé pisemné zadosti primarné provedeno specialisty pro
danou problematiku v ramci smluvnich laboratofi Unilabs Pathology k.s. Vysledek je vydan na
samostatném protokolu.

Laborator prijima pozadavky prostrednictvim emailové adresy CZ.PATOLOGIEBRNO@unilabs.com.

Konzultacni komentare a upozornéni k vysledkim, které jsou Iékafsky vyznamné a maji vliv na posuzovani
vysledku, jsou uvedeny v textové ¢asti zpravy z vysetreni.

Individualni odborné konzultace jsou umoznény kontaktem s odbornym pracovnikem.

Rady pro volbu vySetreni a pouzivani sluzeb laboratore jsou na zakladé své odbornosti kompetentni
podavat pouze |ékari-diagnostici.

UPOZORNENI NA MOZNE PROBLEMY:

Rozbiti skel v listovni zasilce:

e skla je nutné zasilat v transportnich boxech, nejlépe utésnéna buniCinou a zajiSténa proti
nahodnému otevreni béhem transportu,
e v piipadé poskozeni zasilky informujeme okamzité odesilajiciho Iékare.

Nereprezentativni vzorek:

e ke konzultaci je nutno zaslat reprezentativni material, s klinickymi udaji a nejlépe s vlastnim
popisem Ci diagnostickou uvahou,
e znaceni vice blok( musi byt jednoznacéné interpretovatelné s jasnou topografii.

8.2 Cytologické vysetreni

Laborator nabizi ve vyjimecnych pripadech, pouze vSak na Zadost odesilajiciho ambulantniho specialisty,
moznost opakovaného vySetieni. Toto vySetfeni musi byt zdivodnéno, jednoznaéné musi byt identifikovan
vzorek, u kterého ma byt provedeno a musi byt podloZeno spravné a Gplné vyplnénou Prlivodkou cerviko-
vaginalni cytologie - HPV, kterd musi obsahovat Udaje dle pozadavk kap. 5.2, resp. 5.3.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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Stér na skle je v laboratofi zpracovan a po vyhodnoceni ulozen v archivu po dobu 5 let. Privodky na
cytologické vysetieni po dobu 5 let. Material pro HPV typizaci je uchovavan po dobu 2 mésicli po
provedeném vySetreni.

Laborator pfijima pozadavky prostiednictvim emailové adresy CZ.PATOLOGIEBRNO@unilabs.com.

Konzultaéni komentare a upozornéni k vysledkdm, které jsou Iékarsky vyznamné a maji vliv na posuzovani
vysledku, jsou uvedeny v textové ¢asti zpravy z vySetreni.

Individualni odborné konzultace jsou umoznény kontaktem s odbornym pracovnikem.

Rady pro volbu vySetfeni a pouzivani sluzeb laboratore jsou na zakladé své odbornosti kompetentni
podavat v§echny screenerky laboratore.

9. UHRADA PROVEDENYCH VYSETRENI

Biopticka vysetreni pacientll pojiSténych v ramci zdravotniho pojisténi uctujeme prislusné pojistovné.
Kody uctovanych vykon Ize na vyzadani uvadét ve vysledku vysetreni.

Dle uhradové vyhlasky a ciselniku vykon(, v platnych znénich, zdravotni pojistovny hradi laboratorni
vySetfeni HPV u pacientek s vysledkem SCR vysetfeni ASC-US a vyssim, u pacientek vic nez 6 mésict po
gynekologickém zakroku, a dale pak u pacientek starsich 18 let v intervalu 1x rocné, ale pouze 5x za Zivot.
Uhrada od pojisStoven se vztahuje nové i na pacientky 35 let (+ 364 dni) a 45 let (+ 364 dni). Pokud je

pozadovano HPV vySetieni mimo ramec uhradové vyhlasky, naklady na laboratorni vysSetfeni hradi
pacientka.

Pro samoplatce uctujeme dle Ceniku pro samoplatce, ktery zasleme na vyzadani.

Pokud neni uvedeno rodné ¢islo nebo prislusna pojistovna, povazujeme vysetieni za objednanou placenou
sluzbu a postupujeme podle Ceniku pro samoplatce.

10. SMLUVNI LABORATORE

Pro vySetreni, ktera laboratof neprovadi, ale ktera jsou nutna pro diagnostiku nebo pro zjisténi prediktivnich
marker(l, a zajisténi druhého Céteni v pfipadé diagnostické nejistoty, vyuzivdme smluvni laboratofe a
konzultanty, jejichz seznam je dostupny na vyzadani v laboratofi.

