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B IDENTIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO ZARIZENI

B-1 _ ZAKLADNI IDENTIFIKACE A DULEZITE UDAJE

Nazev laboratore

Cytohisto s.r.o.

Adresa laboratore

Bfi. Mrstik( 3065, 690 02 Breclav

Identifikaéni udaje

ICO 29188482, ICZ — 74493000

Vedouci laboratore

MUDr. Jiri Lenz, CSc.

Zastupce vedouciho laboratore

MUDr. Zdenék Salomon

telefon

519 303 251- cytologicka laboratof
519 303 291- biopticka laboratof

e-mail

laborator@cytohisto.cz

web

www. cytohisto.cz

V laboratofi je zaveden a uplathovan
systém managementu kvality

CSN ENISO 15189

B-2 ZAKLADNIi INFORMACE O LABORATORI

Okruh pusobnosti laboratore

LGzkova a ambulantni zdravotnicka zarizeni

Lékaisky garant odb. 807,823,820

MUDr. Jifi Lenz, CSc.
tel: 519 303 251, 723 016 568
e-mail; jiri.lenz@seznam.cz

Manazer kvality

RNDr. Blanka Tesarikova
tel: 519 303 206, 723 324 394
e-mail: tesarbla@post.cz

B-3 ZAMERENi LABORATORE

Komplexni zpracovani bioptickych vzorkd: histologicka vySetfeni v plném rozsahu, vyuzivajici Siroké

Skaly specialnich vySetfeni, v€éetné imunohistochemického prikazu antigenu ve tkani.

Cytodiagnostika v plném rozsahu, v&etné gynekologické cytologie v ramci Programu screeningu

karcinomu délozniho hrdla.

Seznam vysSetieni — viz kapitola B-06.

VyS&etfeni provadime pro nemocni¢ni zdravotnicka zafizeni, v€etné ambulantnich nestatnich pracovist.

Spadova oblast laboratore neni limitovana, spoluprace neni vazana smluvné, zakladem je Ustni

dohoda o spolupraci s navaznosti na pokyny uvadéné v laboratorni pfirucce a ostatni doporuceni

vydana laboratofi.
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B-4 UROVEN A STAV AKREDITACE

Laboratof pIni a respektuje pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2013. Laboratof uplatfiuje

Flexibilni rozsah akreditace pro postup Imunohistochemicka vysetieni antigenu.
Splfiujeme pozadavky Ceské spolegnosti patologl, stanovené jako ,nepodkrogitelné meze*

(personalni obsazeni, vybaveni laboratofe, Cetnost vySetieni).

B-5 UMISTENI A ORGANIZACE LABORATORE

Laboratof Cytohisto je umisténa v prostorach ZZ Poliklinika, s.r.o. Bfeclav. Laboratof Cytohisto se

sklada ze dvou laboratornich usekl — bioptické laboratofe a cytologické laboratore.
Infrastrukturu laboratore tvofi Spickova automatizovana technika, ktera je koncipovana na rychlé a
kvalitni zpracovani materialu tak, aby byla zajisténa rychla odezva od odbéru primarniho vzorku po

doruceni vysledku zadateli vySetfeni.

DENNi REZIM - bioptické laboratore

6:30 - 7:00 hod. Zalévani biopsii, pfebirani vysledk z minulého dne

7:00 —7:15 hod Provozni porada (dle potfeby)

Od 7:00 hod PFijem vzorku

Od 8:00 hod Zpracovani vzorki

Od 10:00 hod Odegitani preparatt lékafem, konzultace.

0Od. 12:00 hod Prikrajovani bioptickych vzorkd, pfiprava na zpracovani tkani (pfes noc

v automatu).
Dokumentace- Kontrola a uvolfiovani vysledk(l, expedice vysledk(i zadateliim
vySetfeni, archivace preparatu a blokl, Zzadanek a vysledki.

0Od 14.00 Udrzba pristrojové techniky, uklid pracovité, dekontaminace, dezinfekce.

DENNi REZIM - cytologické laboratofe

7:00 —7:15 hod Provozni porada (dle potfeby)

Od 7:00 hod PFijem vzork

Od 8:00 hod Zpracovani vzorku, Cytologicky cervikovaginalni screening, rescreening,
konzultace.

Od 12:00hod Dokumentace-kontrola a uvolfiovani vysledkd, odesilani vysledkd zadatelim
vySetfeni, archivace preparatd, zadanek a vysledka.

Od 14:00hod Udrzba pristrojové techniky, tklid pracovisté, dekontaminace, dezinfekce.
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B-6 _ SPEKTRUM LABORATORNICH VYSETRENI

Biopticka diagnostika v celém rozsahu v€etné specialnich a imunohistochemickych barveni.

Cytologicka diagnostika- exfoliativni cytologie moci, sputa, endobronchialni cytologie, aspiracni

cytologie §titné zlazy, mammy, lymf. uzlin, pleuralni a abdominalni vypotky.

