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1. Uvod

Tato laboratorni pfirucka je zakladnim dokumentem nasi laboratofe pro zlepSeni komunikace
s uzivateli naSich sluzeb. Slouzi jako obecny prlivodce pro spolupraci s nasi laboratofi a jako
informativni material o pouzivanych postupech.

Je uréena vSem zdravotnickym pracovnikim i laické verejnosti a vSem, ktefi maji zajem o nase sluzby
a chtéji se seznamit s provozem nasi laboratofe. Laboratorni pfirucka stanovuje postupy preanalytické
a postanalytické faze, pozadavky na spravny odbér materialu, zasady manipulace s materialem a
poskytuje seznam nami provadénych vySetfeni.

Laboratorni pfiru¢ka je k dispozici na webovych strankach www.cgop.cz.

2. Informace o laboratofi

2.1 Identifikace laboratoie a dulezité udaje

Nazev organizace: CGORP, s.r.o.

Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2
Nazev laboratofe: Klinické laboratore

Sekce patologické anatomie
ICO: 28442946
DIC: CZ28442946

Adresa pracovisté: Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2
Statutarni zastupce: ~ Mgr. Lucie Panyrova

Odborny z&stupce: MUDr. Eva Salkova, Ph.D.
Vedouci laboratofe: MUDr. Alena Bekova, M.ILA.C.
Tel. vedouci laboratofe 734 755 294

Tel. laboratof 734 755 294
Vedouci sekce: MUDr. Eva Salkova, Ph.D.
E-mail: histologie @next-clinics.com
WWW: http://www.cgop.cz
Provozni doba: 7.00 — 15.00 v pracovni dny
Podle aktualni potfeby je provozni doba upravovana
PFijem vzorku: Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2

Vzorky pfijimame v pracovni dny po celou provozni dobu

2.2 Zakladni udaje o laboratori

Laborator patologické anatomie CGOP, s.r.o. nabizi pro vSechny leékafe biopticka vySetreni, vybrana
imunohistochemicka vySetfeni a negynekologicka cytologicka vySetfeni. Uhradu vySetfeni provadéji
zdravotni pojiStovny podle pfislusnosti pacienta. VySetfeni Ize provést i za pfimou Uhradu ze strany
pacienta.

2.3 Zaméreni laboratore
v Histologicka vysetieni tkani a diagnostika

v" Negynekologicka cytologicka vysetfeni a diagnostika
v Imunohistochemické vy$etfeni antigen
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2.4 Uroven a stav akreditace pracovisté

Zdravotnicka laboratof &. 8192 akreditovana CIA podle CSN EN I1SO 15189:2013.

2.5 Organizace laboratore, vnitfni ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

Statutarni zastupce:
Odborny zastupce:
Vedouci laboratofe:

Mgr. Lucie Panyrova

Vnitini lenéni laboratore:

v Usek ptikrajovani
Usek zalévani a krajeni
Usek barveni a montovani
Usek imunohistochemie
Pracovna lékafe

AN NI NN

MUDr. Eva Salkova, Ph.D.
MUDr. Eva Salkova, Ph.D.

Vybaveni laboratofe je v souladu s doporu¢enim odborné spole€nosti.

Zakladni pfistrojové vybaveni laboratore:
v Prikrajovaci pracovisté

Odvodnovaci automat

Zalévaci linka

Chladici deska

Rotaéni mikrotom

Vodni lazen

Vyhfivana ploténka

Inkubator

Barvici automat

Stolni odsavaci pfistroj

Vodni lazen

Mikroskop
Vypocetni technika

AN NN Y U U U U N N NN

Personalni obsazeni:

v" Odborny garant, lékaf — patolog:
v' Lékar — patolog:

v'  Lékar — patolog:

v' Laboranti:

v' Svoz materialu, administrativa

IHC automat BenchMark GX VENTANA

MUDr. Eva Sélkova, Ph.D.

MUDr. Daniela Novakova Kodetova

prof. MUDr. Jaroslava Duskova, CSc., F.ILA.C.
3 pracovnici

3 pracovnici

2.6 Spektrum a popis nabizenych sluzeb

Laboratof méa v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi stanoven soubor
vySetieni, ktery Ize realizovat a ktery je podloZen smlouvami se zdravotnimi pojistovnami.

Jedna se o:

v' Histologicka vySetieni tkani a diagnostika
v" Negynekologicka cytologicka vysetieni a diagnostika

v" Imunohistochemické vySetfeni antigent
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3. Manual pro odbéry a transport primarnich vzorku

V této kapitole jsou obsazeny vSechny pokyny, které se tykaji spravného odbéru, fixace a zachazeni s
materialem pro histologické a cytologické vySetfeni. Tyto informace jsou dulezité zejména pro klinické
odesilajici lékafe a dalSi zdravotnické pracovniky odpovédné za odbéry, fixaci, oznaeni materialu &i
preparatd a transport odebranych tkanovych vzorka.

Na zakladé platné legislativy si dovolujeme upozornit Iékafe provadéjici odbér na vyzadovani
informovaného souhlasu pacienta o provadénych vykonech.

3.1 Privodni listy k vySetreni

3.1.1 Pruvodni list k zasilce histologického materialu

S kazdym vzorkem, ktery je zasilan do laboratofe na histologické vySetfeni, musi byt dodan fadné
vyplnény pravodni list (privodka). Ustni poZzadavky nejsou ze strany nasi laboratofe akceptovany.

