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1 0vOD

1.1 UVOD

Cilem dokumentu je informovat Iékarfe a zadatele o laboratorni vysetfeni o nabidce nasich sluzeb a
poskytnout zdravotnickym zaméstnancim potiebné informace z preanalytické a postanalytické
faze i viastniho laboratorniho vysetfeni, které jsou nutné pro docileni sprévného vysledku vysetfeni a
jeho vyhodnoceni v diagnostickém i léEebném procesu.

Tato pfirucka md napomoci ke zlepieni komunikace s uZivateli laboratornich sluzeb a taktéz ke
zviditelnéni nasi prace.

Laboratorni pfirucka je kdispozici na webovych strdnkdch Bioptické laboratore s. r. o. —
www.biopticka.cz, kde je pravidelné aktualizovand. O zméndch nebo novém vyddni jsou zdkaznici
informovdani.
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2 INFORMACE O LABORATORI

2.1 ZAKLADNIi INFORMACE O LABORATORI

Bioptickd laboratof s. r. 0. je nejvétsi cytologickd a zdroven nejvétsi bioptickd laborator v Ceské

republice. V Cele spolecnosti stoji jednatelé a Feditel.

Identifikacni a dUlezité Udaje Bioptické laboratore s. r. o.

Ndzev organizace

Bioptickd laborator s. r. o.

Adresa
Umisténi
administrativni odd.

bioptickd laborator

cytologickd laborator
molekuldrné genetickd laborator
technicky Usek

ekonomicky Usek

detasSované pracovisté Jicin

detasované pracovisté Jilemnice

detasované pracovisté Strakonice

Mikuldsské ndm. 4, 326 00 Plzen

Mikul&sské ndm. 4, Plzen

Barrandova 4, Plzen

Rejskova 10, Plzen

Mikul&sské ndm. 4, Plzen

Mikul&sské ndm. 5, Plzen

Rejskova 8, Plzen

Rejskova 10, Plzen

Mikul&sské ndm. 7, Plzen

Barrandova 4, Plzen

Rejskova 10, Plzen

Rejskova 12, Plzen

Mikul&sské ndm. 7, Plzen

Mikul&sské ndm. 7, Plzen

Oblastni nemocnice Ji¢in a.s., Bolzanova 512,
506 43 Jicin

MMN a.s., nemocnice Jilemnice, Metysova 465,
514 15 Jilemnice

Nemocnice Strakonice, a.s., Radomyslsk& 336,
386 01 Strakonice

ICO 49197827

Telefon 373 035 500, 373 035 540

SluZzba pro gynekologickou cytologii — 373 035 520

vysledky, revize apod. (7 - 15h)

SluZzba pro molekuldarné geneticka 373035 530

vysetteni (8 — 16 hod)

Fax 377 440 539

E-mail biopticka@biopticka.cz

Web www.biopticka.cz

Statutarni zastupce prof. MUDr. Michal Michal - jednatel

doc. MUDr. Michael Michal, Ph.D. - jednatel
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Prokurista Zdenka Duskovd, David Michal
Reditel Zdenka Duskova

Odborny vedouci Iékar prof. MUDr. Alena Skdlova CSc.
Telefonni spojeni +420/603 886 638

e-mail skalova@biopticka.cz

Vrchni laborantka Zdenka Duskova

Telefonni spojeni +420/603 846 644

e-mail duskova@biopticka.cz
Provozni doba Po - Pa: 7,00 — 15,00h

2.2 ZAMERENI LABORATORE A SPEKTRUM NABIZENYCH SLUZEB

Bioptickd laboratof s. r. o. nabizi pro viechny chirurgické, koini, gastroenterologické, ORL,
gynekologické praxe i nemocni¢ni provozy vysetfovdni gynekologickych cytologii (onkologické i
funk&ni vysetfeni stérd z cervixu a vagindini sliznice, vulvy a endometria) véetné HPV vyseffeni i
negynekologickych cytologii, molekularné genetickd vysetfeni véetné mikrobiologickych vysetteni,
kterd jsou souldsti. Ddle pak kompletni bioptickou sluzbu s pfimou ndvaznosti na piipadnd
imunohistochemickd a molekuldrné genetickd dovyseffeni. Ddle laborator zajistuje pro smluvni
zdravotnickd zarizeni rovnéz peroperaéni histologickd vysetieni.

Za Ucelem sjednoceni a standardizace metodiky odbéru, zpracovdni vysetiovaného materidlu a
reportovdani vysledkl poskytuje Bioptickd laborator s.r.o. svym klientdm servis a jednotné vybaveni
pro provdAdéni cytologickych vysetfeni v€etné HPV vysetfeni, histologickych vysetfeni a molekularné
genetickych vysetreni.

Kvili standardizaci diagnostiky pracovnici laboratofe vypracovali pro klinické 1ékare unikatni
odborné stranky pojedndvaijici o klasifikaci nadoru nékolika orgdnd jako napf. nddory varlat, prsu,
mocového méchyre, ledvin a prostaty, které jsou dostupné na www.nadory.cz. Zpracovavani
dalsich orgdnu je praveé v pripravé.

Jako doplrikovou sluzbu poskytujeme moznost vyhodnych ndkupU zdravotnického spofiebniho
materidlu a dezinfekci od firmy MEDIMARKET s. r. 0. Dovoz tohoto zboZi je realizovdn pfimo do
ordinaci zdarma. Ceniky jsou k dispozici na webu www.medimarketsro.cz, zboZi je mozné objednat
telefonicky na Cisle 737 220 090.

Provoz je zqjistén v pracovni dny od 8,00 do 15,00 hodin.

2.3 SOUPIS NABIZENYCH VYSETRENI

vV Histologickd vysetieni tkani

Vysetreni télesnych tekutin metodou cytologie a minibiopsie
Histologickd vysetfeni tvrdych tkdni

Peroperacni histologickd vysetteni

Histologickd vysetfeni konzultacnich biopsii

CC <KL

Imunohistochemickd vysetteni antigend, flexibilita
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Vysetfeni gynekologické cytologie
Vysetteni gynekologické cytologie metodou LBC-ThinPrep Pap test

v
v
v HPV vysetieni
v

Molekuldrné genetickd vysetteni, soucdsti jsou mikrobiologickd vysetteni

v Neinvazivni prenatdini testovani — NIPT (Panorama test)

2.4 UROVEN A STAV AKREDITACE PRACOVISTE

Bioptickd laborator s.r.o. je akreditovanou laboratofi a plni pozadavky normy CSN EN ISO 15189:2023
Zdravotnické laboratofe — ZvIi&stni pozadavky na kvalitu a zpUsobilost pro histopatologickd vysetieni
vCetné peroperacnich biopsii, imunohistochemickd vysetreni, gynekologickd a negynekologickd
cytologickd vysetteni v oboru cytopatologie v€etné screeningovych vysetfeni karcinomu délozniho
hrdla a HPV, cytogenetickd analyza vzorkd metodou fluorescencniin-situ hybridizace (metoda FISH),
vySetfeni v oboru molekuldrni genetiky a l1ékarské mikrobiologie molekuldrné biologickymi metodami
v&etné sdilenych vysetfeni v rozsahu uvedeném v piiloze k Osvédceni o akreditaci (k nahlédnuti na
www.cia.cz pod Cislem zdravotnické laboratofe 8027) nebo na webovych strdnkdch laboratore.

FLEXIBILNi ROZSAH AKREDITACE

Vrdmci zlep3eni nabizenych sluzeb byl laboratofi umozinén flexibilni rozsah akreditace u
akreditovanych standardnich operacnich postupl. Upfesnéni je uvedeno v Seznamu &innosti
v rdmci flexibilniho rozsahu akreditace v&etné seznamu akreditovanych protilatek, kitd a parametrd.
Seznam je k dispozici na webovych strdnkdch laboratore www.biopticka.cz

Laboratof pouziva pro vysefiovaci metody pouze normalizované metody. V rdmci flexibilniho
rozsahu akreditace uplatiiuje flexibilitu pro moznost zafazeni aktudini normalizované nebo technicky
odpovidajici metody &i normy, kdy princip méfeni zustava zachovan.

Stupné volnosti flexibilniho rozsahu akreditace:
e A: Flexibilita tykajici se dokumentovaného postupu
Znamena flexibilitu umoznujici zmény tykajici se administrativnich zmén v SOP.

e B: Flexibilita tykajici techniky
Inamend flexibilitu umoziujici zmény tykajici se obmény pouzivaného zafizeni, reagencii,
postupl pro zajisténi kvality, viastnino postupu vysetieni apod.

e C: Flexibilita tykajici se analytd / parametr(
Znamend flexibilitu umoznuijici zmény tykaijici se predmétu vysetreni.

e D: Flexibilita tykaijici se vysetfovaného materidlu
Znamend flexibilitu tykajici se vysetfovaného materidlu.
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2.5 ORGANIZACE LABORATORE

Laborator je rozdélena na 8 Usekd (biopticky Usek, cytologicky Usek, barvirna, molekuldrné geneticky
Usek, jehoz soucdsti je Usek mikrobiologie, administrativa, technicky Usek, IT oddéleni a ekonomicky
Usek), z nichz kazdy md& svého vedouciho zaméstnance. Laborator fidi feditelka a vrchni laborantka
v jedné osobé&. V cele IékafU viech UsekU a VS specialistt je odborny vedouci Iékaf.

Ddle je ustanoven manazer kvality, metrolog/technicky sprdvce zafizeni a interni auditor.

3 MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

3.1 ZAKLADNIi INFORMACE

V této kapitole jsou obsazeny specifické pokyny tykaijici se sprdvného odbéru, fixace a zachdzeni
s materidlem pro gynekologicko-cytologické vysetfeni véetné HPV vysetieni, histologické vysetrenia
molekuldrné genetickd vysetieni. Jsou dilezité nejenom pro pracovniky laboratore, ale zejména pro
odesilajiciho 1ékafe a dalsi zdravotnické pracovniky odpovédné za odbéry, fixaci a oznaceni
materidlu &i prepardtl.