Gynekologicka cytologie délozniho hrdla a diagnostika.

» Parafinové rezy,
» Cytologie negynekologicka
» Cytologie gynekologicka

» H-E (Hematoxylin-Eosin)
» MG-G (May Grinwald-Giemsa)
» PAP (dle Pappanicolaoua)

Specialni barveni prokazujici

Nazev metody

Kolagenni vazivo

Podle Weigert van Giesona

Elastické vazivo Orceinem
podle Verhoeffa
Polysacharidy, hlen PAS

Kyselé mukopolysacharidy Alcianovou modfFi

Retikularni vlakna

Impregnace — Gémori

Amyloid

Kongo ¢erveni

Tkarnové elementy

Podle Giemsy

Plisné Impregnace podle Grocotta
PAS
Bakterie Acidoresistentni bakterie — Alcianovou modfi

Pigmenty a anorganické latky

Melanin a promelanin — podle Bodiana

Trojmocné Zelezo Perlovou reakci

Imunohistochemicky prikaz antigenu

IHC
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MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

C-1

OBECNE INFORMACE

Laboratof Cytohisto s.r.o. provadi zpracovani bioptickych a cytologickych vzorkud: specializovana

histologicka, cytologicka a imunohistochemicka vySetfeni.

» Odbér biologického materialu probiha na zakladé doporuceni, uvedenych v Laboratorni pfiruéce

event. doplrikovych pokynu vydavanych laboratofi.

» Dodrzeni nize uvedenych pokyna je jednou z podminek pro standardni zpracovani vzorka.

» PfinedodrZeni uvedenych pokynt muze dojit ke znehodnoceni vzorkl, hodnoceni muze byt

limitovano, obtizné interpretovano, v dusledku, kterého mize vést k poSkozeni pacienta nebo ke

zbyte€nému opakovani odbéru vzorkd (v nékterych pfipadech opakovany odbér neni mozny).

» Laboratof ma nastaveny mechanismy jak tyto chyby eliminovat, avSak zadny z dosud znamych

mechanism(l nezaruc€uje stoprocentni jistotu vyfazeni chybné odebranych vzorkd.

C-2

POZADAVKY NA VSTUPNi MATERIAL

» Ke kazdému materialu musi byt dodana fadné vyplnéna a podepsana zadanka/privodka, pravodni list

k zasilce bioptického materialu s jasné formulovanym pozadavkem. C-4

»  Kritéria pro odmitnuti vzorku jsou jasné formulovana viz D2

C 2.1 BIOPTICKY MATERIAL

>
>

Biopticky material se odebira za diagnostickym ucelem.

Zpracovanim bioptického materialu jsou zhotoveny histologické preparaty jejichz
mikroskopickou analyzou Iékaf stanovuje diagnézu.

Odebrany biopticky material musi byt zachovan ve stavu v jakém byl odebran, proto je dulezita
rychla a dokonala fixace.

Odebrany materidl musi byt vioZen do dostate¢né velké nadoby a zalit dostateéné& velkym
mnoZzstvim fixaéniho roztoku (10% formalin=4% formaldehyd), tak aby doSlo k dokonalé fixaci
celé tkané.

Objem fixa&niho roztoku musi byt zhruba 10x vétSi nez je objem materialu.

Objemnéjsi tkané a kosti je vhodné pfi zachovani resekcnich okrajd, nafiznout, aby doslo k
dokonalému prosyceni tkané fixaénim roztokem.

Uzliny a jina makroskopicky patologicka mista je dobré oznadit Sicim materiadlem.
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» Odebrany material nesmi byt mechanicky posSkozen pouzivanim kovovych nastroji event.
pouzitim malé nadoby.

C 2.2 CYTOLOGICKY MATERIAL

» Tekuty material ve zkumavkach - moce, punktaty, vypotky, lavaze — v pfipadé okamZitého

>

>

doruceni ke zpracovani, neni nutno fixovat, neni-li mozno zarugit okamzity transport do laboratofe
ke zpracovani, je potfeba ke vzorku pfidat 2-3 kapky 10% formalinu, pro zajisténi stability vzorku.
Natéry na skle - brush, otisky, sputum - fixace zaschnutim.

C 2.3 CERVIKOVAGINALNI CYTOLOGIE

Natéry na skle — fixace je provedena rovhomérnym postfikem celého skla fixanim sprejem

bezprostfedné po provedeni natéru odebirajicim gynekologem.

C-3 __POZADAVKY NA TRANSPORT MATERIALU

Y

C 3.1 TRANSPORT BEZNEHO BIOPTICKEHO MATERIALU

Pfed transportem je material uloZen ve fixacnim roztoku (10% formalin) v plastovych dobfe
uzavienych nadobéach.
Pfi dodrzeni podminek formulovanych viz C 2.1, neni rychlost transportu ze strany laboratofe

limitovana.