Privodka musi obsahovat minimalné tyto povinné udaje:
v" Prijmeni a jméno, event. titul pacienta/tky

v" Pohlavi

v" Rodné ¢islo (¢islo pojisténce), datum narozeni

v' Kdd zdravotni pojistovny pacienta

v Identifikace Zadatele — jméno a podpis odesilajiciho lékare, razitko, ICP, odbornost, telefonni
kontakt

v" Umisténi pacienta

v" Klinicka diagnoza

v" Datum odbéru vzorku

v' Predmét vysetieni a lokalizace vzorku (tkariovy plavod)

v' Dulezité klinické udaje: doba trvani nemoci, pfedchozi ozafovani, predchozi bioptické
vySetieni (pokud pozaduje oSetfujici I€kaf, uvede si idaj na pravodce)

v Druh fixaéni tekutiny

v' Pokud je pozadovano vysetfeni ve zkraceném terminu, musi byt zifetelné oznaeno napisem

~STATIM®
Doporucené udaje:
v" Popis odebraného materialu, pfip. anatomicka specifikace mista odbéru
v Adresa mista pobytu vy$etfované osoby v CR
v Telefon ¢&i jiny kontakt pro pfipad sdéleni urgentniho nebo zavazného vysledku

3.1.2 Pruavodni list k zasilce negynekologické cytologie

S kazdym preparatem Ci materialem, ktery je zasilan do laboratofe na cytologické vySetfeni, musi byt
dodan fadné vyplnény privodni list (priivodka). Ustni pozadavky nejsou ze strany nasi laboratofe
akceptovany.

Privodka musi obsahovat minimalné tyto povinné udaje:
v/ Pfijmeni a jméno, event. titul pacienta/tky

v" Pohlavi

v" Rodné ¢islo (¢islo pojisténce), datum narozeni

v' Kdéd zdravotni pojistovny pacienta

v Identifikace Zadatele — jméno a podpis odesilajiciho Iékare, razitko, ICP, odbornost, telefonni
kontakt

v" Umisténi pacienta

v Klinicka diagnoéza
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v' Datum odbéru vzorku

v' Predmét vySetieni a lokalizace vzorku

v' Dulezité klinické udaje: doba trvani nemoci, pfedchozi ozafovani, predchozi bioptické
vySetfeni (pokud pozaduje oSetfujici IékaF, uvede si Udaj na pravodce)

v" Pokud je pozadovano vysetieni ve zkraceném terminu, musi byt zietelné oznaceno napisem
~STATIM®

Doporucéené udaje:
v" Popis odebraného materialu, pfip. anatomicka specifikace mista odbéru
v Adresa mista pobytu vy$etfované osoby v CR
v' Telefon &i jiny kontakt pro pfipad sdéleni urgentniho nebo zavazného vysledku

! Upozornéni:
> Pro smluvni vykazovani vykonu (vyuctovani) je nutné uvadét na zadance k vySetieni
identifikacni Eislo pracovisté (ICP).
» Musi byt jednoznacna identifikace pacienta na pravodce a na skli¢ku ¢i nadobce s materialem.

Pokud tomu tak neni, viz. 4.3 Postupy pfi nespravné identifikaci materialu nebo privodniho
listu

» Rukou vyplnéné pravodni listy musi byt vzdy Citelné a musi obsahovat vSechny povinné udaje.

3.1.3 Pozadavky na urgentni vysetreni (STATIM)

V podminkach nasi laboratofe se jedna o pfednostni vySetfeni z jinych dlvodd nezZ ohroZeni Zivota
pacienta (na zakladé dohody klinického lékare s patologem).

Pozadavky na vysSetfeni STATIM se zasilaji na stejnych priivodkach jako pro ostatni bézna vysSetieni
a jsou navic oznaceny ¢ervenym slovem STATIM (pradvodka musi obsahovat stejné povinné udaje
jako u bé&zného histologického ¢&i cytologického vySetreni, viz. kap. 3.1 Pravodni listy k vySetfeni). Ve
vyjimecnych pfipadech |ze pozadavek na urgentni vySetfeni vznést i ustné anebo telefonicky
(pracovnik laboratore, ktery toto sdéleni pfijal, je povinen jej dodate¢né zapsat na zadanku a zajistit
zpracovani vySetieni jako urgentni).

Pfi zpracovani a odecitani maji tyto pfipady prednost. Laboratof postupuje ve zpracovani co
nejrychleji, jak je to mozné, aby vysledek mohl byt sdélen zadavateli obvykle nasledujici pracovni den
po pfijeti materialu ke zpracovani. Nejprve je vysledek vySetfeni sdélen telefonicky. Zaznam je uveden
ve formulafi E.CGOP 04 Kniha statimovych a telefonickych hlaSeni. Vysledek v papirové podobé je
pak doru€en svozem materialu spole¢né s ostatnimi.

3.2 Ustni pozadavky na vysetieni

Ustni pozadavky na vySetfeni nemohou byt akceptovany.

Pouze je mozné na telefonické vyzadani pracovnik(l nasi laboratofe doplnit chybéjici identifikacni
nebo anamnestické Udaje nezbytné pro provedeni vysSetfeni. V tomto pfipadé je za doplnéni udajl
zodpovédny ten pracovnik laboratofe, ktery chybéjici Udaje Ustni nebo telefonickou formou pfijal.
Jedinou vyjimku tvofi Ustni nebo telefonické vysloveni pozadavku na provedeni vySetfeni STATIM,
viz. kap. 3.1.3 Pozadavky na urgentni vySetfeni (STATIM).

3.3 Odbéry a fixace vzorku

Laboratof nema zadné specifické poZadavky na pfipravenost pacienta k odbériim. Odbéry provadi
vzdy kvalifikovany specializovany lékafr, ktery je za né odpovédny.

3.3.1 Odbéry a fixace vzorku k vysetreni

3.3.1.1 VsSeobecné zasady pro odbéry tkani
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Odbér tkanovych vzork(li provadi vzdy l|ékaf na jednotlivych klinikach, oddélenich a dalSich
zdravotnickych zafizenich. Material, ktery o3etfujici Iékaf pfi operanim zakroku odebere, zasila do
laboratofe cely, a to vzdy do jednoho pracovisté.

Bez souhlasu patologa, ktery odpovida za vySetfeni materialu, by nikdo nemél odebranou tkarn
nafezavat, otevirat, rozdélovat na mensi kusy apod. Tyto zasahy zkresluji rozméry a znemozniuji
orientaci tkané. Jsou mozné jen v pfipadé€, Zze pomohou operatérovi v rozhodnuti o dalSim postupu.