Na zdkladé platné legislativy si dovolujeme upozornit 1€kare provddéijici odbér na vyzadovani
informovaného souhlasu pacienta o provddénych vykonech.

3.2 PRUVODNI LISTY K VYSETRENI

3.2.1 Provodka histologického vysetieni

S kazdym materidlem na histologické vysetieni musi do laboratore dojit Fddné vyplinénd privodka.
Ustni pozadavky na vysetfeni nejsou ze strany Bioptické laboratofe akceptovany.

Musi obsahovat minimdlné tyto povinné Udaje:

¢ pfiimeni a jméno pacienta vcetné pohlavi

e identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce), prip. datum narozeni (novorozenci, cizinci),
o kod zdravotni pojistovny pacienta, event. informaci o zpUsobu Uhrady,

e identifikace objednavatele - Ustav, oddéleni, ICP (viz. nize Upozornéni), jméno Iékarie

o lokalizaci (tkdnovy pUvod vzorku) — predmét vysetieni,

e klinickou diagndzu (popf. strucény klinicky pribéh),

e pozadavek na rychlost provedeni vysetieni (STATIM),

e razitko a podpis odesilajicino Iékare

povinné podminéné:

e predchozi histologické vysetteni,
e popis odebraného materidlu, pfip. anatomickd specifikace mista odbéru,

Str. 6/31



Biopticka laboratof s.r.o.

BigptiCka, /abOratOf Mikuléské namésti 4

326 00 Plzen

/\[\> CYTOLOGIE | BIOPSIE | MOLEKULARNI GENETIKA

Vydani: 14.

Laboratorni prirucka

e datum a Cas odbéru - v pfipadé, Ze datum odbéru neni uveden, je za né&j povazovdn datum
uvedeny na z&ddance o vysetteni.

e adresa mista pobytu vy3etfované osoby v CR,

¢ telefon nebo jiny kontakt pro sdéleni urgentnino nebo zdvaziného vysledku.

3.2.2 Privodka na vysetieni — cytologie modi

S kazdou odbérovou nddobkou k cytologickému vysetieni moci musi do laboratore dojit Fadné
vyplnénd privodka.
Ustni pozadavky na vysetfeni nejsou ze strany Bioptické laboratofe akceptovany.

Musi obsahovat minimdlné tyto povinné Udaje:

¢ pfiimeni a jméno pacienta vcetné pohlavi

e identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce), prip. datum narozeni (novorozenci, cizinci),
e kdd zdravotni pojistovny pacienta, event. informaci o zpUsobu Uhrady,

e identifikace objednavatele - Ustav, oddéleni, ICP (viz. nize Upozornéni), jméno Iékarie

o typ odbéru

o fixace,

e klinické Udaje, diagndzu (popf. strucny klinicky pribéh),

e pozadavek na rychlost provedeni vysetieni (STATIM, urgentni),

e razitko a podpis odesilajicino Iékare

povinné podminéné:

e predchoz terapie,

e predchozi ozdreni v oblasti malé pdnve,

e prvozdchyt atd.

e datum a ¢as odbéru - v pfipadé, Ze datum odbéru neni uveden, je za néj povazovdan datum
uvedeny na zddance o vysetieni.

e adresa mista pobytu vysetiované osoby v CR,

¢ telefon nebo jiny kontakt pro sdéleni urgentnino nebo zdvazného vysledku.

3.2.3 Pruvodka / e-Zddanka na vyhodnoceni cervikovagindini cytologie a vysetieni HPV

S kazdym prepardtem/odbérovou nddobkou ke gynekologickému cytologickému vysetfeni, pfip.
vysetfeni HPV musi do laboratore dojit fddné vypinénd privodka nebo je zasldna e-zddanka.
Pozadavek na HPV vysetfeni je soucdsti prOvodky/e-zddanky na vyhodnoceni cervikovagindini
cytologie, nebo ma& vlastni prdvodku.

Ustni poZzadavky na vysetfeni nejsou ze strany Bioptické laboratofe akceptovany.

Musi obsahovat minimdlné tyto povinné Udaje:

e pfijmeni ajméno pacientq,

e identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce), pfip. datum narozeni (cizinci),
e kd&d zdravotni pojistovny pacienta, event. informace o zpUsobu Uhradly,
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identifikace objednavatele - Ustav, oddé&leni, ICP (viz. nize Upozornéni), jméno lékare
pozadavek na rychlost provedeni vysetfeni (ASAP, urgentni),

typ pozadovaného vysetreni

&islo nebo jiné oznaceni prepardtu a privodky pridélené osetfujicim I€karfem,
razitko a podpis odesilajiciho IEkare

povinné podminéné:

predchozi cytologické, histologické vysetfeni (pokud je zndmo),

e datum a cas odbéru - v pfipadé, Ze datum odbéru neni uveden, je za néj povazovdn datum
uvedeny na z&ddance o vysetieni,
e adresa mista pobytu vysetfované osoby v CR,

pozadované:

e lokalizace stéru,
e PM,

° IUD,

° HATK,

e predchozi konizace, hysterektomie
e gravidita

e suspektni kolposkopie

¢ info o oc¢kovani HPV

3.2.4 Provodka na vysetieni — mikrobiologie, virologie, molekuldrni genetika

S kazdou odbérovou nddobkou k mikrobiologickému vysetfeni musi do laboratofe doijit fadné
vyplnénd privodka.
Ustni poZzadavky na vysetfeni nejsou ze strany Bioptické laboratofe akceptovany.

Musi obsahovat minimdlné tyto povinné Udaje:

prijmeni a jméno pacienta vcetné pohlavi

identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce), pfip. datum narozeni (cizinci),
kdd zdravotni pojistovny pacienta, event. informace o zpUsobu Uhradly,

identifikace objednavatele - Ustav, oddéleni, ICP (viz. nize Upozornéni), jméno |ékare

typ pozadovaného vysetieni
razitko a podpis odesilgjiciho Iékare

nepovinné:
e typ odbérové nddobky

3.2.5 Externi pruvodka pro molekuldrné genetické vysetieni—typ 1 a 2

S kazdym materidlem k molekuldrné genetickému vysetteni musi do laboratorfe dojit fadné vyplinénd
privodka (Externi prdvodka pro molekuldrné genetické vysetfenityp 1 a 2).

S provodkou typu 1 je nutné zaslat soué¢asné informovany souhlas pacienta nebo zdkonného
zastupce.
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Formuldr Informovany souhlas pacienta nebo zakonného zastupce a Externi pruvodka typu 1 a 2 je
ke stazeni na www.biopticka.cz nebo na pozadani dorué¢ime svozem.

Ustni pozadavky na vysetfeni nejsou ze strany Bioptické laboratore akceptovany.

Musi obsahovat minimdlné tyto povinné Udaje:

e pfijmeni a jméno pacienta véetné pohlavi

¢ identifikace pacienta (identifika&ni Cislo pojisténce), pfip. datum narozeni (novorozenci, cizinci),
e kbd zdravotni pojistovny pacienta, event. informaci o zpUsobu Uhrady,

e identifikace objednavatele - Ustav, oddé&leni, ICP (viz. nize Upozornéni), jméno |ékafe

e druh odebraného materidlu

¢ indikovand vysetreni

e klinickou diagndzu (popf. struény klinicky probéh),

e razitko a podpis odesilajicino Iékare

povinné podminéné:

e datum a ¢as odbéru - v pripadé, ze datum odbéru neni uveden, je za néj povazovdan datum
uvedeny na zddance o vysetieni

e adresa mista pobytu vysetiované osoby v CR

3.2.6 Pruvodka k neinvazivnimu testovdni aneuploidii Panorama™

S kazdym materidlem k neinvazivnimu prenatdlnimu screeningu aneuploidii musi do laboratore dojit
fddné vyplinénd privodka (Prdvodka k neinvazivnimu testovdni aneuploidii Panorama™).

V pripadé prenatdinino screeningu jsou materidl a prdvodka doplnény Souhlasem s laboratornim
genetickym vysetfenim Panorama™ podepsany vysetfovanou osobou (pacientem) nebo zdkonnym
z4astupcem.

Privodka a souhlas slaboratornim genetickym vySetfenim Panorama™ je ke stazeni na
www.biopticka.cz.

Ustni pozadavky na vysetfeni nejsou ze strany Bioptické laboratofe akceptovany.

Musi obsahovat minimdlné tyto povinné Udaje:

¢ pfijmeni ajméno pacienta

e identifikace pacienta (identifika&ni Cislo pojisténce), pfip. datum narozeni (cizinci),
o kbd zdravotni pojistovny pacienta, event. informaci o zpUsobu Uhrady,

e identifikace objednavatele - Ustav, oddé&leni, ICP (viz. nize Upozornéni), jméno |ékafe
e druh odebraného materidlu

e indikovand vysetfeni

e klinickou diagndzu (popf. struény klinicky pribéh),

e razitko a podpis odesilgjicino Iékare

e vyska a vdaha téhotné,

e termin posledni menstruace,
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e predpokiddany termin porodu,

e zda téhotenstvi nepochdzi z darovaného oocytu

e informace o provedeném biochemickém a ultrazvukovém vysetfeni provedeném v rdmci
prenatdiniho screeningu

povinné podminéné:

e datum a ¢as odbéru - v pripadé, ze datum odbéru neni uveden, je za néj povazovdan datum
uvedeny na zddance o vysetieni

e adresa mista pobytu vysetiované osoby v CR

nepovinné:
¢ na prOvodce - oznaceno modre
® Upozornéni:

!

Je nutné zduiraznit zde rozdil mezi ICZ a ICP!