C 3.2 TRANSPORT CYTOLOGICKEHO MATERIALU

TélIni tekutiny jsou transportovany pokud mozno ihned v dobfe tésnici zkumavce.

Zkumavku mozno pred transportem do laboratofe pfechovavat v lednici pfi teploté do 4st. C
Natéry a otiskové preparaty jsou po zaschnuti transportovany do laboratofe ulozené v plastovych
transportnich krabicich.

Fixované natéry cervikovaginalni cytologie jsou transportovany do laboratofe uloZené v plastovych
transportnich krabicich.

PFi dodrzeni podminek formulovanych viz C 2.2-C2.3, neni rychlost transportu ze strany

laboratore limitovana.
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C-4 POZADAVKOVE LISTY- ZADANKY

Pozadavkové listy na vySetieni provadéna v laboratofi jsou vzdy v papirové podobé.

Nezbytnou identifikaci pacienta na zadance tvofi nejméné:

>
>

Y YV V.V V VYV V

YV V. V V VYV V V

Cislo pojisténce (rodné Cislo)

datum narozeni (u gynekologické cytologie standardizovana zadanka tento udaj neobsahuije,
v pripadé cizinek, datum narozeni doplnit viditelné na zadanku!)

pfijmeni a jméno (u cizinct doplnit statni prisluSnost!)

u provdanych Zen je nutno upozornit na zménu pfijmeni

pohlavi

adresa pacienta / umisténi pacienta

typ zdravotni pojistovny

ICZ odesilajiciho lékafe nebo pracovisté (na razitku, podle pasportizace pfislusného
zdravotnického pracovisté) a telefonni ¢€islo)

zakladni diagn6za (kédem MKN-10, podle platné Metodiky pro pofizovani a predavani
dokladd VZP CR)

identifikace zadatele

datum odbéru primarniho vzorku (&as v pfipadé potieby)

druh primarniho vzorku

zpusob fixace primarniho vzorku

datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi jsou automaticky evidovany v LIS

pozadavek -specifikace

u zadanek je nutny podpis a razitko Zadatele

Vzory zadanek na vySetfeni provadéna v Laboratofi Cytohisto:

ZADANKA NA VYHODNOCENI CERVIKO-VAGINALNi CYTOLOGIE | skuA-vzorku:

VYSETROVACI €isLO:

Jméno, Pfijmeni, Bydlisté: Psé: Poj: ¢pP:
DATUM ODBERU: KOMENTAR GYNEKOLOGA:
POHLAVI: ZENA | CAs:
(1]} VLIV GESTAGENU | HRT LAKTACE | GRAV.
] ] O ] O | ZAKL.DG: KOLPO:
ANO ANO ANO ANO ANO
O O ICP: ODB: 603
STAV PO KONIZACI ARG . CERVIX (] VAGINACIVULVA ] END.J
STAV PO HYSTEREKTOMII AE'O Eé 1. PRAVIDELNY SCREENING STER []
2. OPAKOVANY KONTROLNI STER []
PRITOMNOST GENIT. KONDYLOMAT d - 3. OPAKOVANY PRO ODMITNUTI [
ANO  NE Razitko odesilajiciho IékaFe
] O . O [m] [m]
OCKOVANA PROTI HPV ANO NE ROK APLIKACE 3. DAVKY 20 _ _ TYP VAKCINY: GANDARNL  SILOARD 'CERVARDX

F-03A zadanka Cytohisto s.r.o., cytologicka laboratof, Bfi. Mrstiki 3065, 690 02 Bfeclav, tel.: 519 303 251, www.cytohisto.cz
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Pojistovna

ICz

Odbornost

Y

ZADANKA NA HISTOLOGICKE-CYTOLOGICKE VYSETRENi

Tel.: 519 303 291
e-mail: jiri.lenz@seznam.cz

Datum &Q H g Laborator Cytohisto
S

Bii Mrstika 3065
690 02 Breclav

Prijmeni a Jméno lékare
jméno pac.
Cislo Hlav ni
pojisténce | [ ]| [ dg.
Tel. kontakt Ostatnf
na pacienta dg.
Adresa
pacienta
£
Dafum *Pohlavi
narozeni razitko a podpis

*pacient bez &isla pojisténce nebo pacient, u néhoz neni&islo pojisténce shodné s rodnym cislem

Nalez klinika:

Druh prim. vzorku/pouzita fixace:

Datum histol.-cytol. vySetteni:

Lékar:

Nalez:

F-03 Zadanka

Platnost 0d.1.2.2012
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C-5 USTNi POZADAVKY NA VYSETRENI

» Vzhledem k provadénych vySetfeni o rozsahu vySetfeni primarniho vzorku rozhoduje vzdy

kvalifikovany patolog, ktery indikuje v pfipadé potfeby dalSi specialni vySetfeni s cilem, co
nejpiesnéjSiho diagnostického zavéru.
Ustni pozadavky ze strany zadatele mohou byt vedeny v roving konzultace k vySetfeni zaslaného
primarniho vzorku, event. poZadavek na druhy posudek jiz vySetfeného primarniho vzorku. Tyto

pozadavky laboratof akceptuje.