U vétSich 1ézi je vhodné provést anatomické oznaceni patologické léze (napf. stehem) a zapsat
zpusob oznaceni na pravodku. Kvalitni histologicky preparat pro mikroskopické vySetfeni Ize obtizné
zhotovit z tkané obsahujici cizorody ¢&i tvrdy material (napf. kovové svorky).

3.3.1.2 Fixace

Tkan musi byt ihned po odbéru fixovana. Jako fixacni tekutina se pouziva roztok 10 % formaldehydu
(formol). Fixalni tekutina se pouziva vzdy Cerstva.

! Upozornéni (pfi nedodrzeni néasledujicich zasad dochazi k autolyze materialu a tim poskozeni nebo
plnému znehodnoceni vySetfovaného materialu):

! Fixacni tekutiny musi byt dostate€né mnozstvi (minimalné desetinasobek objemu fixované tkaneg),
tkan musi byt zcela ponofena.

! Fixacni tekutina musi mit ze v3ech stran pfistup ke tkani, aby mohla idealné pronikat do tkané —
nejprve je nutné do nadoby nalit tekutinu a potom vlozit material!!

! Materialy je nutno davat do nadob, které odpovidaji jejich velikosti a nikdy je do nadob nevtésnavat!

! Nadoby je nutno Fadné uzavfit, aby nedoslo k vyliti a vyschnuti materialu!

! Material se do doby pfepravy do laboratofe nikdy neskladuje v lednici, pfi pokojové teploté formol
rychleji pronika do tkani.

! Odebrané tkané, popf. resekaty plochého tvaru (napf. podélné rozstfizeny resekat stfeva, excize ze

zevniho Zenského genitalu, konizat Cipku) je vhodné pied vioZenim do fixa¢ni tekutiny vypnout na
korkové podlozce, zabrani se tak jejich zkrouceni.

Takto ulozena a fixovana tkan je z hlediska €asu kvalitativné neménna pro morfologické hodnoceni az
do doby zpracovani. Pro imunohistochemicka vySetfeni je optimalni doba fixace 24 hodin, neméla by
pfesahnout 48 hodin.

Laboratof uchovava vySetfovany material do doby kone¢ného stanoveni vysledku.

Parafinové tkanové bloky a mikroskopické preparaty z vySetfovanych vzork( uchovava laboratof
nasledné po dobu 10 let.

Oznaceni

Nadoba s materidlem a privodka kvySetfeni musi byt identifikovany shodné. Jednoznacna
identifikace pacienta na priivodce a vzorku je dana oznacenim:

* jméno a pfijmeni pacienta

= rodné Cislo pacienta (nebo datum narozeni)
V pfipadé vice odbéru u jednoho pacienta je nutné oznaceni jednotlivych nadobek se vzorky shodné
S Udaji na Zadance.
IdentifikaCni udaje pacienta musi byt umistény vzdy na vlastni nadobce s tkafilovym vzorkem (nikdy ne
na jejim vicku ¢&i jiném krytu). Timto zpldsobem oznaceni se minimalizuje moznost pfipadné zamény
vzorku.

Pokud je shoda v identifikaci materialu a privodky, je material pfijat a zpracovan. Pokud shoda neni,
viz. kap. 4.3 Postupy pfi nespravné identifikaci materialu nebo pravodniho listu.

3.3.2 Odbéry pro cytologické vysetieni

3.3.2.1 Zhotoveni natéru a jejich fixace

Odbér provadi vzdy klinicky Iékaf, jedna se napf. o tenkojehlové biopsie (FNAB) Stitné Zlazy, odbér
sekretu z bradavky apod. Natéry se zhotovi na podlozni sklo, nej¢astéji matované. Skla je nutné
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oznacit jménem, pfijmenim a rokem narozeni pacienta, pfipadné Cislem odbéru. Popis na sklicko se
provadi obyc€ejnou tuzkou. Po zhotoveni se natér necha zaschnout a potom fixuje:

= Ponofenim na 1 min. do 96% alkoholu
= Postfikanim sprejem s fixaéni tekutinou (40% ethanol)
Pozn.: natéry z tenkojehlovych biopsii §titné Zlazy se nefixuji, pouze se nechaji zaschnout.

V transportni krabiCce se zhotovena skla odeslou do laboratofe ke zpracovani.

3.3.2.2 Odbéry télesnych tekutin a jejich fixace

Télesné tekutiny (vypotek, punktat)

Odbéry télesnych tekutin provadi vzdy klinicky Iékaf. Jedna se napf. o tenkojehlové biopsie a odbér
tekutin z télnich dutin.

Laboratof nema zadné specifické pozadavky pro odbéry télesnych tekutin. Uréeni minimalniho
mnozstvi vzorku je vzdy individualni. V pfipadé nejistoty je vhodna konzultace s Iékafem LPA.
Odebrané vzorky se fixuji fixacni tekutinou (10% formaldehyd) v poméru 1:1 a uchovavaji pfi teploté
15-30°C. P¥i transportu nesmi byt material vystavovan extrémnim teplotdm (vhodné je ulozeni v
termoboxu).

Lékar urCuje, zda odesle k vySetfeni pouze tekutinu nebo z ni zhotovené natéry, pfip. oboji.

3.4 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Ke kazdému vzorku musi byt dodana fadné a Citelné vyplnéna zadanka. ldentifikacni Udaje pacienta
musi na vzorku a zadance bezvyhradné souhlasit. Neni mozné uznat jakoukoliv vyjimku. Vysetfeni, u
nichz tato podminka neni splnéna, nemohou byt provedena, viz. kap. 4.2 Postup pfi doru€eni vadnych
primarnich vzorka.

Oznaceni vzorku:

Identifikace pacienta — pacient musi byt identifikovan uvedenim jména, pfijmeni, €isla pojisténce
(resp. rodného ¢&isla) a kddu zdravotni pojistovny. Pro provedeni vySetfeni je vSak nutné kompletné
vyplnit celou Zzadanku, viz kap. 3.1 Pravodni listy k vySetieni

A) Tkanovy vzorek

Na odbérové nadobce musi byt uvedeno jméno a pfijmeni a rodné &islo pacienta, pfipadné
Cislo odbéru.

