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LABORATORNI PRIRUCKA

PREDMLUVA

Viazené kolegyné a kolegové,

Laboratorni ptirucka, zpracovana v souladu s normou ISO 15189, by Vam méla pomoci
jako privodce po laboratofi uzivanych postupech a doporucenich a zarovein by méla byt
prostiedkem ke zkvalitnéni komunikace s uzivateli nasich sluzeb.
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B - INFORMACE O LABORATORI

B-1.1 ldentifikace pracovisté

Provozovatel AeskulLab Patologie, k.s.
Nazev pracovisté AeskulLab Patologie, k.s. Laboratof Jindfichiiv Hradec
ICO/ICP 49709101

Vedouci lékar

MUDr. Pavel Pumpr

Vedouci laborantka

DiS Vendula Haladova

B-1.2 Kontaktni udaje

Adresa sidla

Evropska 2589/33b, 160 00 Praha 6

Adresa pracovisté

U Nemocnice 380/111, 377 38 Jindiichtuv Hradec

Telefon +420 384 376 448, + 420 384 376 451, +420 703 630 387
Email patologie.jhradec@aeskulab.cz
Web www.aeskulab.cz

B-1.3 Provozni doba:

6.30 — 15.00 v pracovni dny

B-2  Charakteristika laboratore

Laboratof poskytuje sluzby privatnim 1 statnim gynekologlim. Ro¢né€ provadi vice nez
35 000 cytologickych vySetteni a ma uzavieny Smlouvy o poskytovani a thradé zdravotni péce

se v§emi v regionu pusobicimi zdravotnimi pojistovnami (111, 201, 205, 207, 211).
U nepojisténych pacientek 1ze provadét vysetieni i za pfimou uhradu.

B-3 Zaméfeni laboratofe

Cytologické laboratof se specializuje na veskerad gynekologicka cytologicka vySetfeni
(viz B-6). Vzhledem k tomu, Ze spliuje vSechny pfedepsané vécné, technické i personalni
podminky, je ji pfiznano osvédceni Komise Ministerstva zdravotnictvi CR k provadéni

screeningu karcinomu délozniho hrdla (blize viz bod F).
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B-4  Urovei a stav akreditace pracovité

Laboratoi opakované ve dvouletém cyklu absolvuje audity Narodniho autoriza¢niho
stfediska pro klinické laboratote pii CLS JEP.

Vedouci 1¢ékar je drzitelem opravnéni k provadéni gynekologické cytologie.

B-5 Organizace laboratofe, jeji vnitini ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

Vedouci 1ékaf laboratoie MUDr. Pavel Pumpr

Lékat diagnostik MUDir. Jifi Dusek

Vedouci laborantka Vendula Haladov4, DiS
Laborantky Hana Pokorna, prom. biolog

Katefina Langova, DiS
Jifina Lepicova
Martina Radova, DiS
Dana Seidlova, DiS

Vnitini ¢lenéni laboratoie usek pfijmu a zpracovani preparatt
pracovna laborantek
pracovna lékara

technicky usek
Vybaveni laboratoie
. 1ékatské a rutinni mikroskopy
) barvici a montovaci automat

. vypocetni technika

U veskerého pfistrojového vybaveni jsou pravidelné provadény bezpe€nostné technické a
funkéni kontroly.

B-6  Spektrum provadénych vyS$etfeni

cytologické vysetfeni stérli z délozniho Cipku screeningové (podrobné viz bod F)
cytologické vySetteni stérti z délozniho ¢ipku diagnostické

cytologické vySetieni stéri z pochvy a vulvy

funkéni - hormonalni cytologické vysetfeni

cytologické vySetfeni sekretli z prsu
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B-7  Popis nabizenvych sluzeb

Laboratot poskytuje partneriim i nasledujici pomocné sluzby :

a) dodavky odbérového a fixaéniho materialu (viz E-10)

b) svoz odebranych vzorkl a rozvoz vysledki a odbérového materidlu v pravidelnych
intervalech (viz C-14)

c) jedenkrat ro¢n¢ zavérecnou zpravu o vysledcich laboratofe

d) konzulta¢ni ¢innost pii zavaznych, problematickych ¢i nejasnych nalezech (viz E-8).