C-6 PRIPAVA PACIENTA PRED VYSETRENIM

Priprava pacienta odpovida typu odbéru. Odbér je plné v kompetenci Zadatele vySetfeni.

Z hlediska laboratorniho vySetifeni neni ze strany laboratofe specialni poZzadavek na pfipravu

pacienta.

C-7__METODY ODBERU VZORKU

operacni metody (amputace, resekce, extirpace, excize, reexcize, probatorni excize).

probatorni punkce
kyretéz
samovolné vylou&eni

endoskopické odbéry

C-8 IDENTIFIKACE PACIENTA A OZNACENi VZORKU

Identifikace pacienta na biologickém vzorku musi byt shodna s identifikaci na zadance C4.

Oznaceni vzorku-papirovy stitek na nadobé/zkumavce musi obsahovat tyto udaje
pfijmeni a jméno

Cislo pojisténce

ZP

identifikace zadatele

identifikace materialu

(tzn. napf. Novakova Jana, 555555/0000, 211, ORL, uzlina-)

YV V. V V VYV V

Natéry na skle (cytologie negynekologicka)

popisovat vzdy obyCejnou tuzkou event. znackovacem dodanym laboratofi matovanou ¢ast
podlozniho skla.

» pfijmeni a jméno

> rok narozeni
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» identifikace materialu
» pfip.1,2...,a,b,c
(tzn. Novakova Jana, 1955, brush, 4/2, 4a/2...)

Cervikovaginalni cytologie:
» identifikacni Cislo oznacujici sklo se vzorkem, je pfidéleno laboratofi (viz Eiselné fady Zadatel(
vySetieni), shodné uvedené na Zadance k vySetfeni

» pfijmeni pacientky event.. rok narozeni

C-9 POSTUP PRI ODBERU VZORKU

Odbér bioptického nebo cytologického materialu (vzorku) provadi zadatel vySetfeni na svém

pracovisti.
Pfiprava pacienta k vykonu je plné v kompetenci Zadatele vySetfeni.

Ze strany laboratofe nejsou pozadavky na specialni pfipravu pacienta pfed odbérem.

C-10 _MNOZSTVi VZORKU

Bioptické vzorky — dano rozsahem operacniho vykonu event. endoskopickym odbérem.

Cytologické vzorky-validita vzorku je dana zastoupenim v§ech bunécnych populaci ve vySetfované
lokalité (punkce §titné zlazy = musi byt zachyceny thyreocyty, stér z délozniho Cipku=musi byt
zachyceny buriky exocervikalni a endocervikalni).

C-11___CHYBY V PROCESU BIOPTICKEHO ODBERU

Maly objem bioptického vzorku

Fragmentace vzorku

Mechanické zhmozdéni tkané neSetrnou manipulaci

Vybér nddoby neodpovida velikosti tkané

Nedostate€né mnozstvi fixaéniho roztoku

Nevhodna nebo zadna fixace vzorku

Spatné oznadena tkar stehy nebo jinymi znagkami pfi cileném vysetreni
Pozdni dodani nefixované tkané do laboratofe (= autolyza vzorku)
Zaslani raznych topografickych odbérl v jedné fixaéni nadobé
Nedostate¢né udaje na zadance.

Neshoda udajl na Zadance a $titku vzorku

V V V V V V V V V V V V

Spatna domluva klinika s patologem
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C-12__PRAVIDLA PRO ODESILANIi VZORKU DO
LABORATORE

Pro odesilani biologického materialu s pfisluSnou dokumentaci do laboratore plati nasledujici

zasady:
» 1 zadanka + 1 nebo vice odbérovych materiald (srozumitelna specifikace na zadance)

» Podminkou pfijeti materialu laboratofi je sou¢asné dodani vdech materialt a srozumitelna

informace o poctu a pfesné identifikaci jednotlivého materialu na Zadance.

C-13 INFORMACE K DORUCENIi VZORKU DO
LABORATORE

PFijem vzorkud do laboratorfe je zajistén v priibéhu pracovniho dne viz. Denni rezim laboratofe B-5

Vlastni doruceni vzorkd do laboratofe je zajiStovano pravidelnym svozem vzork(, event. Zadatelem

vySetfeni (v pfipadé zadatelu z Polikliniky s.r.0.).

0C-14 ZAKLADNI INFORMACE K BEZPECNOSTI PRI
MANIPULACI SE VZORKY

Obecné zasady strategie bezpecénosti prace s biologickym materialem jsou obsazeny ve Vyhlasce

Ministerstva zdravotnictvi, kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socialni péce a
v Provoznim fadu laboratofe

» Se zkumavkami s nefixovanym biologickym materialem je nakladano jako s potencialné
infekénim materialem.