Radné vyplnéna zadanka se musi shodovat se vzorkem.

B) Cytologické vysetfeni
Zkumavka a skla je nutné oznacit jménem, pfijmenim a rokem narozeni pacienta, pfipadné
Cislem odbéru. Popis na skli¢ko se provadi oby&ejnou tuzkou.
Radné vyplnéna zadanka se musi shodovat se vzorkem

3.5 Zakladni informace k bezpeénosti pfi praci se vzorky

Se v8emi vzorky je nakladano jako s potencialné infekénim materialem. VeSkera manipulace se
vzorky je provadéna pouze v jednorazovych rukavicich a v ochranném obleceni.

Nadobky nebo Zzadanky potfisnéné biologickym materialem nebo formolem, stejné jako vzorky
mechanicky poskozené nemohou byt laboratofi akceptovany.

3.6 Informace k dopravé vzorku

Po domluvé s jednotlivymi zadavateli vySetfeni naSe laboratof zajiStuje svoz vzork( pravidelné v
dohodnutych &asech. Veskeré daldi poZzadavky musi byt feSeny individudlné s nasi laboratofi —
pisemné, telefonicky &i e-mailem.
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Pfeprava materialu do laboratore:
1. Doprava zajiStovand CGOP s.r.o0. a Nextclinics Czech a.s.

Odebrany material, umistény do vhodnych peclivé uzavienych nadob, je prepravovan pracovniky
laboratofe v uzaviratelnych transportnich sacécich, které jsou uloZzeny v termoboxech zamezujicich
znehodnoceni vzorku mrazem nebo horkem (chladici viozka v Iété, vytemperovani boxu na laboratorni
teplotu v zimé). Vyjimku tvofi cytologické natéry, které jsou pfevazeny v transportnich krabi¢kach.
Privodky jsou transportovany oddélené od primarnich vzorkd v neprthlednych obalkach ¢i plastovych
a omyvatelnych deskach k tomu ur€enych a fadné oznacenych, ze kterych nesmi byt vyjmuty az do
doruceni do laboratofe.

Riziko rozbiti skel prudkym narazem je sniZzeno transportem skel v krabicich k tomu uréenych.
Primarni vzorky jsou transportovany do laboratofe v uzavienych nadobkach ve fixaénim roztoku (10%
formaldehyd), ¢i jako skla v transportnich boxech. Vzorky nevyzaduji zvlastni podminky na teplotu ¢i
rychlost transportu. Je vSak nezbytné zabezpecit nadoby proti vyliti, coz umozriuji transportni boxy.
Material k negynekologické cytologii (punktaty Stitnych zlaz) - pfed transportem se fixované vzorky
skladuji pfi teploté +15 °C az +30 °C. Material je transportovan v uzaviratelnych plastovych
temperovanych termoboxech pfi teploté +15 °C az +30°C.

Svozova sluzba monitoruje teplotu vzorkd biologického materidlu béhem transportu. Transportni
teplota je po pfichodu do laboratofe zaznamenana pracovnikem laboratofe nebo logistiky do
pfisluSsného formulare.

2. Material odeslany |Iékafem postovni zasilkou/pfepravni sluzbou
Postovni zasilkou je mozné pFepravovat fixované materialy typu preparat a parafinovy blok. Odesilajici
IékaF odpovida za zajisténi materialu z pohledu bezpecénosti a informovanosti pfepravce — tzn. vhodny
zpusob baleni a oznaceni.

3. Svoz materidlu externi firmou

4. Preanalytické procesy v laboratori

4.1 Prijem zadanek a vzorku

PFijem vzorkd ke zpracovani probiha kdykoliv v pracovni dobé nasi laboratore.

Bioptické a cytologické vzorky ve vhodnych, peclivé uzavienych a oznaenych nadobach s fixaéni
tekutinou spolu s vyplnénou zadankou jsou transportovany do laboratofe CGOP s.r.0. (Sekce
patologické anatomie). Cytologické natéry jsou doru€ovany v transportnich krabi¢kach.

Laborantka na pfijmovém pracovisti provede:

= Prifazeni skla nebo histologického materialu k priivodce dle povinnych identifikacnich znakd,
viz. kap. 3.1 Privodni listy k vySetfeni.

= Kontrolu spravnosti dodaného materialu — neporusenost obalu (pokud je dllezité vzhledem k
charakteru vzorku) — viz. kap. 4.2 Postupy pfi doru€eni vadnych primarnich vzorku.

= Kontrolu nalezZitosti privodnich listl — viz. kap. 3.1 Privodni listy k vySetreni.
= Prijem materialu — potvrzeni datumem a svym podpisem.

»  Oznaceni privodnich list( i vzork( stejnym pofadovym cislem.

= Identifikacni zdznam materialu v IntelliPat Studio.

4.2 Kritéria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorku

VySetfeni, jeZ se povahou vzorkl nebo zadanek odchyluji od poZadavkl laboratofe, jsme opravnéni
odmitnout. Ddvodem k odmitnuti vzorkl je pfedevsim:

1. Nejasna identifikace vzorku
= Chybgjici oznageni vzorku (odbérové nadobky) nebo sklicka
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= Nedcitelné nebo nejednoznacné oznaceni vzorku

2. Dodan histologicky material v poruseném obalu:

= Pokud je doruc¢en tkanovy vzorek v nadobce bez fixacni tekutiny, je okamzité zalit fixacni
tekutinou a dale je zpracovan béznou histologickou technikou. O této skutecnosti je
proveden zapis do F.CGOP 01 Kniha neshod a lékaf skuteCnost zaznamena ve
vysledkovém listu.

= Je-li nadobka oteviena, ale obsahuje vzorek tkané, pak je zpracovan béznou
histologickou technikou, o této skutec¢nosti je proveden zapis do F.CGOP 01 Kniha neshod.

= Vzorek v nadobce uplné chybi — je informovano klinické pracovisté (oSetfujici lékafF).
Provede se zapis do F.CGOP 01 Kniha neshod.

= Pokud je material prili§ maly, obtizné zpracovatelny — konzultovano s Iékafem patologem,
vzorek je pfijat ke zpracovani, skute€¢nost se zaznamena na priivodku a do vysledkového
listu.