ICZ - identifikaéni &islo zdravotnického zafizeni pridélené zdravotni pojistovnou v okamziku
jeho registrace

ICP - identifikaéni &islo pracovisté, je piidéleno pojistovnou v rdmci feseni smluvniho vztahu.
Jde o blizsi specifikaci konkrétniho pracovisté napi. ambulance na riznych adresdach, rozné
odbornosti v rdmci jednoho ICZ

! Pro toto smluvni vykazovani vykonu (vyUétovani) je tedy zdsadni uvadét na privodce
k vysetfeni ICP, nikoliv ICZ!

Pii uvedeni jakéhokoliv jiného ¢&isla, nezli ICP neni moiné provedené vysefreni spravné
vykazat!

Musi byt jednoznaéna identifikace pacienta na pruvodce a skle &i nddobce s materiglem!
Pokud tomu tak neni, viz. 4.3 Postupy pii nespravné identifikaci materidlu nebo privodky.
Udaje psané rukou musi byt vidy &itelné a pripadné pozadavky jednoznaéné.

3.2.7 Navratka histopatologického vysetieni

Vrdmci ndrodniho programu screeningu délozniho hrdla jsou gynekologové nové povinni
informovat cytologické laboratofe o ndsledné 1éCbé pacientky po suspekini cytologii. BIiZSi
informace jsou k dohleddni na www.mzcr.cz.

Z dOvodu jednotnosti preddvanych informaci do laboratofe poskytuje v této souvislosti Bioptickd
laborator s.r.o. svym klientdm formuldf Navratka histopatologického vysetieni.

3.3 POZADAVKY NA URGENTNIi VYSETRENI

V podminkdch Bioptické laboratofe s.r.o. se jednd o prednostni vysetfeni zjinych ddvodd nez
ohrozeni zZivota pacienta.
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Pozadavky na akutni vysetieni se zasilaji na stejnych privodkdch jako pro ostatni béind vysetieni a
jsou navic oznaceny cervenym slovem STATIM. Prdvodka musi obsahovat stejné povinné Udaje jako
U bézného histologického ¢i gynekologicko-cytologického vysetieni, viz. 3.2 Provodni listy k vysetieni.
Pfi zpracovdni a odecitdni maiji tyto pfipady prednost.

3.4 POZADAVKY NA KONZULTACNI VYSETRENI

Konzulta&nim vysetfenim se rozumi konzultace histologického vysetfeni patologa s patologem.

Do laboratore jsou tyto zdsilky dopravovdny pracovniky Bioptické laboratore s. r. o. &i vybranym
prepravcem odesilajiciho 1ékafe a maji obsahovat prOvodku (prdvodni dopis, ofocenou pdvodni
z&danku), parafinové bloky, histologické prepardty, nebo pouze skla nebo bloky.

Zadanka musi obsahovat:

e totoznost pacienta vcetné pohlavi, data narozeni, podrobnosti o bydlisti
pacienta/kontaktech na pacienta a jednoznacény identifikdtor pacienta (registracni
Cislo v nemocnici, id. Cislo paciental),

e jméno nebo jiny jednoznacny identifikator klinického pracovnika, poskytovatele I€Cebné
péce nebo jiné osoby oprdvnéné pozadovat laboratorni vysetfeni nebo pouzivat
zdravotni informace spolu s mistem pro zasldni zpravy a kontaktnimi ddaji,

e druh primdrnino vzorku a tam, kde to mé vyznam, anatomické misto pUvodu,

e pozadovand laboratorni vysetteni,

e Kklinicky relevantni informace o pacientovi a daném pozadavku pro UcCely provedeni
laboratorniho vysetfeni a interpretace vysledkd,

e datum akde to md vyznam i €as ziskdni primdrniho vzorku (odbéru),

e datum a cas pfijmu vzorku do laboratore.

V nékterych pfipadech jsou navic zasildny privodni dopisy s podrobnymi informacemi o zaslané
biopsii, jez mohou byt adresovdny konkrétnimu Iékari.

V pfipadé, 7e je s materidlem zasildn pouze privodni dopis, musi obsahovat stejné Udaje jako
privodka k vysetieni (viz. vyse)!

® Upozornéni:

! Musi byt jednoznaénd identifikace parafinového blo¢ku a provodky. Pokud tomu tak
neni, feSime neshody telefonicky.

3.5 ODBERY A FIXACE VZORKU

3.5.1 Odbér vzorku pro gynekologickou cytologii

Odbér

Odbér cytologického vzorku provadi osetfujici Iékaf — gynekolog nejlépe v prvni poloviné
menstruacnino cyklu. Je dilezité odebrat tzv. transformacni zonu. Uspokojivy stér musi obsahovat
bunky ektocervixu i endocervixu, tzn. dlazdicové i Zldzové epitelie.
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Odbeér Ize provést kartdckem (brush).
Za bezpelné odstranéni materidld pouzitych pii odbéru odpovidd Iékar provadéjici odbér.

Odebrany materidl gynekolog rovnomérné rozetfe po celém podloznim skle tak, aby bylo v celém
rozsahu pokryté ndtérem.

R&dné oznaceny vzorek je nutné ulozit tak, aby nedoslo ke kontaktu s z&ddnou dalsi chemikdli, jejiz
pfitomnost na skle by ndsledné ovlivnila zpracovdni vzorku v laboratofi (napf. dezinfek&ni roztoky,
osvéZovace vzduchu, formaldehyd atp.). Stejné duilezité je, aby nepiisla s témito chemikdliemi do
styku Cist& skla, pfipravend k odbéru. K tomu je vhodné vyuzit uzaviratelné transportni krabicky.
Transportni krabicky privazi pracovnik Bioptické laboratore s. r. 0. vzdy pfi svozu materidlu.

Takto ulozeny vzorek je v ordinaci uchovdn za béiné pokojové teploty a idedini doba pro jeho
zpracovdnije do 1 -2 tydnu.

Vzorek je pfi zpracovdni v laboratofi prekryt solakrylem (pfipadné i krycim sklem) a po Uplném
vysetfeni ulozen v laboratofi po dobu nejméné 5-fi let.

Oznaceni
Sklo i prOvodka musi byt zdsadné oznaceny shodné. Jednoznacnd identifikace pacienta na
privodce a vzorku je ddna alespor jednim z t&chto parametr:
jméno a piijmeni pacienta
identifikace pacienta (identifikacni islo pojisténce) nebo jiné oznaceni pridélené osetfujicim
|ékarem

Je-li ke sklu zasldna e-zadanka, sklo je oznacené QR kddem.

Pokud je shoda ve znaceni je materidl zpracovdan, pokud neni, jsou sklo i privodka odlozeny do
nekompletnich vysetfeni a administrativa telefonicky nebo pisemné informuje odesilajicino 1ékare a
74dd o doplnéni a upresnéni informaci. Viz. 4.3 Postupy pfi nesprdvné identifikaci materidlu nebo
provodky.

3.5.1a Odbér vzorku pro gynekologickou cytologii zpracovanou metodou LBC-ThinPrep Pap test

Odbér
Odbér vzorku provadi Iékar nejlépe v prvni poloviné menstruacniho cyklu.
Odbeér provddi kartdckem k tomu uréenym. Lze provést i brushem.

Oznaceni

Odbérovou nddobku i prOvodku oznadi lékaf shodné& jménem a piijmenim pacientky, jednd-li se o
odbérovou nddobku zaslanou s e-zddankou, nddobka je oznacena QR kédem.

Pokud je shoda ve znaceni, materidl je zpracovan. Pokud neni shoda, privodka a odbérovd
nddobka jsou odlozeny do nekompletnich vysetfeni a administrativa telefonicky nebo pisemné
informuje odesilajiciho Iékafe a zadd o doplnéni a upfesnéniinformaci. Viz. 4.3 Postupy pfi nespravné
identifikaci materidlu nebo provodky.

Z odebraného materidlu je mozno do 6-1i tydnU od odbéru provést vysetfeni HPV, mikrobiologie,
Imunocytochemie a dalsi geneticka vyseltieni.
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3.5.1.1 Chyby pii odbéru gynekologické cytologie

1. Kontaminace cistého skla i natéru

PodlozZni sklo, na které se cytologie nabird, musi byt Cisté. Pokud se dostane do kontaktu s jakymkoliv
aerosolem (dezinfekce, deodorant apod.) pouzivanym v ordinaci, dojde viivem zmény pH k cytolyze
bunék a nelze je v laboratofi spravné obarvit.

2. Chybny odbér gynekologem
Pokud v ndtéru z cervixu chybi endocervikdini nebo ektocervikdini epitele, vzorek je nedostacuijici.

Mezi dalsi chyby patfi malobunécny stér, nadbytek krve, tézky zdnét.

3.5.1.1a Chyby pri odbéru - metoda LBC - ThinPrep Pap test

Kartdcek je nutné disledné propldchnout v tekuting, aby viechna odebrand tkdn se dostala do
média.
Nezalamujeme kartaéek do nddobky!!!!

3.5.2 Odbéry a fixace tkani
3.5.2.1 VSeobecné zdsady pro odbéry tkdani

Odbér

Odbéry provddi vidy specializovany |ékaf na jednotlivych klinikGch, oddélenich a dalsich
zdravotnickych zafizenich.

Materidl, ktery osettujici lékar odebere pfi operacnim vysetieni (ambulantnim i nemocnicénim), posild
patologovi cely, a to vidy na jedno pracovisté. U vétsich vzork( je vhodné provést oznaceni
patologické léze (napf. stehem, barevné znaceni tusi).

Za bezpecné odstranéni materidld pouzitych pii odbéru odpovidd Iékar provadéjici odbér.

Fixace
Tk&n odebrand pro histologické vysetfeni musi byt IHNED FIXOVANA. Jako fixa&ni tekutina se pouzivd
4% pufrovany formaldehyd. Fixacni tekutina se nesmi pouzivat proexpirovand.

® Upozornéni (pfi nedodrZeni ndsledujicich zdsad dochadzi k autolyze materidlu!):

! Fixacni tekutiny musi byt vzdy dostate&né mnozstvi, tkan musi byt zcela ponorena.