» Ves8kera manipulace se vzorkem je provadé&na pouze v jednorazovych vySetfovacich
rukavicich, pfipadné ochranném odévu v souladu se schvalenym Provoznim fadem.

» Je nutné zabranit zbyte€nym manipulacim s biologickym materialem, které by mohly vést ke
kontaminaci pokozky, veskerych zafizeni pouzivanych pfi odbéru nebo ke vzniku infek&niho
aerosolu.

» V pfipadé potfisnéni zkumavek, odbérovek, nadob nebo Zadanek biologickym materialem,
nebudou tyto laboratofi akceptovany.

» Vzorky od pacientl s pfenosnym infekénim onemocnénim musi byt viditelné oznaceny.

» Laboratof a vSechny spolupracujici subjekty jsou povinny tyto pokyny aplikovat v plném

rozsahu.
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C-15 _LIKVIDACE BIOLOGICKEHO ODPADU

Nakladani a likvidace biologického odpadu probiha v souladu se schvalenym Provoznim fadem

Laboratofe Cytohisto.
Nebezpecény odpad je oznacen specifickym Stitkem dle platné legislativy a uloZzen na shromazdisté
odpadu pracovnikem laboratofe. Odvoz a konecna likvidace nebezpeéného odpadu je zajisténa

smluvné externi organizaci.

D PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI
D-1 PRIJEM VZORKU

Material je do laboratofe postupné pfijiman, v souladu s fizenou dokumentaci. Pfi pfijmu vzork( do

laboratore je provedena identifikace Zadanky a materialu laborantkou. V pfipadé shody muaze byt
material propustén ke zpracovani. Jinak je postupovano dle kap. D-2 této pfirucky
Biopticky material
» Po pfijeti vzorku do laboratofe, jsou bioptické vzorky blokovany na jednotlivé ¢asti (bloky)
Kazdy blok je ozna¢en pofadovym Cislem v roce. O poctu blokl rozhoduje pfikrajujici Iékafr.
Cislo bloku je zapsano na zadanku a do Knihy pFijma. Stejnym &islem je oznagena kazeta s
vyblokovanym materialem a nasledné zhotovena podlozni skla. Pod stejnym pofadovym
Cislem je vzorek uchovavan, v podobé parafinového bloku, v archivu.
» PFivlastnim zadavani udaju do LIS je generovano Cislo vysetfovaci =Cislo zadanky v daném
roce.
» Nevyblokované zbytky materialu jsou uchovavany uzaviené, v odbérové nadobé s fixacnim
roztokem, uloZzené v bezpe&nostni skfini na rezervy po dobu min. 1 mésice. Zadanka je
laborantkou ozna&ena R — tzn. material méa rezervu. Zadanka se pfiklada k vysledkové

zprave, archivuji se spoleéné ve spisovné. Doba archivace je stanovena na 10 let.

Cytologicky material
1.negynekologicka cytologie
» Materidlu je pfifazeno Cislo vySetfovaci, generované LIS, toto je zapsano na zadanku, stejné

je oznaCena zkumavka s materialem a nasledné zhotoveny cytologicky preparat/ty.

Pod stejnym pofadovym Cislem jsou zhotovené preparaty evidovany.

Y

Po zaevidovani do LIS je vzorek okamzité zpracovan.

» Pro pfipadné dalSi vySetfeni mohou byt nékteré vzorky ulozeny v lednici, maximalné vSak do
doby odecteni preparatu.

> Zadanka se priklada k vysledkové zpravé a archivuje se spoleéné. Doba archivace je

stanovena na 10 let.
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2.gynekologicka cytologie

>

D-2

Cytologické natéry z délozniho €ipku jsou oznacéeny identifikacnim &islem™ (*identifikacni ¢islo —
Ciselna rada pridélena laboratori jednotlivym Zadatelim k oznadovani vzork( a Zadanek). Toto cislo je
zaevidovano do LIS. Laboratof dodava Zadateltm predtis§téna skla, pfi respektovani Ciselnych rad).

Po prijeti do laboratofe je vzorku pfifazeno Cislo vySetfovaci (v daném roce), generované LIS,
pod timto &islem probiha archivace preparat(i a vysledkil. Zadanka se pfiklada k vysledkové

zpraveé a archivuje se spolecné. Doba archivace je stanovena na 10 let.

KRITERIA PRO ODMITNUTi VZORKU

Odmitnout lze:

>

YV V VYV V

Zadanku s biologickym materialem, na které chybi nebo jsou neéitelné zakladni udaje, nebo
obsahuje poZadavek na vySetfeni, které laboratof neprovadi ani nezajistuje.

Zadanku nebo odb&rovou nadobu zneéisténou biologickym materialem.

Nadobu nebo natér na skle s biologickym materialem, kde neni zpusob identifikace materialu
z hlediska nezaménitelnosti dostatecny. Za dostate€nou identifikaci materialu se povazuje
splnéni uvedenych pokynud o nezbytné identifikaci biologického materialu.