3. Dodano rozbité sklo (s nezpracovanym natérem):
= Pokud je sklo ¢aste¢né zachovalé, pak je lze ,v ramci moznosti“ obarvit a odedist i
limitovany natér.
= Je-li sklo rozbité zcela, nelze jej obarvit ani odecist a material neni pfijat k dalSimu

zpracovani. OSetfujici Iékar je o této skute¢nosti informovan pracovnikem laboratore, ktery
provede zapis do F.CGOP 01 Kniha neshod.

4. Nespravny odbér cytologie (napf. bezbunécné natéry) — je odecten i ne zcela adekvatni natér a
oSetfujici Iékar je o odbéru informovan spolu s vysledkem.

5. Vyliti tekutiny uréené k cytologickému zpracovani (punktat):
= Casteéné — postaduje-li mnoZstvi tekutiny ke zhotoveni natéru, je zpracovana.

= Uplné — je informovano klinické pracovité (oSetfujici IékaF). O této skute¢nosti je proveden
zapis do F.CGOP 01 Kniha neshod.

6. Pokud je dodan histologicky material bez pravodky, pak laborantka na zakladé telefonické
domluvy s oSetfujicim Iékafem zada o urychlené zaslani pravodniho listu a do té doby se material
nezpracovava. O této skute€nosti je proveden zapis do E.CGOP 01 Kniha neshod.

7. Pokud je dodan priivodni list bez materialu, pak laborantka kontaktuje telefonicky oSetfujiciho
Iékafe a zada dodani chybéjiciho materialu. O této skute€nosti je proveden zapis do F.CGOP 01
Kniha neshod.

4.3 Postupy pri nespravné identifikaci materialu nebo privodniho listu

Pokud je nesoulad v zakladnich identifikacnich znacich pro pfidéleni priivodky ke vzorku
biologického materialu (jméno a pfijmeni pacienta, rodné Cislo nebo datum narozeni pacienta),
dale pak v oznaCeni a poctu jednotlivych vzorkd, pak material neni pfijat ke zpracovani. Doplnéni
dalSich identifikacnich znak( FeSi laborantka, ktera kontaktuje telefonicky oSetfujiciho lékare.
Laborantka provede zaznam do F.CGOP 01 Kniha neshod.

Privodka neni fadné vyplnéna — schazi nékteré povinné Udaje viz. kap. 3.1 Pravodni listy k
vySetfeni. Material je pfijat ke zpracovani a nesrovnalosti feSi laborantka, kterd kontaktuje
telefonicky oSetfujiciho lIékafe a zada dodani chybéjicich udaji. Laborantka provede zaznam do
F.CGOP 01 Kniha neshod.
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5. Faze po vysetreni

5.1 Bezpecéné odstranovani vysetreného materialu

Bezpecna likvidace biologického materialu po vySetfeni jiz diagnostikovanych vzork(l je popsana
v ,Provoznim fadu” VD.CGOP 06. Odvoz a likvidace vSech druhll produkovanych odpadu z pracovisté
je zajistovan prostfednictvim externich firem.

5.2 Manipulace a skladovani vySetfrovaného materialu

5.2.1 Skladovani pred a v prabéhu vlastniho vysSetireni

Skladovani vzorku je v souladu s obecnymi pravnimi pfedpisy a doporu¢enimi odbornych spole¢nosti.

Vzorky, u kterych je to mozné, jsou omezenou dobu skladovany pro pfipadné opakovani vysetfeni,
nebo dovySetieni pozadované lékafem.

5.2.2 Skladovani po vySetireni

Cast biologického materialu je zpracovana beze zbytku. Pokud dojde k uloZeni zbytku materialu, pak
je material ponechan minimalné do doby uvolnéni vysledku. Nasledné je material likvidovan dle platné
legislativy, viz. kap. 5.1 Bezpecné odstranovani vySetfeného materialu.

V odlvodnénych pfipadech mulze patolog rozhodnout o del§im uchovani zbytkového materialu a tento
se pak skladuje za stejnych podminek jako v kap. 5.2.1 Skladovani pfed a v prabéhu vlastniho

vySetfeni.

5.3 Opakovana a dodate¢na vysetreni a ¢asovy interval pro jejich pozadovani

OsSetfujici lékaf mGze pozadovat opakované &i dodateéné vysSetfeni jiz zaslaného vzorku. Zplsob
opakovaného &i dodate€ného vySetieni konzultuje oSetfujici Iékaf vzdy s Iékafem patologem, ktery
rozhodne o typu opakovaného &i dodatecného vysetreni:

Vzorek tkané muze byt opakované ¢i dodate€né vySetifen nasledujicimi zplsoby:
1) Prikrojenim dal8iho vzorku ze zbytkového materialu (pokud je k dispozici).
2) Z archivovaného parafinového blo¢ku zhotovenim dalSich preparatd.
3) Opakovanym vysetfenim archivovanych preparatu.

Pozn.: u cytologickych vySetfeni pfichazi v Uvahu jen moznost 3).

Ze strany laboratofe jsou akceptovany ustni nebo telefonické poZadavky na dodateéna nebo
opakovana vysetfeni). Lékar — patolog zapiSe typ opakovaného ¢i dodatec¢ného vySetieni na plvodni
pravodni list spolu se jménem |ékare, ktery vySetfeni pozadoval, a zaznam stvrdi svym podpisem.
Vysledky opakovanych nebo dodate¢nych vySetfeni jsou zapsany do vysledkového listu ve formé
dodatku (dopInéni nalezu).

Na Zadost oSetfujiciho Iékafe €i v pfipadé konzultaniho vySetfeni zasilame preparaty a parafinové
bloky s kopii privodky do smluvnich laboratofi. Do smluvnich laboratofi jsou zasilany i vzorky tkané
na vySetfeni, kterd v nasi laboratofi neprovadime.

(viz. kap. 5.4. VySetfovani smluvnimi laboratofemi, konzultaéni &innost).