Smluvni laboratore i konzultanti jsou vybirani podle dokumentovaného postupu a podléhaji periodickému
hodnoceni.

11. VYDAVANI VYSLEDKU

11.1 Histologické vysetreni

Vysledky vysetieni jsou v obvyklych pfipadech k dispozici do 14 pracovnich dni od doruceni vzorku do
Laboratore, vysetreni STATIM do 5 dni. Komplikované pfipady s pouzitim imunohistochemie Ci specialnich
metod, a velké operacéni resekaty (ektomie) cca do 3 tydn(.

vvvvvv

vyhodnoceni timto pracovistém. Doba odezvy je prodlouzena v pfipadé chybéjicich klinickych Gdaju, u
urologickych robotickych vykon(, pfi delsi fixaci ¢i projasfovani materidlu nebo pfi dodateéném
zpracovani rezervy. Takové pripady jsou individualné projednany s operatérem a vysledek je expedovan
tak, aby byl k dispozici pri kontrole pacienta.

Maligni lymfomy ¢i ,lymfoma-like” Iéze zasilame k tzv. druhému cteni na specializovana pracovisté
doporucena Spolecnosti ceskych patologli CLS JEP.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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V pfipadé konzultaci prazdnin, dovolenych, vanoc¢nich svatk( a neocekdvanych mimoradnych udalosti
(napf. onemocnéni Covid-19) se mlze doba odezvy prodlouZit. Pisemny vysledek v jednom exemplafi
obdrzite v obalce s nejbliz§im svozem materialu. Proto doporucujeme elektronické stahovani vysledkad,
které pak mate k dispozici dvé hodiny po vyhodnoceni a uzavreni pfipadu. Jestlize elektronické stahovani
vysledkl nastavené nemate, prosim obratte se na nasi IT podporu: +420 225 994 300, ktera je k dispozici
denné 6:00-20:00.

V pripadé neocekavaného Ci zivot ohrozujicitho nalezu informujeme odesilajiciho |ékare okamzité
telefonicky, i kdyz vySetfeni neni zaslano jako statimové.

V pripadech, kdy se predpoklada zpozdéni vysledku napf. v dlsledku pouziti specidlnich metod,
informujeme odesilajici Iékare tzv. pfedbéznym sdélenim pisemné nebo telefonicky.

Otazky tykajici se prlibéhu vysetreni ¢i vysvétleni vysledkl vySetfeni poskytujeme odesilajicim lékarim
telefonicky nebo e-mailem.

11.2 Cytologické vysetreni

Vysledky vysetieni jsou pfi béZném rutinnim provozu k dispozici do 14 pracovnich dn(i po doru¢eni vzorku
do laboratore u gynekologického a negynekologického cytologického vysetieni a do 14 pracovnich dnd u
HPV typizace. V pfipadé prazdnin, dovolenych a vdnoc¢nich svatkl a neo¢ekdvanych mimoradnych udalosti
(napf. onemocnéni Covid-19) se mize doba odezvy prodlouzit. Proto doporuc¢ujeme elektronické
stahovani vysledkd, které pak mate k dispozici dvé hodiny po vyhodnoceni a uzavreni pfipadu. Jestlize
elektronické stahovani vysledk( nastavené nemate, prosim obratte se na nasi IT podporu: +
420 225 994 300, ktera je k dispozici denné 6.00-20:00.

Zpravy obsahujici kone¢né vysledky

Ve zpravé z vySetreni je uvedeno:

e vysledek vySetrfeni, v pfipadé cytovaginalniho SCR hodnoceni podle systému BETHESDA 2001,

e textovad interpretace vysledki,

e jiné pozndmky (napf. kvalita nebo dostateénost primarniho vzorku, které mohly nezadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek, jakakoli odchylka od metody, postupu pfi jejim provadéni, ktera by
mohla mit negativni vliv na vysledek),

e identifikace osoby, ktera autorizovala uvolnéni nalezu.

Platné vysledky HPV typizace jsou prekontrolované a uvolnéné k distribuci garantem odbornosti nebo jeho
zastupcem.

12. VYDAVANI, UVOLNOVANI A DISTRIBUCE VYSLEDKU

Tisténé vysledkové zpravy jsou distribuovany Zadateli o vySetreni ihned po uzavreni Iékafem, a to s
nejbliz§im svozem materidlu. Originaly Privodek jsou v Laboratofi uchovavany po dobu 5 let.

Elektronicky export vysledkd je proveden do dvou hodin po vyhodnoceni a uzavreni pfipadu.