C - MANUAL PRO ODBERY VZORKU

C-1  Zakladni informace
Respektovani nize specifikovanych pokyntl je zdsadni pro adekvatni vyhodnoceni stéru.

C-2  Pozadavkové listy (pruvodky)
Jsou akceptovany pouze originalni Privodky cerviko-vaginalni cytologie (v souladu
s doporucenim Spolecnosti klinické cytologie), fadné a ¢itelné vyplnéné.

C-3  Pozadavky na urgentni vySetieni

Pokud zadavatel vySetteni poZzaduje dodani vysledku ve zkraceném terminu, uvede na
pruvodku zietelné poznamku ,,STATIM®. Vzorek je v tomto ptipadé zafazen do zpracovani a
vyhodnoceni prednostné a zaddvajicimu I€katfi je nélez sd€len neprodlené telefonicky.
Vysledek v papirové podobé je nasledné doruc¢en obvyklym zptsobem s vysledky ostatnimi.

C-4  Ustni pozadavky na vysetieni
Ustni poZadavky na vySetfeni nejsou ze strany laboratofe akceptovany.

C-5 Pouzivany odbérovy systém

Pro cytologické stéry jsou pouzivany endocervikdlni kartacky, dievéné nebo
umelohmotné odbérové Spachtle, ptipadné (funkcni vys.) vatové Stéticky. NosiCem vzorkt je
mikroskopické podlozni sklo s matovanym okrajem.

C-6  Priprava pacientky pted vysetifenim
Cytologicky odbér nevyzaduje ze strany pacientky zddnou zvlastni ptipravu, je soucasti
rutinniho gynekologického vySetieni.
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C-7  Identifikace pacientek na privodce a oznaceni vzorku

Identifikace pacientek na priivodkach a oznaceni vzorka musi byt bezpodmine¢né zcela
jednoznacné a nezpochybnitelné.

Priavodka musi obsahovat minimalné nasledujici povinné udaje:

J pfijmeni a jméno pacientky
rodné Cislo (v ptipadé cizinci Cislo pojisténce)
kod zdravotni pojistovny (pfipadné ze jde o klientku nepojisténou)
PSC bydlists
identifikace odesilajiciho lékate véetné ICP, razitka a podpisu
jednozna¢né a nezpochybnitelné oznaceni preparatu (viz C-7)
kod zakladni diagnosy
lokalizaci stéru
pozadavek na ptednostni zpracovani (STATIM), je-li pozadovano
datum odbéru
oznaceni skla (viz nize)

Dalsi, povinné podminéné udaje:

PM, gravidita, kojeni, hormon. terapie, IUD, IUS, HRT, aktino/chemoterapie, prodélana
operace se vztahem k déloznimu ¢ipku vcetné histologie, pfitomnost genitalnich kondylomat,
vakcinace proti HPV (typ vakciny a rok aplikace 3. davky), abnormalni kolposkopicky nalez a
veskeré dalsi udaje, které mohou mit vliv na vysledek vySetteni.

Oznaceni skel:

K oznaceni vzorkli je laboratofi pfidélen spolupracujicim gynekologim pro kazdé
pracovisté identifikacni pismenny kod. Tento kod se Citelné uvede na matovaném okraji
podlozniho mikroskopického skla spolu s ¢islem &iselné fady, pocinajici vzdy pii prvnim
odbéru v kalendainim roce Cislem 1 a pokracujici bez pteruSeni az do odbéru v daném roce
v ordinaci posledniho. Toto oznaceni vzorku je zieteln¢ uvedeno zdrovei na priivodce
V kolonce ,,Oznaceni skla®.

C-8 Odbér a fixace vzorku

K odbéru z délozniho hrdla na onkologickou cytologii je pouzivan odbérovy kartacek
nebo (endobrush), z ektocervixu dievéna ¢i umélohmotna Spachtle nebo vatova Stéticka.
K odbéru cytologie z poSevni stény pro funkéni vySetieni 1ze pouzit pevnou vatovou $téticku.
Stér z vulvy lIze provést Spachtli, piipadné vatovou stétickou. Sekret z prsu se provadi otiskem
na mikroskopické sklo.
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Tabulka 1.