V pfipadé, ze je potfeba opakovat vySetfeni z divodu podezieni na nespravnost vysledku, je toto
opakovani provedeno na naklady laboratore.

Maximalni ¢asovy interval pro poZadovani opakovanych a dodate€nych vySetfeni je 10 let (doba, po
kterou se skladuji preparaty a parafinové bloky z bioptickych vzorka).

5.4 VysSetfovani smluvnimi laboratoremi, konzultaéni €innost
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Sekce patologické anatomie rovnéz zajiStuje prostfednictvim smluvnich laboratofi (SE.CGOP 07
Seznam smluvnich laboratofi) konzultadni €innost a v pfipadech, kdy neni mozné stanovit diagnézu
na zékladé metod dostupnych na nadem oddéleni (napf. dalSi imunohistochemické metody).

Do smluvnich laboratofi odesilame preparaty a parafinové bloky spolu s privodkou a predbéznym
vysledkovym listem, ktery zaroven obsahuje informace k pozadovanému konzultaénimu/doplfujicimu
IHC vySetfeni. O této skutecnosti informuje IékaF LPA oSetfujiciho Iékafe. Laborantka provede zaznam
do F.CGOP 03 Sesitu odeslanych vzork.

Pozadavky na konzultaCni vySetfeni v€etné materialu jsou zpravidla zasilany fidiCem svozu a jsou
adresovany konkrétnimu Iékafi smluvni laboratore.

Smluvni laboratof v sou€asné dobé také vyuzivame ke zpracovani cytologickych vySetieni télnich
tekutin a punktatd. Do laboratofe zasilame spole¢né s materidlem i kopii pravodky s uvedenym
popisem vzorku. O této skute¢nosti je proveden zaznam do F.CGOP 03 Sesitu odeslanych vzorku.

Konzulta¢ni vySetfeni z externich laboratofi jsou pfijimana pfimo do laboratofe LPA a to vyhradné ve
formé parafinovych blokd a/nebo histologickych &i cytologickych preparatd. K takto pfijimanému
materialu je vzdy nezbytné formou priivodniho dopisu dodat informace uvedené v kap. 3.1 Pravodni
listy k vy$etfeni.

6. Vydavani vysledkl a komunikace s laboratori

6.1 Informace o formach vydavani vysledku

< Sekce patologické anatomie pouziva jako hlavni zplUsob vydavani vysledk( rozesilani
vysledkovych listl v tisténé podobé vSem Zadatelim. Zapsani vysledkd vyS$etfeni probiha pres
SW IntelliPat Studio. Pfed vydanim jsou vysledky kontrolovany a podepsany lékafem, ktery
provadi vySetfeni. Vysledky vysSetifeni jsou nasledné rozdéleny do nadepsanych obalek a poté
odeslany.
Vysledky vySetfeni pfedavame zadavatelim v pisemné podobé témito zplsoby:
e PFi svozu materialu (doprava zajiStovana CGOP s.r.o. a Nextclinics Czech a.s)

e Osobnim pFevzetim zadavatelem nebo jim povéfenou osobou v nasi laboratofi (0
predani vysledku je vyplnén formulaf F.NCS 37 Osobni predani vysledku laboratorniho

vySetieni)
e Postou

V pripadé diagn6zy zhoubného nadoru je vysledkovy protokol elektronicky odeslan do Narodniho
onkologického registru CR (NOR).

o

V elektronické formé zadatelum, ktefi jsou pfipojeni k SW IntelliPat Studio.

Elektronicky pfenos dat obsahujicich vysledky vySetfeni je v souCasné dobé realizovan
prostfednictvim internetu, kdy jsou zabezpe€ena data odeslana zadavateli ihned po vyhodnoceni.
Pfedani vysledku v papirové podobé nasleduje.

@ Sdélovani vysledki telefonicky pfichazi v ivahu v téchto pfipadech:
e V pfipadé nebezpedi z prodleni, feSeni néjakého vzniklého problému, k zajisténi potfebnych
chybéjicich informaci apod. V téchto pfipadech sdéluje vysledky Iékaf-patolog pouze

oSetfujicimu lékafi a provede se zapis do F.CGOP 04 Kniha statimovych a telefonickych
hiaseni.

e V pfipadé statimového vysSetfeni — provadi se zapis do F.CGOP 04 Kniha statimovych a
telefonickych hla&eni.

o Vysledek uzavienych i neuzavienych vysledkovych listt muZe telefonicky sdélovat Iékar, a to
pouze pfi jednoznacné identifikaci Iékafe (sdéleni ICP), ktery si o vySetfeni vola a provadi se
zapis do F.CGOP 04 Kniha statimovych a telefonickych hlaseni.

NasSe laboratof vysledky vySetfeni pfimo pacientm v Zadném pfipadé bez vyjimky nevydava ani je
neinformuje telefonicky.
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Zavérecné zpravy o vySetfeni (nalezy) jsou pfedavany pouze zadavateli, a to prostfednictvim osob
zajistujicich svoz materialu, aby se vysledky vySetfeni a osobni Udaje nedostaly do rukou
nepovolanych osob. Pacientlim jsou tedy vysledky sdélovany prostfednictvim jeho oSetfujiciho Iékare.

Pozn.: VSechny vysledky jsou vzdy vytistény a standardné distribuovany.
Uvolriovani a tisk vysledkt je provadén kazdy vSedni den.
Vytisténé vysledky musi byt dobre Citelné.

Distribuci vysledk( provadi administrativni pracovnik.

6.2 Typy nalezu a laboratornich zprav

Vysledky se odesilaji ve formé:
e Hotové, kompletni vysledkové listy, s definitivné stanovenou diagnézou.
¢ Neduplné vysledkové listy — jedna se o prfedbézna sdéleni (napf. v pfipadé doordinovanych
imunohistochemickych vysSetfeni odesilanych do smluvnich laboratofi), kdy vysledky jesté
chybéji. Vzdy je nutno uvést, Ze vysledek neni Uplny, a Ze budou provedena jesté dalSi
vySetfeni. Po Uplném zpracovani je kompletni vysledkovy list vytistén jesté jednou a
expedovan zadateli o vySetfeni.