Dal$i mozné zplsoby vydavani vysledk

e Tisténé vysledky mohou byt v ojedinélych pfipadech zaslany doporuc¢enou postou.

e Vysledek je téZ mozné distribuovat elektronicky v kédovanych formatech (XML, event. PDF).

e Telefonicky sdélujeme vysledky vySetfeni pouze po zpétném ovéreni identity Zadatele (kap. 73).
Veskeré informace tykajici se vySetfeni Vasich pacient provadénych v nasi Laboratofi jsou ukladany v
databazi LIS WinZis, ktera je pravidelné zalohovana. Zalohy v elektronické podobé jsou archivovany po
celou dobu plsobeni Laboratore.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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Zmeéna ve vysledkové casti

Jednd se o zménu vysledk( (doporuceni ¢i komentare laboratore) po jeho propusténi k Zadateli. Oprava je
vzdy provadéna formou vydani nové zpravy.

e Chybny vysledek nebyl odeslan, ani telefonicky nahlasen — je zaslana spravna zprava z vysetreni.

e Chybny vysledek nebyl odeslan, ale byl telefonicky nahlasen - je neprodlené telefonicky nahlasena
zmeéna vysledku a zaslana spravna zprava z vySetreni.

e Chybny vysledek byl odeslan — lékafem je neprodlené telefonicky nahlaSena zména vysledku a
zasldna spravna zprava z vySetieni s vyraznym oznacenim REVIZE VYSLEDKU (v pfipadé
cytologického vysetfeni) nebo DODATECNE SDELEN( (v pfipadé histologického vysetfeni).
Opraveny nalez se nasledné priklada k ptvodnimu nalezu tak, aby bylo na prvni pohled zjistitelné,
Ze byl vysledek revidovan. Plvodni text je vzdy k dispozici.

13. TELEFONICKE HLASENI VYSLEDKU

Telefonicky vysledky sdéluji pouze lékafi, a to Iékarim - Zadatelim o vySetfeni. Pfi veskeré komunikaci
s Zadateli o vySetfeni zachovavaji nasi zaméstnanci divérnost sdéleni a ochranu osobnich dat pacienta.
Pri telefonické komunikaci ovéfujeme identifikaci volajiciho a pozadujeme prokazani znalosti pacienta
informacemi z Privodky. V zddném pfipadé nesmi vzniknout jakdkoliv pochybnost o identifikaci volajiciho,
tzn. vzdy je vyZzadovdno jméno a pozice (funkce) osoby, které je vysledek sdélovan. O telefonicky
sdélovanych vysledcich je vzdy proveden zaznam o komunikaci s Zadatelem, do LIS WinZis (ikona
komunikace), k pfislusnému pfipadu (datum, ¢as, osoba, které byl vysledek sdélen). Poskytovani vysledk
vySetfeni je pouze v kompetenci lékar(. Vysledky sdélujeme pouze Zadateli o vySetfeni. Nikdy
neposkytujeme informace o diagndze telefonicky pacientovi.

Telefonicky sdéleny vysledek je vzdy nasledovan pisemnou zpravou.
Kopie vysledku vySetfeni pacienta jinému Iékari zasilame jen se souhlasem odesilajiciho lékare.

14. PODMINKY PRO PREPRAVU VZORKU

Svoz biologického materidlu je zajiStovan oddélenim logistiky spole¢nosti Unilabs Diagnostics k. s. V
ordinaci lékare Ci na jiném misté, vzdy ale s ohledem na dodrzeni pravidel GDPR, fidi¢ nacte ¢arovy kod na
zadance pomoci pfenosné ¢tecky. Tim dojde k zaevidovani vzorku a propojeni se zaznamem transportni
teploty v transportnim boxu. Pfi pfijezdu do mista vykladky biologického materialu fidi¢ nacte RFID kod
prislusného mista a ukonci tak sledovani vzorku.

Primarni vzorky jsou transportovany do laboratofe v uzavienych nadobkach ve fixaénim roztoku (10%
formol), ¢i jako skla v transportnich boxech a aspiraty. Vzorky pro cytologické vySetfovani ambulantni
specialista - gynekolog ihned po odbéru bud' fixuje na skle roztokem cytofixativu, anebo prenese do
odbérové lahvicky. Timto dochazi k primarni inaktivaci. Vzorky nevyzaduji zvlastni podminky na teplotu
Cirychlost transportu. Je vSak nezbytné zabezpecit nadoby proti vyliti, coz umoznuji transportni boxy, které
dodavame fidiclim. Ojedinéle jsou vzorky transportovany ve dvoukomorovych saccich, kde je oddélena
Priivodka od primarniho vzorku z dlivodu prevence kontaminace Privodky. Samotné Priivodky jsou
transportovany oddélené od primarnich vzorkd v neprihlednych obélkach ¢i plastovych a omyvatelnych
deskach k tomu urcenych a radné oznacenych, ze kterych nesmi byt vyjmuty az do doruceni do laboratore.
Riziko rozbiti skel prudkym narazem je snizeno transportem skel v krabicich k tomu urcenych.

e Dojde-li presto ke kontaminaci fixa¢ni tekutinou (10% formolem) omyjte postizené misto vodou a
mydlem, pfi vstfiknuti do o¢i vyplachnéte proudem vody.