VySetieni Lokalizace Odbérovy nastroj | Uéel vySetieni
odbéru

Onkologicka cytologie | TZ a Odbérovy Zjisténi onkol. negativity, nebo
screeningova endocervix kartacek, Spachtle | pfitomnosti patologickych zmén
Onkologicka cytologie | TZ a Odbérovy Potvrzeni nebo nepotvrzeni
diagnosticka endocervix kartacek, Spachtle | pfitomnosti patologickych zmén
Onkologicka cytologie | Epitel vulvy | Spachtle, kartacek, | Potvrzeni nebo nepotvrzeni

vulvy

V rozsahu 1éze

vatova Stétka

pritomnosti patologickych zmén

Onkologicka cytologie

Epitel pochvy

Spachtle, kartacek,

Potvrzeni nebo nepotvrzeni

pochvy Vv rozsahu léze | vatova Stétka ptitomnosti patologickych zmén
Funkéni hormonalni | Bo¢ni klenba | Vatova Stétka Zhodnoceni odezvy dlazd. epitelu
cytologie posevni na hormonalni situaci pacientky
Cytologie Sekret nattit | Otisk na sklo Potvrzeni nebo nepotvrzeni
sekretu z prsu na sklo patologickych zmén

Pozndmky ke spravnému odbéru a fixaci cytologickych stéri:

- optimalni dobou pro odbér onkologické cytologie je prvni polovina menstrua¢niho
cyklu, neni vhodné provadét stér pfi zanétu
- stér na podlozni sklo musi byt proveden otacivym pohybem kartacku v jedné vrstvé od
volného okraje skla az asi 1 cm pod matovany okraj
- fixace musi nésledovat okamzité po odbéru, jinak dochdzi ke zméndm barvitelnosti,
deformaci a degeneraci jader
- fixace se provadi ze vzdéalenosti cca 15 - 20 cm kratky stiskem rozpraSovace
cytofixativu, sklo je vhodné drzet v thlu cca 45 stupni a poté odlozit do transportniho

boxu

C-9  Opakovany odbér

V ptipadé negativniho néalezu screeningové cytologie je nasledny odbér pozadovan za
12 mésict, dle uvaZeni gynekologa je moZzno odbér provést diive (napf. pii suspektnim
kolposkopickém nalezu, anamnestické zatézi apod.). VSeobecné vSak plati, Ze neni vhodné,
vhledem k cyklu epitelialni obnovy, opakovani odbéru v odstupu krat$im nez 3 mésice. Pouze
v piipadé nehodnotitelnosti stéru pro malou bunéénost nebo pii nebezpedi z prodleni je mozné
provést opakovany odbér v kratSim intervalu.

Nalezy suspektni se opakuji nejcastéji v intervalu 3 az 6 meésicti (pfipadné je doporucena

v

L4

za mesic po jejim skonceni.

V piipadé nehodnotitelnosti stéru nasledkem pokrocilych atrofickych zmén je vyzadovana
kontrola po estrogenovém prolifera¢nim testu (E-test). Ten je nutné spravné nacasovat podle
schématu: 10 dnd vaginalni aplikace estrogenového preparatu, 11. den bez terapie, 12. den
odbér cytologie. Variantné je mozna aplikace depotniho estradiolu (Neofollin inj.) a po tydnu
stér. Na pruvodce je vzdy nutno uvést, zda byla pozadovana 1écba (resp. E-test) provedena.
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C-10 Mnozstvi vzorku

Mnozstvi vzorku je pro optimalni hodnotitelnost velmi diilezité, vzorek musi obsahovat
elementy z ektocervixu (dlazdicovy epitel) i z endocervixu (Zlazovy epitel). Je nutné provést
natér na podlozni sklo v jedné vrstvé, aby nebyl prilis silny a pouzit pfiméteny tlak, aby nebyl
prilis slaby. Adekvatni mnozstvi vzorku je do zna¢né miry zavislé na pouzitém odbérovém
nastroji a na zkusSenosti odebirajiciho.