! Fixacni tekutina musi mit ze viech stran dostate&ny pfistup, tzn. nejprve je nutné nalit tekutinu
do nddoby a potom do ni vioZit tkdn — ne naopak!

! Plosné orgdny se pred vloZzenim do fixacni tekutiny napinaji na kovové podlozky, zabrdani se
tak jejich pokrouceni (konizdty).

! VEétsi orgdny (napr. déloha) je nutno nafiznout, aby fixacni tekutina rychleiji pronikla dovnitt.

! Materidly je nutno ddvat do nddob, které odpovidaiji jejich velikosti, nikdy je do nddob
neméstnat!

! Nddoby je nutno f&ddné uzavrit, aby nedoslo k vylitil Pfi Spatném uzavieni nejsme schopni
zarucit sprédvnou prepravu!
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! Materidl se do doby prevozu do laboratore neskladuje v lednici. Formol, ktery m& pokojovou
teplotu rychleji pronik& do tkdni.

Takto ulozend a fixovand tkdan je z hlediska casu kvalitativné neménnd az do doby zpracovdni.
Laborator uchovavd vysetfovany materidl do doby kone&ného stanoveni vysledku.
Prepardty a parafinové bloky z jednotlivych vysetieni uchovdavd ndsledné min. pét let.

Prdzdné nddoby na materidl a fixacni tekutinu pfivazi na vyzaddni pracovnik Bioptické laboratore s.
r. 0. vzdy se svozem materidlu. Pozadavky na jejich doddni je nutné zaddvat VCAS.

Specifické poZadavky pro odbér a fixaci:

Biopsie prsu

Vzorek musi byt celistvy, bez nafiznuti, aby bylo mozno se presné vyjadiit k okrajim excize.

Doddn nejlépe v jednom kuse, kdyzZ je rozdélen na vice vzork(, musi byt oznaceny s dirazem na
vzdjemnou souvislost.

Vzdy oznacen alespon dvéma stehy pro moznost topografické orientace napf. krdtky &i modry steh
ventraing, dlouhy Ci bily steh laterdiné.

U tkdné po predchozi punkci musi mit spolehlivé oznaceno misto pUvodniho vykonu - grafitem,
svorkou Ci vodicem.

Velikost 1éze pro peroperacni biopsii by neméla byt mensi nez 10 mm (v praxi to znamend, zZe
peroperacni biopsie by se méla provést jen pri takové velikosti patologického loZiska —cca 6 — 7 mm,
kdy je mozno jednu polovinu jesté technicky zpracovat a druhou ponechat pro definitivni parafinovy
blok.

Peroperacné Ize vysetfovat pouze hmatné lézel

Konizéty déloZniho hrdla a resekaty vulvy
Idediné spendliky pfichycené na podlozce (korek, polystyren) s popsdnim mista nastfizeni, rozvinuté
na podloZce. Orientace popsdna klinikkem na privodce.

Materidl z punkéni (,core cut*) biopsie

Odebrané vzorky je nutné nékolik minut zafixovat ve formolu a potom pfimo viozit paraleiné (3-5
valeckd) mezi dvé molitanové podlozky do plastikové kazety (b&iné uzivané ke zhotoveni
parafinového bloku). Po provedeni radiofotografie vzorku pfimo v kazeté se tato vliozi do lahvicky ke
standardni fixaci. Velkou vyhodou tohoto postupu je to, ze pfi transportu a dalsim zpracovdani
materidlu se omez riziko fragmentace vdleckld a usnadni se porovndni s fotografii (pfi identifikaci
mikrokalcifikaci) standardné prilozené k privodce.

Zpracovani lymfatickych uzlin

Periferni lymfatické uzliny (cervikalini, axiléarni, inquindini) je nutné odebirat s védomim, ze uzlina nesmi
byt béhem vykonu zhmozdéna ani rozdélena na ¢dsti. Zachovdani uzliny vcelku béhem excize a tim
i v histologickém Ffezu je velmi dUleZité pro posouzeni architektoniky uzliny.

Ndsledné je nejlépe uzlinu prohlédnout, popsat a zméfit pfimo v predsdli v misté odbéru a pak ulozit
do fixacniho roztoku. Pokud to neni mozné, je treba uzlinu neprodliené ulozit do fixacniho roztoku.
B&hem intervalu mezi vynétim uzliny a jejim ulozenim do fixace nesmi uzlina na povrchu oschnout.
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Optimdini doba fixace je 24 hodin pfi 4 °C.

Resekat streva
U resekditl stev je nutno ho rozstiihnout, zbavit od zbytkd stolice a pak vioZit do fixacni tekutiny.

Resekat ledviny
Resekdt ledviny by mél byt podélné rozfiznuty v sagitdini roviné pro lepsi fixaci.

Biopsie varlete
Pro specidlni diagnostické postupy pfi zjistovani fertility fixujeme Bouinovou tekutinou.

Resekdty plicnich laloku é&i celych plicnich kiidel

Resekdty plicnich lalokU &i celych plicnich kiidel se fixuji formolem a za pouziti odpovidajic stiikacky
se pod piimérenym tlakem cestou velkych bronchd nastiikne plicni parenchym. Nesmi se vyvinout
prilis velky tlak, aby nedoslo k arteficidlnimu potrhdni plicniho parenchymu. Takto fixaénim roztokem
naplnénd plice se ponechd v odpovidgjici nddobé ponofend do formolu a zakrytd formolem
nasdklou bunicinou alespon 24 hodin.

Biopsie kUze pro vysetfeni PIF
Pro odbér materidlu na PIF (pfimd& imunofluorescence) je doddvdn polystyrenovy box, ktery je
oznacen:
- na bocni strané razitkem Bioptické laboratore
- na horni strané obsahem
- na spodni strané vicka je pak uvedena expirace fixacnich roztokd (je-li shodnd, pak je zde
pouze jeden datum), ta je opsdna z lahve, ze které je roztok do zkumavek nalévdn. Povéreny
pracovnik hlidd dobu expirace.

Polystyrenovy box vcetné popisu odbérové sady na PIF doddvd Bioptickd laborator s.r.o. na
pozaddani.

Oznaéeni
Ndadoba s materidlem i prOvodka musi byt z&dsadné oznaceny shodné. Jednoznacnd identifikace
pacienta na privodce a vzorku je ddna alespon jednim z téchto parametr:

iméno a piijmeni pacienta

identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce)
Pokud je shoda ve znaceni, je materidl zpracovdn, pokud neni, jsou materidli prdvodka odlozeny do
nekompletnich vysetieni a administrativa telefonicky informuje odesilajicino 1ékafe a z&ddd o dopinéni
a upresnéni informaci.
Viz. 4.3 Postupy pii nespravné identifikaci materidlu nebo provodky.

3.5.2.2 Manipulace s materidlem pro peroperaéni vysetieni

Toto vysetieni probihd ve zdravotnickém zafizeni v misté provddéni vykonu.
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Nemochice maiji k dispozici rozpis stanovujici, kdy je k dispozici mobilni laboratorni zarizeni. Laborator
je v provozu po predchozi telefonické domluvé kazdé pondéli nebo stfedu dle mista detasovaného
pracoviste.

Odbér, fixace

Materidl je nutné okamzité po odebrdni odnést do laboratore k vysetteni. Je zpravidla umistén do
popsané nddoby nebo polozen na emitni misce oznacené stitkem, pfip. nacrientovany a pfipevnény
na specidini podlozce.

Ve vyjimecnych nebo urgentnich pripadech, je-li kryostat mimo nemocnici, kde se zdkrok provddi,
je materidl potfeba zabalit do gdzy, kterd je namocend ve fyziologickém roztoku, aby nedoslo
b&hem prevozu k osychdni tkdné a tim kjejimu znehodnoceni, autolyze. Pracovnik nemocnice
prevezme takto zabezpedeny materidl od pracovnikd sélu a v co moznd nejkratsim Case ho dopravi
do laboratore k vysetreni.

Doba hléaseni vysledku od doneseni ze sdlu do laboratore je 15-30 minut.

Pozn.: V piipadé, Ze se jednd o peroperaéni zpracovdni 3 a vice blokU, se hiéSeni provadi postupné
nebo &as hidseni muzZe byt az o 5-10 minut prodlouZen vzhledem k povaze vysetiovaného materidlu.

Vysledky peroperacniho vysetieni hldsi Iékaf patolog telefonicky na sdl operujicimu [ékari.

Po zpracovani zmrazovaci technikou je zbytek materidlu fixovdn 4% pufrovanym formaldehydem a
spolu s privodkou odvezen k dalsimu dodateénému (konecnému) vysetteni do Bioptické laboratore
5.T. 0.

Oznaéeni
Spolu s materidlem je doddna téz vyplnénd privodka. Nddoba s materidlem i prOvodka musi byt
z&sadné oznaceny shodné. Jednoznaénd identifikace pacienta na zddance a vzorku je ddna
alespon jednim z t&chto parametrd:

jméno a pfijmeni pacienta

identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce)
Jakdkoliv neshoda ve znaceni nddoby s materidlem a prdvodky je laborantem okamizité fesena
telefonicky pfimo se sdlem.

3.5.3 Odbéry télesnych tekutin a jejich fixace

Odbér a fixace moce
Vzdy se vysetfuje druhd ranni moc, pacient musi byt o tomto poucen.

UrCeni minimd&iniho mnozstvi vzorku je vidy individudini. V pfipadé nejistoty konzultuje |ékar
provadéjici odbér s Iékarem Bioptické laboratore s. r. o.

Na privodce k materidlu — Prdvodka na vysetfeni — cytologie modi- je nutno oznadit charakter vzorku
- spontdnni, katetrizovand moc¢, vyplach, lavdz.
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K odbéru mocijsou urceny plastové zkumavky se Sroubovacim uzdvérem.