Nadobu s biologickym materialem, kde zjevné doslo k porudeni doporuceni o
preanalytickéfazi.

Neoznacenou nadobu nebo natér na skle se vzorkem.

Vzorek bez Zadanky.

Zadanku bez podpisu a razitka Zadatele.

Rozbité nebo jinak znehodnocené sklicko s materialem (natéry).

D 2.1 POSTUPY PRI NESPRAVNE IDENTIFIKACI VZORKU

Biologicky material neni pfijat do laboratofe

Odesilajici subjekt obdrzi informaci o odmitnuti nespravné identifikovaného biologického
materialu

Je navrzen zpUsob feSeni neshody

Tato skute€nost je v laboratofi evidovana
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E VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE
E-1  HLASENI VYSLEDKU V KRITICKYCH INTERVALECH

Kritické intervaly se na cytologicka a histologicka vy$etfeni laboratofe patologie nevztahuiji.

E-2 VYDAVANI VYSLEDKU

Politikou laboratofe je dodavat vysledky zadateli vySetfeni uplné a vcas.

Vysledky jsou uvedeny v tisténé formé v podobé vysledkovych zprav, které obsahuji vSechny
informace nezbytné pro interpretaci vysledku. Ukon¢eny vysledek je zarover dostupny v zabezpeéené

formé v laboratornim informa&nim systému.

Formy vydavani vysledkovych zprav

» Vydej tisténych vysledku-vysledky jsou zasilany postou zZadateli vySetreni.

» Vydej vysledku elektronicky-vysledky jsou elektronicky zasilany zadatelm, ktefi vyuzivaji
navazujici modul k aplikaci IntelliPAT. Tyto vysledky jsou odesilany v zaSifrované podobé, tak
aby byla zajisténa maximalné jejich ochrana.

» Vydej kopii vysledki-dodate¢né kopie vysledkl mohou byt pofizovany jen se souhlasem
lékafe, a na zakladé poZzadavku Zadatele vySetieni. Opakované vydané vysledky jsou
oznaceny jako kopie vysledku.

» Vydej predbézZnych zprav—v pfipadé konzultaci je Zadateli vydana pfedbézna zprava, kde je
zadatel upozornén na skute¢nost ,vyzadani druhého posudku®.

» Telefonické vydavani vysledkl — vysledky vySetfeni Ize sdélovat telefonicky v od{ivodnénych
pfipadech, na zakladé pozadavku zadatele a pfi zabezpeceni ochrany davérnych informaci
pomoci jedine¢ného PIN, pfidéleného jednotlivym Zadatelim, na ktery mohou byt pfi svém

pozadavku dotazovani pracovniky laboratofe.

Za Citelnost uvedenych vysledku a za to, Ze vysledky vySetfeni jsou pfedavany pouze opravnénym
osobam, odpovidaji laborantky.

Kopie vysledku jsou uchovavany v tisténé a elektronické podobé.

Tisténé vysledkové zpravy jsou uloZeny v archivaénich prostorach laboratofe. Elektronické zpravy jsou
zalohovany na dvoudisketové zalohovaci zafizeni NAS. Archivace zaznamu probiha v souladu

s platnymi legislativnimi pfedpisy.
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E-3 _OBSAH VYSLEDKOVE ZPRAVY

Vysledky jsou Citelné bez chyb v pfepisovani a jsou zasilany osobam opravnénym pfijimat a uzivat
lékafské informace.

Vysledkova zprava pro vysledek histologickych, cytologickych negynekologickych a
cervikovaginalnich cytologickych vySetreni obsahuje:

> jasné a jednoznadné oznadéeni vySetfeni — uvedeno na vysledku v ¢asti NALEZ
identifikaci laboratore, ktera vydala zpravu
jednoznadnou identifikaci pacienta

identifikacni oznadeni Zadatele v€etné adresy

YV V VY V

datum a €as odbéru primarniho vzorku — v pfipadé ¢asu se nejedna se o udaj podstatné pro
péci o pacienta, pokud je dostupny, je uveden na Zadance
datum a Cas pfijeti vzorku laboratofi
typ primarniho vzorku
vysledky vySetfeni obsahuiji:
=y biopsii- interpretace vysledku-obsahuje popisnou ¢ast (makropopis, velikost nadord,
vzdalenost od hranice, hloubka invaze, blizké i vzdalené okoli nadoru, uzliny...)
diagnosticky zavér (TNM klasifikace, typizace nadort dle WHO, grading.)
= jiné poznédmky, ke kvalité nebo dostate¢nosti primarniho vzorku, které mohou neZzadoucim
zpusobem ovlivnit vysledek,atd.)
= doporuceni
postup vySetfeni (metoda, SOP xx)
identifikaci osoby opravnéné uvolnit zpravu

datum a €as uvolnéni vysledku

Y V V VY

Cislovani stran spolu s celkovym poctem stran

E-4 ZMENY VYSLEDKU

V pfipadé diagnostiky obtiznych pfipad( event. na zadost klinika se provadi druhé ¢teni jinym

Iékafem diagnostikem, pfipadné jsou preparaty zaslany na konzulta¢ni pracovisté. Vysledky druhych
posudkl event. zmény nalezl jsou doslovné zaznamenany do primarni dokumentace pacienta. Takto

dopInéné vysledkové zpravy jsou zaslany Zadateli vySetfeni.