C-11 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita
Po odbéru jsou preparaty fixované sprejem ulozeny v transportni krabici. Zadna dalsi opatieni
pied transportem ani béhem transportu nejsou potiebna.

C-12 Zékladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Se vzorky je az do vytvoreni trvalého preparatu nakladano jako s potencidln¢ infekénim
materialem, veskerd manipulace s nimi je provadéna v jednorazovych vysetfovacich rukavicich
a VvV ochranném odévu.

C-13 Informace o dopravé vzorki

Preparaty jsou prepravovany v transportnich boxech, které zabranuji poSkozeni skel.
Béhem transportu je nutno s nimi zachdzet Setrn€, aby nedoSlo k jejich poskozeni. Neni
pripustné vystavovat vzorky extrémné vysokym teplotdm (napt. v piehiaté kabiné na slunci
stojiciho vozu). Privodky preparati jsou dorucovany oddélené, aby nedochazelo k jejich
kontaminaci.

C-14 Informace o zajiStovaném svozu vzorkd
Transport vzorkl z gynekologickych ordinaci je realizovan v pravidelnych individualné
dohodnutych (maximalné¢ tydennich) intervalech svozovou sluzbou Aeskulab.

D - PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

D-1  Pfijem zadanek a vzorki

Pfi pfijmu do laboratoie je zkontrolovana spravnost oznaceni vzorkll a privodek a jejich
vzajemné prifazeni dle povinnych identifikacnich Gdaji. Vzorky spliujici predepsana kritéria
jsou zaevidovany v pocitacovém programu, sklo s pfislusnou privodkou oznaceno shodnym
QR koédem. Preparadty piijaté k dalSimu zpracovéani jsou obarveny v barvicim automatu,
zamontovany v montovacim a ptedany k vyhodnoceni.

Se vzorky vadnymi a nespravné identifikovatelnymi je postupovano dle nasledujicich bodu.

D-2  Kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) vzorkt

- pfidodani rozbitého, ale ¢astecné zachovalého skla, které 1ze ,, slozit* je mozno preparat
obarvit a odecist alespoi orientacné, pti Uplném rozbiti je sklo ze zpracovani vytazeno.
V kazdém piipad¢ je o téchto skutec¢nostech informovan odesilajici 1¢kar

- pfi malé bunécnosti preparatu, pii piekryti krvi, zdnétem a podobné jsou vzorky
oznaceny jako nevyhovujici pro hodnoceni a je pozadovan opakovany odbér ve
vhodném ¢asovém odstupu

- pfti dodani vzorku bez privodky (nebo privodky bez vzorku) je odebirajici 1ékar
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vyzvan k dodani chybé&jici ¢asti. Nelze-1i napravu sjednat, je vzorek vyfazen z vysetieni
a odebirajici 1ékar je o této skutecnosti informovan.

D-3  Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zddanky

Pfi nejednoznacné identifikaci pacientky na zadance ¢i nejednoznacném oznaceni
vzorku je telefonicky informovan odesilajici 1ékat a v ptipad¢, Ze nelze nedostatek spolehlivé
opravit, je preparat vyrazen z dalSiho zpracovani a zddan novy odbér.
V ordinacich je tieba dbat na dobrou Citelnost privodek i oznaceni preparati!

D-4  VySetfovani smluvnimi laboratofemi
Cytologicka laboratof nevyuziva sluzeb zadné smluvni laboratofe.

E - VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

E-1  HIlaSeni vysledki v kritickych intervalech

V piipadné zévazného onkologického nalezu, pfi pozadavku lékafe na STATIM
vySetfeni, pfi vyznamné kontroverznim nalezu apod. je neprodlené telefonicky informovan
odebirajici 1ékaf a o této skuteCnosti ucinén zapis na zaznamovém formulafi a v Knize
telefonicky hlaSenych vysledkd.

E-2  Informace o formach vydéavani vysledka

Vysledky jsou vytistény vSem zadavatelim vysetieni v pisemné podob¢ a dodavany do
ordinaci svozovou sluzbou.

Na zadost zadavatele vySetfeni je mozno navic piedavat vysledky i elektronickou
cestou.

Dalsi moznosti, v piipadé pozadavku klienta, je piredavani vysledkli na magnetickém
mediu.