K fixaci mocCe se pouzivda roztok 1% merthyoldtu sodného (ethylmerkurithiosalicitan sodny).
5 kapek tohoto roztoku se pridavda k 10ml moce.

Fixacni roztok doddvd na vyzadddni nase laborator.

Moc¢ Ize téz odebrat do odbérné sady ThinPrep UroCyte Urine. Odbérnou sadu na vyzaddni dodd
Bioptickd laborator s.r.o. spoleéné s Pokyny pro pourziti odbérné sady, véetné skladovdni a doby
zpracovAni vzorku.

Ostatni télesné tekutiny (vypotek, punktat)

Odbéry ostatnich télesnych tekutin provdadi vzdy Iékaf. Jednd se napf. o tenkojehlové biopsie, odbér
tekutin z t€lnich dutin.

Pro odbéry téchto télesnych tekutin nejsou kladeny zadné specifické pozadavky. Urceni minimdainiho
mnozstvi vzorku je vzdy individudini. V pfipadé nejistoty konzultuje 1ékar provadéjici odbér s Iékafem
Bioptické laboratore s.r. o.

Ddle odbér materidlu na cytologické vysetieni se mize provést do fixace ThinPrep CytoLyt Solution.
Ndadobky na odbér dodd Bioptickd laborator s.r.o. na vyzaddani véetné pokynd k odbéru.

Cytologicky materidl se mUze také fixovat, Zze k odebrané tekutiné se piilije fixacni roztok ETHANOL
obecné denaturovany (EURODENATURACE) a promichd se/protfepe se.
Mnozstvi fixa&ni tekutiny, které priljieme je asi /4 objemu tekutého materidlu.

Odebrané télesné tekutiny se doddvaji ve stavu, v jaké byly v okamziku odbéru a je nutné je co
nejrychleji dopravit do laboratofe. Maximdini doba od odbéru do zpracovdni v laboratofi je
stanovena na 48 hodin.

Nez jsou materidly z oddéleni vyzvednuty, je nutné je uchovdvat v chladnicce pfi teploté 2-8 °C. Pii
transportu je materidl ulozen v termoboxu, nesmi byt vystavovdn extrémnim teplotdm.

Lékar urcuje, zda odesle k vysetfeni pouze tekutinu nebo z ni zhotovené natéry, prip. obaoji.

3.5.3.1 Zhotoveni ndtéru z télesnych tekutin a jejich fixace

Natéry se délaji na podlozni sklo. Skla je nutné oznacit jménem, priimenim a identifikaci pacienta
(identifikacni Cislo pojisténce) nebo rokem narozeni pacienta.

Po zhotoveni natéru se ndtér IHNED fixuje pomoci rozprasovace, kterym se opatrné nastfikd tenkd
souvisld vrstva fixa&niho roztoku, tj. ethanol obecné denaturovany (EURODENATURACE).

Roztok stfikdime ze vzddlenosti 20-30 cm.

Oznaéeni vzorku
Zkumavka i prOvodka musi byt zdsadné oznaceny shodné. Jednoznacénd identifikace pacienta na
privodce a vzorku je ddna alespor jednim z t&chto parametr:

jméno a piijmeni pacienta

identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce)
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Pokud je shoda ve znaceni, je materidl zpracovdn, pokud neni, jsou materidli prdvodka odlozeny do
nekompletnich vysetieni a administrativa telefonicky informuje odesilajicino 1ékafe a z&ddd o dopinéni
a upresnéni informaci. Viz. 4.3 Postupy pii nesprdvné identifikaci materidlu nebo privodky.

3.5.4 Odbér materidlu pro molekuldrné genetické vysetieni

3.5.4.1 Vieobecné zdsady pro odbér vzorku

Odbér

Odbéry provadi vzdy specializovany |ékaf na jednotlivych klinikdch, oddélenich a dalich
zdravotnickych zafizenich.

Odbér vzorku je nutné vidy provést do spravného typu zkumavky.

Popis odbérovych zkumavek, podminky odbéru a ftransportu jsou také dostupné na
https://www.biopticka.cz/cz/sluzby/dokumenty-ke-stazeni.php.

Fixace
Materidl odebrany pro molekuldrné genetické vysetteni => zadnd fixace.

Specifické pozadavky pro odbér, uchovéani vzorku a dobu tfransportu do laboratore

Periferni krev

Periferni krev pro molekuldrné genetické vysetfeni se odebird do zkumavky s EDTA (napf.: Vacuette
- fialové vicko) nebo do zkumavky Streck Cell-Free DNA BCT. Po odbéru je nutné zkumavku s krvi
dikladné promichat, aby se zabrdnilo tvorbé srazenin. Pfi odbéru krve pro ndsledné vysetfeni RNA je
nutné pouzit PAXgene Blood RNA zkumavky. Zkumavka musi byt fddné oznacena a do doby
transportu uchovdvdna v lednici v nddobé k tomu uréené. Je nutné zabrdnit zmrznuti nebo prehréti
krve.

Periferni krev pro molekuldrné genetické vysetieni volné fetdlni DNA cirkulujici v krvi matky a pro
analyzy tekuté biopsie (,liquid biopsy") se odebird do dvou zkumavek Streck Cell-Free DNA BCT. Pii
odbéru se vicko zkumavky propichne a krev se odebere podtlakovou jehlou. V pripadé, ze
podtlakovd jehla neni k dispozici, se krev odebere do konvenéni stfikacky, propichne se vicko
zkumavky a krev se do zkumavky vsttikne. Do kazdé ze dvou zkumavek se nabere 8 — 10 ml krve. Po
odbéru je nutné obé zkumavky 8 — 10 krdat jemné pretocit o 180° a fddné oznacit jménem a rodnym
Cislem/identifikacnim cislem. Do doby transportu je krev uchovdvdna pii pokojové teploté
v dodaném obale nejdéle 4 dny od pldnovaného transportu do laboratofe. Je nutné zabrdnit
zmrznuti nebo prehidti krve.

Plazma

Plazmma pro molekuldrné genetické vysetreni se odebird do zkumavky s EDTA (napf.: Vacuette -
fialové vicko). Zkumavka musi byt faddné oznacena a do doby transportu uchovdavdna v lednici
v nddobé k tomu urcené. Je nutné zabrdnit zmrznuti nebo prehrdti krve.
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Sérum

Sérum pro molekuldrné genetické vysetieni se odebird do zkumavky na srdzlivou krev (napf.:
Vacuette — Cervené vicko, se separacnim gelem nebo bez separacniho gelu). Zkumavka musi byt
fddné oznacena a je nutné zajistit v€asny transport do laboratore. Neosetfené ndbéry mohou byt
uchovdny pfi +2/+8°C maximdiné po dobu 1 tydne.

Moc

Moc¢ pro molekuldrné genetické vysetfeni se odebird do sterilni zkumavky (mocovd se Zlutym
uzavérem) nebo specidlni ThinPrep UroCyte PreservCyt zkumavky. Zkumavka musi byt faddné
oznacena. Neosetfené ndbéry mohou byt uchovdany pii +2/+8°C maximdiné po dobu 1 tydne.

Moc¢ pro vysetteni Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomoci testu Alinity m STl Assay
se odebird pomoci odbérového systému Alinity multi-Collect Specimen Collection Kit. SouCdasti je i
ndvod k pouziti.

Prvni ranni mo¢ je nejprve zachycena do jakékoliv sterilni nddobky (neni soucdsti souprav). Pomoci
plastové prevdadéci pipety prevedie moc ze sterilni nddobky do transportni zkumavky tak, aby
hladina tekutiny dosdhla k prOhlednému okénku napinéni na stitku transportni zkumavky. Pokud fomu
tak neni, je potfeba odebrat novy vzorek. Nepreplrujte. Pipetku po odbéru znehodnotit.

Zkumavka musi byt faddné oznacena jménem a/nebo rodnym cislem/identifikacnim cislem. Po
odbéru vzorek prepravujte a uchovdavejte v transportni zkumavce pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovdni. Vzorky musi byt testovény do 14 dnl od odbéru.

Moc¢ pro vysetteni STI7: Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorhoeae, Mycoplasma genitalium,
Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum a Trichomonas vaginalis
pomoci testu Allplex™ STl Essential Assay - Seegene se odebird pomoci odbérového Alinity multi-
Collect Specimen Collection Kit. Soucdsti je i ndvod k pouziti.

Prvni ranni mo¢ je nejprve zachycena do jakékoliv steriini nddobky (neni soucdsti souprav.). Pomoci
plastové prevddéci pipety prevedie moc ze sterilni nddobky do transportni zkumavky tak, aby
hladina tekutiny dosdhla k prihlednému okénku napinéni na stitku transportni zkumavky. Pokud tomu
tak neni, je potfeba odebrat novy vzorek. Nepreplnujte.

Zkumavka musi byt faddné oznacena jménem a/nebo rodnym cislem/identifika&nim cislem. f. Po
odbéru vzorek prepravujte a uchovdvejte v transportni zkumavce pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovani. Vzorky musi byt testovdny do 14 dnd od odbéru.

Likvor
Likvor pro molekuldrné genetické vysetieni se odebird do sterilni zkumavky. Zkumavka musi byt fddné
oznac¢ena a je nutné zajistit véasny transport do laboratore, do té doby uchovavat pfi +2/+8°C.

Bukaini stér

Bukdini stér pro molekuldrné genetické vysetfeni se odebird pomoci sterilni vytérovky. Vytérovka je
faddné popsdna a po odbéru ponechdna pii pokojové teploté do vyschnuti. Poté je do transportu
uchovdana v suchu a tfemnu.
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Cerstvd tkén

Cerstvd tkan pro molekuldrmé genetické vysetieni se odebird do sterilni zkumavky a ihned po odbéru
se zamrazi, pokud bude vysetfovdna RNA, je nutné pridat prezervacni prostfedek (RNA later), ktery
laboratof na pozdddni dodd. Zkumavka musi byt f&ddné oznacena a je nutné zgjistit vEasny transport
do laboratore.