E-4.1 SEZNAM KONZULTANTU
» Patologicko anatomicky ustav, FN u sv. Anny, Pekafska 53, 656 91 Brno

> Ustav patologie, FN Jihlavska 20, 625 00 Brno
>  Ustav patologie VFN Studni¢ova 2, 128 00 Praha
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E-5 DOBA ODEZVY

> Stanoveni zakladni histologické diagnosy: do 10 pracovnich dnt od pfijmu do laboratore

o Tkan vyzadujici dofixovani: min. 10 pracovnich dni od pfijeti do laboratore.

o Tkan vyzadujici odvapnéni: expedici nelze vzhledem k tvrdosti tkané specifikovat, termin
po vzajemné komunikaci laboratofe a klinického pracovisté.

o DalSi manipulace (pfikrajovani z rezervni tkané, prokrajovani bloku, specialni barvici
metody. imunohistochemie) : do 15 pracovnich dnii od pfijmu do laboratore.

o Zvlast obtizné nalezy, vyZadujici druhé &teni event. doSetfeni na konzultadnim pracovisti:
Expedici nelze specifikovat, termin po vzajemné domluvé s klinikem. V tomto pfipadé je
Zadateli vydana predbézna zprava.

» Zakladni cytologické vysetieni: do 5 pracovnich dnt od pfijmu do laboratore.

» Cervikovaginalni screeningova cytologie: 10 pracovnich dnt od pfijmu do laboratore.

E-6 KONZULTACNI CINNOST LABORATORE

» Individualni konzultace k vysledkim cytologickych, histologickych nalez( jsou umoznény

kontaktem s Iékafi v pribéhu celého pracovniho tydne.

» Konzultace k odbéram, k priibéhu, rozsahu a terminu laboratorniho vysSetfeni a ¢innosti
laboratofe muze poskytovat laborantka.

E-7__OCHRANA OSOBNICH UDAJU

Laboratof Cytohisto zpracovava osobni Udaje v souladu s pozadavky Nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o
volném pohybu téchto Udajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl
nebo také GDPR).

» V pribéhu procesu zpracovani a vySetfeni vzorkl je zabezpecena ochrana osobnich udaju
vySetfovanych, tak aby nebyly dostupné nepovolanym osobam.

» Laboratof disponuje laboratornim informacnim systémem IntelliPAT, ve kterém se shromazduji
veskeré udaje tykajici se pacienta, vySetreni, klinika i pracovnikl laboratore, ktefi vySetfeni
provadéji. PocCitaCovy databazovy program je chranén pfed neopravnénym pfistupem, zménami
nebo zni¢enim nahodile pfitomnymi nebo nepovolanymi osobami.

V souvislosti s nakladanim s citlivymi udaji jsou v laboratofi dodrzovana nasledujici pravidla a postupy.

1) Prostory laboratofe, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim osobam

volné pfistupné.



Strana ¢&.:/Celkem stran: 19/20

&,O H,d\ LP Vydani: 03
o L2 e o Vytisk &.01
: Laboratorni prirucka it &
: Laboratof Cytohisto Nahrazuje stranu ¢.:
Datum zmény:

2) Archivace dokumentl probiha v zajiSténych prostorach laboratofe. Po uplynuti doby ulozeni je

dokumentace skartovana

3) Pocitace - jsou umistény v prostorach laboratofe. PFistup k zaznamim v pocitacich je omezen na
uréené osoby, které maji pfidéleny pristupova prava a hesla. Data LIS IntelliPAT jsou ukladana
denné& na sever a zdroveh probiha zdloha. UloZeni dat laboratorniho informaéniho systému
IntelliPAT STUDIO je na serverovém systému laboratofe, v ramci kterého je provozovan systém
fizeni baze dat. Zalohovani je souborové - probiha denné& na dvoudiskové zalohovaci zafizeni NAS
(Network attached storage) uloZist€ umist&né v jiné mistnosti v budové laboratofe. V ramci

souborového typu zalohovani je uchovavano nékolik starSich verzi zaloh.

» VSichni pracovnici laboratofe podepsali prohlaseni o absolutni miéenlivosti pracovnika.
Externi pracovnici zajistujici sluzby pro laboratof v prostorach laboratofe se zavazuji
k udrzovani davérnosti informaci podpisem.