Biologicky material je transportovan ve dvou zénovych transportnich boxech umisténych do vestavby
vozidla. Box aktivné fidi teplotu v obou teplotnich zénach, a to 15-25°C a 2-8°C. Po vylozeni vzorku v
laboratofi jsou informace o teploté transportu dostupné VS pracovnikim laboratofe v LIS pfimo na
zadance pro dana vySetreni. Data o teplotach jsou pravidelné pfenasena a zalohovana.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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V pfipadég, ze neni vozidlo vybaveno aktivhim boxem, je vzorek pfevazen v pasivnim transportnim boxu s
manualni regulaci teploty pomoci chladicich vlozek nebo termoforu. Transportni teplota je po pfichodu do
laboratore zaznamenana pracovnikem laboratore nebo logistiky do pfislusného formulare.

0 vSech pravidlech transportu a zajisténi ochrany osobnich dat jsou vSichni fidici, ktefi vzorky prevazeji do
laboratore, pravidelné proskolovani na ¢tvrtletné konanych poradach logistiky.

Od fidi¢d nasi dopravni sluzby vyZzadujeme, aby si ndvstévu u Vas nechali potvrdit razitkem zafizeni nebo
nactenim kodu.

15. KRITERIA PRO ODMITNUTI VZORKU

Laboratof mlze odmitnout prijeti vzorku v nasledujicich pfipadech:

e Pro vySetreni, které neprovadi — viz kap. 3 - Poskytované sluzby. Tyto vzorky vrati prepravci, event.
pokud se jedna o vySetieni poskytované laboratoremi Unilabs Pathology k.s., je pfeda do pfislusné
laboratore. Takovy vzorek je zapsan do LIS.

e Laborator neprovadi pitvy plod.

e Prinemoznosti identifikovat vzorek — vzorek bez privodky, popf. privodka bez vzorku, identifikace
je po neuspésném pokusu o dohledani odesilajiciho |ékafe likvidovan po 2 mésicich.

e Je-livzorek a Privodka doddn do laboratofe po uplynuti vice nez 14 dnli od data odbéru. Ze strany
zdravotnich pojistoven (platct) neni garantovana uhrada.

e Materidl, u néhoz zjevné doslo k poruseni zasad pfi odbéru materialu, transportu ¢i ulozeni a je
znehodnocen natolik, Ze jej nelze vysetrit.

16. RESENI STiZNOSTI

Laboratof se fidi centralni smérnici SPR_003_01 Smérnice pro reseni podnétd, pfipominek a stiznosti od
klientd. VSechny pisemné stiznosti doru¢ené do laboratofe postou nebo e-mailovou komunikaci, s
uvedenim podstaty stiznosti a jména stézovatele, jsou zaevidovany a feSeny vedoucim laboratore.

Stiznosti a podnéty lékarll a ostatnich Ucastniki v procesu poskytovani laboratornich vySetfeni v
Laboratofri jsou vitany a posuzovany jakozto podnéty pro zlepSeni sluzeb poskytovanych Laboratofi.
Stiznosti a podnéty Ize podavat napf. na:

e Vysledky laboratornich vysetfeni

e Zpusob jednani pracovnik( laboratore

e Nedodrzeni sjednanych ¢innosti, Ih{it a termind

Stézovatel je pisemné obeznédmen s vyiesenim stiznosti do 30 dn(l od pfijeti stiznosti do laboratore. Lhita
pro odvoldani je 15 dnll od odeslani odpovédi, na odvolani reaguje Laboratof do 15 dn( od pfijeti odvolani.

17. ZASADY OCHRANY UDAJU - GDPR

Laborator ve své praci a v komunikaci s tfetimi stranami vzdy dodrZuje zasady ochrany osobnich Gdaju.
Ridi se principy GDPR.

Memoranda a kompletni informace o zpracovani dat jsou uvedeny na www.unilabs.cz.

Pro vice informaci o tom, jak dodrzujeme nafizeni, nas kontaktujte na dpo@unilabs.com.

Vytistény dokument bez podpisu spravce dokumentace znamena nefizeny vytisk. INTERNI
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