Stolice

Pro molekuldrné genetické vysetieni pOvodcl prijmovych onemocnéni (Norovirus Gl, Norovirus Gll,
Rotavirus, Adenovirus, Astrovirus, Sapovirus, Campylobacter spp., Clostridium difficile toxin B,
Salmonella spp., EIEC*/Shigella spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica, Aeromonas spp., Clostridium
difficile hypervirulent, E. coli O157, EHEC* ( stx1/2 ), EPEC* ( eaeA ), ETEC* ( It/st ), EAEC* ( aggR ),
Giardia lamblia, Entamoeba histolytica , Cryptosporidium spp., Blastocystis hominis, Dientamoeba
fragilis, Cyclospora cayetanensis) se odebird sterilni Spachtli malé mnozstvi stolice (ne vice nez
mnozstvi odpovidaijici velikosti liskového ofechu) do jakéhokoliv sterilniho kontejneru na odbér stolice.
Vzorky je mozné skladovat 2 dny v chladnic¢ce nebo az mésic v mrazdku. Zkumavka musi byt Fddné
oznacena jménem a/nebo rodnym c&islem/identifikacnim cCislem. Transport je zajistén po domluvé
s laboratofi.

Nazofaryngedini stér

Pro molekuldrné genetické vysetieni pdvodcu respiracnich onemocnéni se materidl odebird pomoci
specidlni odbérové soupravy, kterd obsahuje odbérovy kartdcek pro nazofaryngedini stér a
odbérovou nddobku s virologickym transportnim médiem nebo inaktivacnim médiem. Zkumavka
musi byt fddné oznacena a je nutné zgjistit vEasny transport do laboratore pfi teploté 2 — 8 °C (u
inaktivacniho média staci pri pokojové teploté).

Cervikalini stér

Cervikdini stér pro vysetteni HPV pomoci testu Alinity m HR HPV assay se odebird pomoci specidini
odbérové soupravy Alinity m Cervi-Collect Specimen Collection Kit, kterd se sklddd z cervikdinino
kartdcku a transportniho média a jejiz soucdsti je ndvod k pouziti.

Po odbéru je kartdéek vyhozen, nezalamuje se do odbérové zkumavky!

Zkumavka musi byt Fddné oznacena jménem a/nebo rodnym cCislem/identifikacnim &islem.
Transport je zajistén do doby dvou tydnU, do té doby je mozné vzorky skladovat pii pokojové teploté
nebo pii +2/+8°C. Odbérovou soupravu poskytuje klinikdm laboratof.

Cervikdini stér pro vysetieni HPV pomoci testu APTIMA HPV se odebird pomoci specidlni odbérové
soupravy pro odbér a prepravu cervikdlnich vzorkd APTIMA Cervical Specimen Collection Device Kit
(Hologic, GEN-PROBE), kterd obsahuje odbérovy kartdcek a transportni médium. Soucdsti je i ndvod
k poutziti.

Po odbéru je kartdcek vyhozen, nezalamuje se do odbérové zkumavky!

Zkumavka musi byt Fddné oznacena jménem a/nebo rodnym Cislem/identifikacnim Cislem.
Transport je zajistén do doby dvou tydnU, do té doby je mozné vzorky skladovat pii teploté +2 az +30
°C.

HPV test APTIMA Ize také provést z odbéru pro tekutou cytologii Cytyc PreservCyt Solution (viz bod
3.5.1a).
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Cervikdini stér pro vysetfeni Chlamydia trachomatis a Neisseria gonorrhoeae pomoci testu Alinity m
STl Assay se odebird pomoci specidini odbérové soupravy Alinity multi-Collect Specimen Collection
Kit, kterd obsahuje odbérovy kartdcek a transportni médium. Soucdsti je i ndvod k pouziti.

Po odbéru je ponechdn odbérovy kartacek po zalomeni v odbérové zkumavce.

Zkumavka musi byt fFddné oznacena jménem a/nebo rodnym Cislem/identifikacnim Cislem.

. Po odbéru vzorek prepravujte a uchovavejte v transportni zkumavce pii teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovani. Vzorky musi byt testovdny do 14 dnd od odbéru.

Cervikdini stér pro vysetfeni STI7: Chlamydia tfrachomatis, Neisseria gonorhoeae, Mycoplasma
genitalium, Mycoplasma hominis, Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum a Trichomonas
vaginalis pomoci testu Allplex™ STl Essential Assay - Seegene se odebird pomoci specidini odbérové
soupravy Alinity multi-Collect Specimen Collection Kit (Abbott), kterd obsahuje odbérovy kartdcek a
transportni médium. Soucdsti je i ndvod k pouziti.

Po odbéru je ponechdn odbérovy kartdéek po zalomeni v odbérové zkumavce.

Zkumavka musi byt Fddné oznacena jménem a/nebo rodnym cislem.

Po odbéru vzorek prepravujte a uchovdvejte v transportni zkumavce pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovdni. Vzorky musi byt testovény do 14 dnl od odbéru.

Cervikdini stér pro vysetfeni a typizaci kvasinky Candida spp. pomoci testu Allplex™ Candidiasis
Assay - Seegene se odebird pomoci specidini odbérové soupravy Alinity multi-Collect Specimen
Collection Kit (Abbott), kterd obsahuje odbérovy kartdcek a transportni médium. Soucdstije i ndvod
k pouziti.

Zkumavka musi byt Fddné oznacena jménem a/nebo rodnym cCislem/identifikacnim Eislem.

Po odbéru vzorek prepravujte a uchovdvejte v transportni zkumavce pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovdni. Vzorky musi byt testovény do 14 dnl od odbéru.

Cervikdini stér pro vysetieni pUvodce bakteridini vagindzy pomoci testu Allplex™ Bacterial Vaginosis
Assay - Seegenese se odebird pomoci specidini odbérové soupravy Alinity multi-Collect Specimen
Collection Kit (Abbott), kterd obsahuje odbérovy kartdcek a transportni médium. Soucdsti je i ndvod
k pouziti.

Zkumavka musi byt Fddné ozna¢ena jménem a/nebo rodnym cislem/identifikacnim cislem.

Po odbéru vzorek prepravujte a uchovdvejte v fransportni zkumavce pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovani. Vzorky musi byt testovdny do 14 dnd od odbéru.

Stér z ulcerdzni l1éze nebo bradavice na detekci Herpes virus 1 a 2, CMV, Varicella-zoster virus,
Haemophilus ducreyi, Lymphogranuloma venereum, Treponema pallidum a lidskych papilomavird
pro testovdni pomoci Allplex™ Genital ulcer Assay —Seegene a Allplex™ HPV28 Detection (Seegene)
se odebird pomoci specidini odbérové soupravy Alinity multi-Collect Specimen Collection Kit
(Abbott), kterd obsahuje odbérovy kartdcek a transportni médium. Soucdsti je i nAvod k poutziti.
Zkumavka musi byt Fddné oznac¢ena jménem a/nebo rodnym cislem/identifikacnim cislem.

Po odbéru vzorek prepravujte a uchovdvejte v fransportni zkumavce pfi teploté 2 az 30 °C, dokud
nebude provedeno testovani. Vzorky musi byt testovdny do 14 dnd od odbéru.

Pro detekci Chlamydia trachomatis, Neisseria gonorhoeae, Mycoplasma genitalium, Mycoplasma
hominis, Ureaplasma urealyticum, Ureaplasma parvum a Trichomonas vaginalis pomoci testd Alinity
m STI Assay nebo Allplex™ STI Essential Assay — Seegene, pro vysetfeni a typizaci kvasinky Candida
spp. pomoci testu Allplex™ Candidiasis Assay - Seegene a pro vysetfeni pUvodce bakteridini
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vagindzy pomoci festu Allplex Vaginitis Screening Assay - Seegene je mozné také pouzit cervikaini
stér odebrany pomoci sbérného ndstroje typu kostatka ¢&i kombinaci kartdcek/Spachtle a
umisténého v roztoku Cytyc PreservCyt Solution nebo Tripath Imaging Surepath — viz 3.5.1.1a Odbér
vzorku pro gynekologickou cytologii zpracovanou metodou LBC-ThinPrep Pap test. VSechny
jmenované testy Ize provést také z odbéru do APTIMA Cervical Specimen Collection Device Kit
(Hologic, GEN-PROBE), véechny DNAPAP™ Cervical Sampler (DIGENE), Alinity multi-Collect Specimen
Collection Kit (Abboftt), Alinity m Cervi-Collect Specimen Collection Kit (Abbott) nelbo HC Cervical
Sampler nebo digene HC2 COLLECTION DEVICE.

Oznaceni
Zkumavka, vytérovka nebo odbérovd nddobka s materidlem i provodka musi byt zdsadné oznaceny
shodné. Jednoznaénd identifikace pacienta na privodce a vzorku je ddna alespori jednim z t&chto
parametrd:

jméno a piijmeni pacienta

identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce)

Pokud je shoda ve znaceni, je materidl zpracovdn, pokud neni, jsou materidli prdvodka odlozeny do
nekompletnich vysetfeni a laborant telefonicky informuje odesilajiciho 1ékafe a zddd o doplnéni a
upresnéni informaci. Viz. 4.3 Postupy pii nespravné identifikaci materidlu nebo privodky.

Likvidace materidlu pouZitych pii odbéru
Viechny materidly pouzité pfi odbéru vzorku jsou povazovdny za infekéni materidl, ktery musi byt
likvidovdn s pouzitou legislativou (Zdkon ¢.185/2001 Sb. Z&kon o odpadech v platném znéni)

3.6 INFORMACE K DOPRAVE MATERIALU

Preprava materidlu do laboratore:

1. Doprava zajistovand Bioptickou laboratoi s.r.o.

RAdné& zafixovany materidl, umistény do vhodnych peclivé uzavienych nddob, je prepravovdan
pracovniky laboratofe v uzaviratelnych termoboxech. Vyjimku tvori cytologické ndatéry, které jsou
prevdazeny v transportnich krabickdch.