» Ochrana utajovanych informaci-informace o pacientech, vypinéné v priivodkach k vysetfeni

jsou také uloZzeny v pocitacich laboratofe, kam maji pfistup pouze opravnéné osoby.

» Dodatecné kopie vysledk( mohou byt pofizovany jen se souhlasem vedouciho laboratofe na
zakladé pozadavku zadavajiciho Iékare.

Kontrola dodrzovani téchto postupU je operativné provadéna manazerem kvality a planované pfi

internich auditech kvality a pfezkoumavani SMK.

E-8 VYRIZOVANI STiZNOSTI

Podle zakona €. 372/2011Sb. O zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o

zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich pfedpisu, na ¢innosti provadéné laboratofi mohou
Zadatelé vySetfeni i jiné strany podavat stiznosti.

Stiznosti Ize podavat na:

» prubéh provadéni laboratorniho vySetfeni
» termin provedeného laboratorniho vySetfeni
» vysledek laboratorniho vysSetfeni

» zpUsob jednani pracovnikl laboratofe

E 8.1 PRIJETI STiZNOSTI

Stiznost Ize podat Ustné, pisemné nebo v elektronické podobé na adrese laborator@cytohisto.cz.

Neni-li stiznost pfimo ur¢ena nebo adresovana vedeni laboratofe, mize ji pfijmout kterykoli pracovnik
laboratorfe, ktery méa povinnost o zjisténé skute€nosti informovat vedeni laboratofe. Stiznosti se eviduji

v sesité Z 05 Stiznosti.
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E 8.2 VYRIZENI STiZNOSTI

Ustni stiznost

Jde-li o drobnou pfipominku k praci laboratofe a Ize ji vyfesit okamzité, ucini se tak operativné
pracovnik, ktery stiznost registroval, je-li to v jeho kompetenci. Tento typ stiZnosti se
nezaznamenava.

Kazda opravnéna stiznost je zaznamenana registrujicim pracovnikem do seSitu StiZznosti
Registruje se datum obdrzeni stiznosti, komu je stiznost adresovana, kdo si stézuje (pfipadné
ostatni zainteresované strany), pfedmét stiznosti, skute€nost zda byla, i nebyla stiznost
uspokojivé vyfeSena Ustné, pfipadné sdéleny navrh feSeni stiznosti a dohodnuty zplsob
odpovédi.

Pracovnik registrujici stiznost informuje vedeni laboratofe o zplsobu feSeni stiznosti.
V pfipadé, ze stézujici strana podala stiznost Ustni formou a tato stiznost nebyla uspokojivé
vyfeSena pfi ustnim jednani, bude stéZovatel vyzvan k podani stiznosti v pisemné podobé.
Vedeni laboratofe, po zjist&ni veSkerych skutenosti a jejich analyze tykajici se stiznosti,
formuluje zplsob FeSeni stiznosti, navrzena opatfeni, kdo je povéren realizaci téchto opatfeni
a kdo zkontroluje efektivitu zavedenych opatfeni. Toto feSeni je pfiméfenym zplsobem
sdéleno stéZovateli (pfipadné ostatnim zainteresovanym stranam).

Pokud si stézujici osoba prala pisemnou odpovéd, vedeni laboratofe, tak u€ini do 30dna od
registrace stiznosti v laboratofi. Kopie odpovédi se pfilozi do seSitu Z 05 Stiznosti.
Pisemna stiznost

Pisemnou stiznost fesi vzdy vedouci laboratofe event. zastupujici pracovnik za zakladé
povéreni vedouciho laboratore.

Do seSitu Z 05 Stiznosti se registruje datum obdrzeni stiznosti, komu je stiznost adresovana,
kdo si stéZuje (pfipadné ostatni zainteresované strany), pfedmét stiznosti.

PfiloZi se original stiznosti.
Je-li mozné pisemnou stiZnost vyfesit se stéZovatelem na misté, povazuje-li stéZovatel
stiznost za vyfizenou a netrva-li na pisemné odpovédi, bude o tom sepsan zapis, obsahujici
zpusob vyfeseni stiznosti. Datovany zapis bude podepsan obéma stranami (vedouci
laboratofe — stézovatel).

Neni-li mozné stiznost vyridit ihned, do seSitu Z 05 Stiznosti je navrzen postup feSeni,
navrzena opatfeni, kdo je povéren realizaci téchto opatfeni a kdo zkontroluje efektivitu
zavedenych opatfeni (ziskani dalSich informaci, jejich analyza, odhad ¢asového intervalu pro
definitivni vyfe8eni stiZznosti apod.).
Stézujici si osobé (pfipadné ostatnim zainteresovanym strandm) je ihned pisemné odeslano
oznameni o registraci stiznosti se stru¢nym vyjadfenim o dalS§im postupu vyfizovani stiznosti

a terminu vyfeSeni stiznosti. Kopie tohoto sdéleni se pfilozi do sesitu Z 05 Stiznosti.