6.3 Zmény vysledku a nalezu

Dojde-li ke zjisténi chybného vysledku, musi byt ihned opraven.

Pokud nastane situace, kdy chyba byla zjist€na az po vydani vysledku z laboratofe, je vystaven novy
duplicitni vysledkovy list se zaznamenanym spravnym vysledkem a spolu s omluvnym dopisem
odeslan oSetfujicimu lékafi. PFi zjisténi chybného vysledku je ihned lékafem — patologem o této
skute€nosti telefonicky informovan oSetfujici |ékaf a je proveden zaznam o neshodé (F.NCS 46
Zaznam o neshodé).

Puvodni vysledkovy list a vysledkovy list po opravé se oba archivuji.

6.4 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledkt

Doba dostupnosti vysledku vySetfeni je interval od doby pfijmu vzorku &i pozadavku na vysSetfeni
laboratofi do doby uvolnéni vysledku lékafem.

Vysledky v8ech vysSetfeni jsou pfi b&Zném rutinnim provozu pfedany vzdy maximalné do tydne. Jsou
kompletovany minimalné 1x denné a pfipraveny pro jednotlivé Zadatele.
Material na urgentni vysetfeni (STATIM) ma pfi zpracovani vzdy pfednost pfed ostatnimi vzorky.

Druh vysSetieni Dostupnost vysledku

Standardni histologické vySetieni a diagnostika 3—7 kalendafnich dni

Imunohistochemické vySetfeni antigent a diagnostika 7-14 kalendarnich dni
STATIM 2-3 kalendarni dny

Cytologické vysetfeni a diagnostika 3-5 kalendarnich dni

Pozn.: pfi odeslani preparatd a parafinovych blokli do smluvnich laboratofi dochazi k prodlouzeni
intervalu.

6.5 Povinné hlaseni

Laboratof ma povinnost hlasit novotvary dle metodického pokynu NZIS v poslednim platném znéni,
ktery pfesné definuje onemocnéni podléhajici onkologickému hlaseni. Jsou to:
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Onemocnéni ze skupiny diagnéz

Kéd dle MKN-10

Zhoubné novotvary C00-C 97
Novotvary in situ D 00-D 09

Novotvary nejistého nebo neznamého
D 37-D 48

chovani

Vybrané nezhoubné/benigni novotvary s morfologii 8683/0
gyngliocyticky paragangliom nebo 8936/0

D 10.5-D 13.3, D 13.5-D 13.6, D
13.9-D 15.9, D 20.0-D 21.9, D
28.2-D 28.7,D 29.1-D 29.2, D
30.0-D 30.4, D 30.9, D 32.0-D

gastrointestinalni stromalni tumor, benigni <
35.9, D 36.7 s morfologii

8683/0 nebo 8936/0

Nezhoubny novotvar tlustého stieva, koneéniku, fitniho

kanalu a Fiti D12

Dysplazie hrdla délozniho N 87

Povinnost hlasit ma ,lékaf toho =zdravotnického zafizeni, kde bylo nadorové onemocnéni
diagnostikovano“. HlaSeni novotvaru se posila na pfislusné pracovisté NOR (Narodni onkologicky
registr). Do Narodniho onkologického registru se predavaji kopie vysledku bioptického C&i
cytologického nalezu shodnou s vysledkem pfedavanym zadateli o vySetfeni, a to pro diagnézy
uvedené v bodech a. az d. vySe. Predavani Udajl je zajisténo elektronickou formou. Ves$keré
informace jsou dostupné na strankach Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR.

Nalez vysoce suspektni €i pozitivni ve smyslu nalezeného invazivniho karcinomu je mozné telefonicky
sdélit zadavateli pfislusného vysSetfeni, o ¢emz je veden zaznam ve formulafi F.CGOP 04 Kniha
statimovych a telefonickych hlaSeni.

7. Zpusob reSeni stiznost

Postup pro vyfizovani stiznosti v souladu se zakonem ¢&. 372/2011 Sb., Zakon o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®) je zpracovan tento postup pro vyfizovani stiznosti.

Proti postupu poskytovatele zdravotnich sluZzeb pfi poskytovani zdravotnich sluzeb nebo proti
¢innostem souvisejicim se zdravotnimi sluzbami mdze podat stiznost:

a) pacient (rozumi fyzicka osoba, které jsou poskytovany zdravotni sluzby),
b) zakonny zastupce nebo opatrovnik pacienta,

c) osoba blizka v pfipadé, Ze pacient tak nemuze ucinit s ohledem na svUj zdravotni stav nebo pokud
zemrel, nebo

d) osoba zmocnéna pacientem — v tomto pfipadé je zmocnénec povinen dolozit ke své stiznosti pinou
moc osveédCujici zmocnéni ze strany pacienta (zmocnitele) a jeji pfipadny rozsah (dale jen
~Stézovatel“).

Stiznost se podava poskytovateli, proti kterému sméfuje; tim neni dot€ena moznost podat stiZnost
podle jinych pravnich pfedpis(i. Poskytovatelem zdravotnich sluzeb se rozumi fyzicka nebo pravnicka
osoba, kterda méa opravnéni k poskytovani zdravotnich sluZzeb podle zakona o zdravotnich sluzbach:

Poskytovatel zdravotni pé¢e: CGOP, s.r.0.