Pri Spatném uzavreni nddob, zkumavek s materidlem nejsme schopni zarucit jeho sprédvnou prepravu!l

2. Materidl odeslany Iékafem postovni zdasilkou/prepravni sluzbou.

Postovni zdsilkou je moiné prepravovat fixované materidly typu prepardt a parafinovy blok.
Prepravni sluzbou je mozné prepravovat veskeré nefixované a fixované materidly. Odesilajici I€kar
odpovidd za zqjisténi materidlu z pohledu bezpec&nosti a informovanosti prepravce - tzn. vhodny
zpUsob baleni a oznaceni. Naddoby, zkumavky s materidlem musi byt zabezpedeny tak, aby nedoslo
k jejich rozbiti nebo vyliti a prdvodni listy tak, aby nedoslo k jejich znehodnoceni.
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3.7 INFORMACE O ZAJISTOVANYCH SVOZECH MATERIALU

Svoz biologického materidlu je zajistovdn na ndklady Bioptické laboratore s. r. o. v kazdy pracovni
den dle stanoveného rozpisu pro pfedem sjednand zdravotni zafizeni. Materidl je obvykle svdzen
pfimo z ordinaci v dohodnutych terminech nejméné 1x tydné&, u nemocni¢nich provozd pfi
zqjistovdAni biopsii 2x tydné. Je moziné se individudiné dohodnout i na jinych intervalech.

Soucasné s odvozem odebraného biologického materidlu jsou dorucovdny vysledky provedenych
vysetreni.

Na vyzadddani jsou rovnéz zavdieny prdzdné nddoby na materidl, prdvodky k histologickému
vysetfeni, privodky na vysetfeni — cytologie modi, fixacni tekutiny (10% formol, Michel's liquid fixative
B, ethanol obecné denaturovany (EURODENATURACE)) a dle &tvriletnino &i pllroéniho pldnu také
podlozni skla, brushe, prOvodky na vyhodnoceni cervikovagindlini cytologie a vysetfeni HPV,
privodky na vysetfeni-mikrobiologie, virologie, molekuldrni genetika a privodky k neinvazivnimu
testovdani aneuploidii PANORAMA ™ Viz. 5.7 Vydavdani potfeb laboratofi.

Termin svozu materidlu &i doruéeni vysledki stejné jako pfipadné dalsi poZadavky je moiné
dohodnout telefonicky na cisle 373 035 540 v pondéli aZ patek od 6,00 do 18,00 hod.

3.8 INFORMACE PRO PACIENTA K ODBERUM

Laboratof nemad zadné specifické pozadavky na piipravenost pacienta k odbérdm. Odbéry provadi
vzdy kvalifikovany specializovany |ékar, ktery je za né odpovédny.

Vyijimku tvori odbér moci. Vzdy se vysetiuje druhd ranni moc a pacient musi byt o tomto poucen (viz
kap. 3.5.3 Odbéry télesnych tekutin a jejich fixace).

4 PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

4.1 PRIJEM PRUVODEK A MATERIALU

Laborantka na pfijmovém pracovisti provede:

1. pfifazeni skla, histologického materidlu, odbérové nddobky nebo materidlu k molekuldrné
genetickému vysetfeni k privodce, dlie povinnych identifikanich znakd - viz 3.2 Provodni listy
k vySetreni.

Vzdy musi byt souhlas minimdliné v jednom nésledujicich Udaju:

jméno a pfijmeni pacienta

identifikace pacienta (identifikacni Cislo pojisténce) popr. Cislo pojistky
Cislo nebo jiné oznaceni pridélené osettujicim Iékafem

2. v piipadé konzultaénich vysetreni piifazeni zaslanych parafinovych blok( &i skel k prdvodce
dle povinnych Udajd - viz 3.4 Pozadavky na konzultacni vysetieni.
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Vzdy musi byt souhlas Cisla blokd (prepardtd) a &isla na prOvodce, event. privodnim dopise.

w

kontrolu ndleZitosti provodek — viz. 3.2 Prdvodni listy k vysetteni.

>

oznaceni materidlu, skel ¢i odbérovych nddobek a privodek shodnym pofadovym Cislem,
je-li sklo &i odbérovd nddobka oznac¢end QR kddem, oznadi se pofadovym Cislem pouze
vzorky, V prfipadé molekuldrné genetickych vysetfeni toto provddi ve spoluprdci se
sekretdrkou Useku

Pfi pfijmu materidlu pro bézind a konzultacni vysetfeni laborantka ddle provede:

5. identifikacni zdznam naskenovdnim privodek, po pridéleni Cisla vysetfeni, do databdze,
v pfipadé molekuldré genetickych a molekuldrné mikrobiologickych vysetfeni provede
identifikacni z&znam sekretdrka databdze.

6. kontrolu spravnosti dodaného materidlu — neporusenost obalu (pokud je dileZité vzhledem
k charakteru vzorku) - viz. kapitola 4.2.

4.2 POSTUPY PRI DORUCENi VADNYCH (KOLIZNiCH) PRIMARNICH VZORKU

X Doddno rozbité sklo (s nezpracovanym nétérem):
A. Je-li sklo rozbité zcela, nelze jej obarvit a odedist > materidl neni prijat k dalsimu
zpracovdnil Osetiujici 1€kar je telefonicky i pisemné informovdn.
B. Pokud je sklo édasteéné zachovalé = Ize je , orientacné® obarvit a odedist i limitovany
ndatér.

X Nespravny odbér cytologie = je odecten i ne zcela adekvatni ndtér a osetujici 1ékar je o
odbéru informovdn spolu s vysledkem.

X V odbérové nddobce je mdlo tekutiny:
A. Pokud v odbérové nddobce zbude vice jak 1/3 tekutiny, vzorek bude v laboratofi
zpracovdn. Doplnime hladinu odbérové nddobky ze zdsobniho roztoku na potfebnou
vysku, aby pfistroj vzorek zpracoval.
B. Pokud je v nddobce tekutiny méné jak 1/3, nelze vzorek zpracovat = osetfujici Iékar
je telefonicky informovdn.

X Doddn histologicky materidl v poruseném obalu:

A. Je-li nddobka oteviend, ale obsahuje odebrany materidl = je zpracovdn bézinou
technikou.

B. Pokud je materidl prilis maly a doslo k jeho wyliti i s fixacni tekutinou = nelze jej
zpracovat! Tuto skute&nost ozndmi laborantka sluzbu konajicimu Iékari a ten pak pres
administrativni odd. laboratofe informuje osetiujicino 1€kare.

C. Vyliti tekutiny uréené k cytologickému zpracovdani (moc, punktdt):
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- ¢&dasteéné > postacuje-li mnozstvi tekutiny ke znotoveni natéru, je zpracovdna.
- Uplné > laborantka informuje sluzbu konajiciho Iékare, ktery pres administrativni
odd. laboratore ozndmi tuto skutecnost osettujicimu lékari.

X Doddn materidl pro HPV vysetieni v porusené odbérové zkumavce:

A. Dojde-li kvyliti tekutiny, kterd byla doddna k vysetfeni, postupuje se ndsledujicim
zpUsobem: staéi-li tekutina ke zhotoveni vyseffeni, zpracuje se. Pokud je vylitd zcela,
laborant ozndmi toto sluzbu konajicimu VS pracovnikovi.

X Doddn materidl v nevhodné odbérové zkumavce:

Je-li vzorek odebrdn do $patného druhu odbérové zkumavky o nelze provést vyseffeni, je po
ocislovani a zaneseni do databdze zapsédno do privodky Nelze analyzovat- $patnd odbérova
zkumavka. Pokud je to mozné, vzorek je analyzovdn ndhradni kompatibilni metodou.

X Doddn materidl bez provodky = povéreny pracovnik Useku na zdkladé telefonické domluvy
s oSeffujicim I€karfem vyplIni prdvodku a soucasné zadd o zaslani origindini prdvodky s razitkem,
kterd je ndsledné pripojena k duplikatu.

X Doddna priovodka bez materiglu - povéfeny pracovnik Useku kontaktuje telefonicky
osefttujiciho Iékare a zadd doddni chybéjiciho materidlu.

X Doddn materidl bez provodky, prip. informovaného souhlasu pro molekularné genetické
vyseffeni >laborantka kontaktuje telefonicky osetiujicino I€kafe a Zzadd o zasldni prdvodky,
pfip. informovaného souhlasu k vysetreni.

X Doddna provodka, piip. informovany souhlas bez materidlu pro molekuldrné genetické
vyseffeni >laborantka kontaktuje telefonicky osetfujiciho 1ékare a Z&ddd o doddni chybéjiciho
materidlu.

4.3 POSTUPY PRI NESPRAVNE IDENTIFIKACI MATERIALU NEBO PRUVODKY

X Nesoulad v zdkladnich identifikaé&nich znacich pro piidéleni pruvodky ke vzorku
biologického materidlu (jméno a pfijmeni pacienta, identifikacni Cislo pacienta, pfip. Cislo
pridélené osettujicim Iékarem)

- materidl neni piijat k dalsimu zpracovdni, pokud neobsahuje alespori jeden z vyse
uvedenych 0dajd. Doplnéni dalsich identifikacnich znakd fesi ndsledné administrativni
odd. laboratore.

> v prfipadé konzultaénich vysetfeni pii nesouladu v oznaceni parafinového bloku, prip.
prepardtu a privodky, laborantka telefonicky kontaktuje odesilgjici zafizeni &i Iékare a
74dd o zasldni spravného bloku, provodky.

X Pruvodka neni fddné vyplnénd - schdzi nékteré povinné Udaje (ICP odesilajiciho Iékafe, kod

zdravotni pojisfovny pacienta, ...)