E-3  Typy nalezu a laboratornich zprav a jejich popis

Nalezy jsou formulovany slovné v souladu s vseobecné akceptovanym hodnoticim
systémem ,,BETHESDA 2001 (aktualizace 2014) a obsahuji vzdy 4 zakladni kriteria:
e kvalita vzorku (vyhovujici/nevyhovujici pro hodnoceni - V negativnim piipadé
uveden diivod)
e obecna kategorizace (bez neoplastickych intraepitelidlnich zmén a malignity /
abnormalita epitelidlnich bunék / jiné)
e cytologicka diagndza (slovn¢)
e doporuceni (pfipadné i poznamka)
Soucasti ndlezu je 1 popis mikrobidlniho pozadi a hormondlniho stavu vzorku (pokud je
relevantni).
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E-4  Vydéavani vysledki pfimo pacientim
Cytologické laboratoi vysledky pacientim v Zadném piipad¢ nevydava, ani telefonicky
nesdéluje.

E-5 Opakovand a dodate¢na vySetieni

Cytologické preparaty a privodky jsou v laboratofi archivovany po dobu 5 let.
V ptipadé necekané zdvazného histologického néalezu jsou vzorky zpétné vyhledany, znovu
vysSetieny a je sepsan Protokol o rescreeningu cytologickych nalezli, ktery je zaslan
odebirajicimu 1ékati. Zpétné€ jsou rovnéz prohlizeny preparaty v ptipadé ndhlého vyznamného
zhorSeni nalezt diive negativnich.

E-6 Zmény vysledkl a nalezi

V systému interni kontroly kvality je po primarnim vyhodnoceni vzorkt laborantkami
minimalné¢ 10 % nahodné vybirano k takzvanému druhému c¢teni a az po této fazi dochazi
k zadani nalezti do pocitacového programu. Vytisténim nalezu je indukovano jeho uzamceni a
zadné nasledné zmény ve vysledku vySetieni neni mozno provadét.

E-7  Intervaly od dodéani vzorku k vydéni vysledku

S vyjimkou vySetteni STATIM (viz C-3), kterym je davana ptednost, jsou vzorky
zpracovavany pribézné v poradi, v jakém do laboratofe dosly. Vysledky jsou v tisténé forme
expedovany ve vétsing piipadt do 3 pracovnich dnti od pfijeti v laboratofi, nejpozdéji pak - jen
Vv krajnich ptipadech - do 1 tydne. Zajemctim o stahovani vysledk elektronickou cestou (viz
E-2) jsou vysledky vysetieni k dispozici jiz v den jejich vyhodnoceni.

Intervaly od odebrani vzorku do vydani vysledku mohou byt prodlouzené
pii opozdéném odeslani vzorkl z ordinaci.

E-8  Konzultaéni ¢innost laboratote

Ustni konzultace zavaznych, slozitych & jinak problémovych cytologickych nalezi je
provadéna individudlng s odebirajicim gynekologem piimo osobn& v laboratofi nebo
telefonicky.

E-9  Zpusob feseni stiznosti

Stiznosti na veSkeré Cinnosti laboratofe 1ze podavat Ustné (pfi osobnim jednéani ¢i
telefonicky) nebo pisemné vedoucimu lékati laboratofe nebo vedouci laborantce.
StéZovat si I1ze na vysledek vySetfeni, formalni stranku nélezu, termin zpracovani vySetient,
zpusob jednani pracovnikll laboratofe i na jiné skutecnosti, se kterymi je zadavatel vySetfeni
nespokojen.
Osoba, ktera ustni stiznost ptijala, je povinna zajistit jeji projednani a napravu v nejkratSim
mozném terminu. Stiznosti zdvazného charakteru a stiznosti pisemné vytizuje vzdy vedouci
1¢kar.

E-10 Vydévani potieb laboratofi

Na pisemnou nebo telefonickou zadost spolupracujici gynekologické ordinace doda
laboratof material pro potfebu cytologickych stérii, tj. odbérové kartacky, mikroskopicka
podlozni skla, privodky a cytofixativ v potfebném mnozstvi a ve do konkrétni ordinace necha
dopravit.
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