Adresa sidla: Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2

Mista pracovisté poskytovatele zdravotni péce: Vocelova 603/5, 120 00 Praha 2
ID datové schranky: 8ppve53

Webové stranky: www.cgop.cz

E-mail: podatelna@next-clinics.com
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Stiznosti jsou poskytovatelem zdravotnich sluzeb pfijimany:

a) telefonicky, a. prostfednictvim call centra na telefonnim &isle 800 44 22 11, b. pracovnikovi
spoleCnosti,

b) e-mailem, a. prostfednictvim centralnich e-maild pfijimanych call centrem, jednotlivé e-maily jsou
uvedeny na webovych strankach poskytovatele zdravotnich sluzeb, b. na e-mail konkrétniho
pracovnika spolecnosti, stiznost podanou elektronickou postou potvrdte zaruenym elektronickym
podpisem.

c) pisemné, a. datovou schrankou na ID datové schranky poskytovatele zdravotnich sluzeb, b. postou
na adresu sidla poskytovatele zdravotnich sluzeb &i na adresu mista pracovisté poskytovatele
zdravotnich sluzeb,

d) osobné na adrese sidla poskytovatele zdravotnich sluzeb ¢i na adrese mista pracovisté
poskytovatele zdravotnich sluzeb, pfic¢emz o ustnim podani stiznosti bude sepsan zaznam, ktery
stéZovatel podepiSe. Pokud bude stiznost podana osobné bez pisemného dolozeni, bude se
stéZovatelem sepsana stiznost na misté, kterou nasledné stéZovatel potvrdi svym podpisem. QS 28 —
priloha €. 1 - verze 01 Strana 2 (celkem 2)

Nalezitosti stiznosti:
1. Jméno, pfijmeni a adresa stézovatele (pfipadné telefonni kontakt a e-mail),

2. OznacCeni poskytovatele zdravotnich sluzeb — nazev zdravotnického zafizeni nebo jméno a pfijmeni
Iékare, proti kterému stiznost sméfuje

3. Odavodnéni stiznosti a struény popis udalosti (uvedeni konkrétnich komplikaci ¢i konkrétni chovani
¢i postup a pfipadné uvedeni dopadu a nasledku tohoto postupu...),

4. Datum a podpis stézovatele. Pokud stiznost nebude obsahovat vesSkeré potfebné udaje, bude
stézovatel vyzvan, aby tyto doplnil, nebot v opaéném pfipadé hrozi, Ze stiZnost nebude moci byt
projednana.

Podani stiznosti nesmi byt osobé, ktera ji podala, nebo pacientovi, jehoz se stiznost tyka, na ajmu.
Vedeni poskytovatele zdravotnich sluzeb zaeviduje a pokud je k projednani stiznosti pfislusny, tak
proSetfi kazdou pfijatou stiznost. Pokud by se jednalo o stiznost, k jejimuz vyfizeni je poskytovatel
zdravotnich sluzeb nepfislusny, je povinen tuto stiznost do 5 dnl ode dne jejiho obdrzeni
prokazatelné postoupit vécné pfisluSnému subjektu, o <CemzZ bude stéZovatele informovat.
Poskytovatel zdravotnich sluZzeb navrhne sté&Zovateli Ustni projednani stiZznosti, pokud je to s ohledem
na charakter stiznosti vhodné. Prijaté stiznosti musi byt vyfizeny do 30 dnd od data doru€eni. Neni-li
mozné dodrZet termin pro vyfizeni stiZznosti informuje o této skutenosti poskytovatel zdravotnich
sluzeb stéZovatele s uvedenim ddvodu a nového terminu, do kdy bude stiznost vyfeSena, pfiCemz
Ih(ita pro vyfizeni stiznosti mize byt prodlouzena v odivodnénych pfipadech o 30 dnu V pribéhu
feSeni stiznosti ma stézovatel pravo nahlizet do konkrétniho stiznostniho spisu a pofizovat z néj
kopie. Pokud stézovatel s vyfizenim stiznosti nesouhlasi, mize podat stiznost pfisluSnému spravnimu
organu, ktery tomuto poskytovateli zdravotnich sluzeb udélil opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb. Zaroven uvede duvody nesouhlasu s vyfizenim stiznosti poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
Poskytovatel zdravotnickych sluzeb je povinen poskytnout pfisluSnému spravnimu organu na jeho
vyzadani v€asnou a nutnou soucdinnost; to plati i pro poskytovatele zdravotnich sluZeb, ktery poskytl
souvisejici zdravotni sluzby. ReSeni stiznosti spravnim organem podiéha § 94 zakona o zdravotnich
sluzbach

8. Vydavani potreb laboratori

Laboratof poskytuje Zadatelim vySetfeni na pozadani zdarma k odbéru vzorku:
1. Fixaéni tekutinu - 10% formaldehyd
2. Nadoby na material pro histologicka vysetfeni
3. Pravodni listy na histologicka / negynekologicka cytologicka vysSetieni
4. Transportni krabi¢ky pro cytologii a podlozni skla
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9. Obecné zasady laboratore na ochranu osobnich informaci

Laboratof naklada s osobnimi a citlivymi Gdaji pacient( tak, aby nemohlo dojit k jejich neopravnénému
pfistupu, zméné nebo zneuziti.

Obecné zasady pro ochranu osobnich Udaju jsou na urovni organizaénich opatfeni a technickych
opatfeni.

1) Organizacni opatfeni na ochranu osobnich udaji:

e Osobni a citliva data pacientll jsou vedena v listinné formé v pfirucnich spisovnach a
programu Intelli Pat.

e Listinna forma zaznamu je zabezpecena uzaméenim vstupu do prostor laboratofe a fizenim
vstupu cizich osob. Pro zabezpeceni dat v informaénim systému maji pracovnici pfidélena
pfistupova prava s ohledem na jejich kompetence. Pracovnici maji ve své pracovni naplni
podepsanou mi¢enlivost a jsou seznameni prokazatelné s vnitinimi pfedpisy laboratore, ve
kterych jsou stanovena pravidla pro nakladani s osobnimi udaiji.

2) Technicka opatreni:

e Technicka opatieni jsou stanovena na udrovni mechanického zabranéni pfistupu
neopravnénych osob do mist, kde je ulozena zdravotnicka dokumentace. Jedna se o fizeny
vstup do laboratore.

e Zdravotnicka dokumentace ulozena v programu Intelli Pat je v dobé& nepfitomnosti
zdravotnického pracovnika chranéna heslem pro vstup do PC a systému Intelli Pat. Kazdy
pracovnik ma pfidéleny rozsah opravnéni pro pfistup do Intelli Pat.

10. Prilohy

Priloha €. 1: Pravodni list k zasilce histologického materialu
Pfiloha €. 2: Privodni list k zasilce negynekologické cytologie
Pfiloha €. 3: Seznam protilatek k imunohistochemickému barveni
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