- materidl je prijat a nesrovnalosti fesi administrativni odd. laboratore.
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X Na pruvodce chybi piesna specifikace poziadavku vysefieni (pro molekuldrné geneticka
vysefieni) - laborant telefonicky kontaktuje odesilajici zafizeni nebo Iékafe a zadd o upresnéni
pozadavku vysetieni

5 VYDAVANI VYSLEDKU, KOMUNIKACE S LABORATORI,
ODPOVEDNOST

5.1 INFORMACE O FORMACH VYDAVANI VYSLEDKU

El Bioptickd laboratorss. r. 0. pouZivd v soucasné dobé v zdsadé jeden stézejni zpUsob vydavani
vysledkd a tim je tisk vySeffeni a jejich distribuce.
Zapsdni vysledkd vysetieni probihd pres laboratorni informadcni systém WinZis a GENETIKA.
Pfed vyddnim jsou vysledky kontrolovdny a podepsdny odpovédnym zaméstnancem.
Vysledky vysetfeni, urené pro odesldni klientdm, jsou ulozeny do prihrddek pro svozy,
ndsledné rozdéleny do nadepsanych obdlek a poté odesldny (svozem, postou).

Jako dalsi doplnkové alternativy laborator pouziva:

sluzbu WebZis
WebZis je systém pro piimy piistup klientd laboratofe k vysledkOm histologickych a
cytologickych vysetreni.
Prace s timto systémem probihd pres internet prostrednictvim sluzby WWW. K jejimu pouzivani
je zapotrebi pocitac s pfipojenim na internet a instalovanym webovym prohlizeCem (typicky
Microsoft Internet Explorer).
Vzhledem ke specifické povaze dat, je komunikace uzivatele s aplikaci Sifrovana
Dalsi informace o této sluzbé naleznete na www.biopticka.cz
Heslo je zasildno automaticky kazdému novému klientovi postovni zdsilkou.
Pro prinldseni do systému Ci registraci nového uzivatele pouizijte https://webzis.biopticka.cz/

B

hlaseni telefonem, elektronicky

Komunikace telefonem stejné jako zasildni ndlez( elektronicky je uzZivdna jen v pripadé
nebezpedi z prodleni, feseni néjakého vzniklého problému, k zajisténi potfebnych chybéjicich
informaci apod.

Zaméstnanec, ktery hldsi vysledky telefonem je povinen se presvédcit, ze vysledky sdéluje
oprdvnénému lékari, a to na zdkladé pridéleného hesla pro komunikaci.

Vysledky odesilané elektronicky odchdzeii z laboratore Sifrované. Priiemce si musi instalovat
desifrovaci aplikaci.

Pozn.: VSechny vysledky jsou vidy vytistény a standardné distribuovany.
Uvolriovani a tisk vysledky je provadén kazdy viedni den.
Vytisténé vysledky musi byt dobre Citelné.
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Distribuci vysledk( provddi administrativni odd. laboratore.
) PacientOm se vysledky nesdéluijil
5.2 TYPY NALEZU A LABORATORNICH ZPRAV
Pouzivd se vydej:
] hotové, Uplné obslouzené privodky
3] nelplné provodky - jednd se o predbéind sdéleni v pfip. doordinovanych

imunohistochemickych vysetfeni nebo molekuldrné genetickych dovysetfeni, kdy vysledky jesté
chybéji. Po Uplném zpracovdni je kompletni zddanka vytisténa jesté jednou a expedovdna.

5.3 ZMENY VYSLEDKU A NALEZU

V Bioptické laboratofi s. r. 0. je denné& provddéna interni kontrola vysledkd gynekologickych
cytologickych vysetreni.

Dojde-li ke zjisténi chybného vysledku, musi byt ihned opraven. Pokud nastane situace, kdy chyba
byla zjisténa az po vyddni vysledku z laboratore, je vystaven novy vysledkovy list obsahuijici jak
pUvodni ndlez, tak opraveny, oznaceny ndzvem ,Revize ndlezu*. Lékar je o této skutecnosti inned
informovan.

5.4 INTERVALY OD DODANI MATERIALU K VYDANI VYSLEDKU

Vysledky viech vysetfeni jsou pfi béZném rutinnim provozu preddny vidy maximdlné do tydne. Jsou
kompletovdny 1x denné a pripraveny pro jednotlivé rozvozy dle stanoveného harmonogramu.
Vyjimku tvori pouze imunohistochemickd a molekuldrné genetickd dovysetreni, jejichz zpracovdni je
Casové ndrocné&jsi, maximaini termin doddni vysledkd je obvykle 14 dni. U nékterych molekuldrné
genetickych metod v zA&vislosti na komplexnosti vySetfeni mdze byt dostupnost vysledku az 6 mésicU.
Pro vCasny operativni pristup klientd k vysledkim vysetfeni svych pacientd provozuje Bioptickd
laborator s. r. 0. sluzbu Weblis, viz. 5.1 Informace o formdch vyddavani vysledkd.

Vysledky vysetfeni gynekologickych cytologii i vétsiny histologickych vysetteni je laboratof schopna
zabezpecit do 48 hodin od prevzeti materidlu. Materidl na akutni vysetfeni md vidy prednost pred
ostatnimi.

Druh vysetieni Dostupnost vysledku je obvykle:
Standardni histologické vysetreni 3 dny - tyden
Imunohistochemické vysetfeni 1 -2 tydny

Vysetfeni  metodou  fluorescencni  in-situ |1 -4 tydny
hybridizace (FISH)
Ostatni  molekuldrné genetickd  vysefieni  -|1 -6 tydnU
somaticky genom
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Ostatni  molekuldrné genetickd  vysetreni
germindini genom

Neinvazivni prenatdini testovani — NIPT 10 dnd
Gynekologické cytologické vysetreni 3 dny - tyden
Gynekologické cytologické vysetfeni — metoda

2 tydny az 9mésicU

LBC - ThinPrep Pap test 3 dny - tyden
akutni vysetteni, STATIM 24 - 48 hodin
HPV 2 tydny
Mikrobiologickd vysetreni 1 -4 tydny

* dostupnost vysledku je pocitdna od doddni do Bioptické laboratore

5.5 KONZULTACNI CINNOST LABORATORE

Bioptickd laboratof s. r. o. provadi rovnéz konzultacni Cinnost v pfipadech slozitych a tézko
diagnostikovatelnych nddorovych procest. Konzultaéni cinnost provddi pouze |ékaf se 2. atestaci
Z oboru patologickd anatomie.

Pozadavky na konzultaéni vysetfeni véetné materidlu jsou zpravidla zasildny postou a zdsilka
obsahuje privodku k vysetreni, parafinové bloky event. prepardty a pfipadné také prdvodni dopis,
ktery mize byt adresovany konkrétnimu lékaii laboratore (vice viz. kap. 3.4).

5.6 ZPUSOB RESENI STIZNOSTI

Stiznost Iékarfe, pacienta a ostatnich UCastnikd je podnétem pro zlepseni prace Bioptické laboratore
s.r.0. a zabyvdme se prosetienim kazdé uplatnéné stiznosti.
Stiznosti Ize poddvat na:
o vysledky laboratornich vysetfeni
e zpUsob jedndni pracovnikd
e nedodrzeni ujedndni vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni vysetteni, zejména pak
nedodrzeni dohodnuté Ihity

Zpusob poddni stiznosti:

e pisemné (postou, faxem, e-mailem)
e Ustné (telefonicky, pfi osobnim jedndni)

Postupy pro feseni moznych (predpokldnych) stiznosti:
1. Nedodani vysledku dle stanoveného postupu (kap. 5.4 LP)
Je-li stiznost opravnénd a vysledky nebyly skuteéné doddny v terminu uvedeném v Laboratorni
prirucce, postupuije pracovnik takto:
- OVéfi totoznost stézujiciho heslem pro komunikaci (ochrana Udaji, zda mize sdélit vysledky)
- v pfipadé zndmych vysledkU sdéli vysledky zdkaznikovi, pripadné& posle postou, faxem nebo
e-mailem pii zabezpeceni prenosu dat vzhledem k dOvérnosti informaci
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- pokud je vysetieni bez vysledkd, informuje zdkaznika o nejblizsim terminu doddni vysledkd
2. Stiznosti na pracovniky laboratore
Kazdd takovd stiznost je preddvdna kfeseni fediteli, ktery stiznost vyresi. Prfipadné posle omluvny
dopis st€zovateli nebo sjednd osobni schiizku.
3. Stiznosti na postup nebo vysledky laboratorniho vysetfeni
Stiznost je preddna k vyfizeni oprdvnénému kvalifikovanému pracovnikovi, o stiznosti je informovdn
feditel.

Vyfizeni stiznosti je v ndsledujicich ¢asovych terminech (pokud neni stiznost fesena ihned):

e stiznosti na vysledek vysetieni Ize podat kdykoliv; ostatni stiznosti Ize podat do 30 dn¥ od
predmétné uddlosti

e fermin na vyfizeni stiznosti je 30 dnd; v tomto terminu ozndmi odpovédny pracovnik
zA&kaznikovi vysledek Setreni

e v pfipadé, ze neni mozné stiznost vyfesit v danych terminech, odpovédny pracovnik ozndmi
tuto skuteCnost stézovateli s uvedenim data konecného rozhodnuti

5.7 VYDAVANI POTREB LABORATORI

Bioptickd laboratof s. r. 0. poskytuje svym klientdm zdarma servis a vybaveni k odbéru biologického
materidlu.

Pokud se nejednd o vybaveni, které je poskytovdano pravidelné pfi kazdém svozu materidlu (viz. nize),
je nutné zaddvat pozadavky na jeho doddni s dostatecnym casovym predstinem!

Pfi zaddni pozadavku pisemné (napt. formou vzkazu na listku) je potfebné uvdadét jméno zddajiciho
|ékafe (napf. listek orazitkovat)! Pfi absenci identifikace pozadujiciho Iékarfe, nejsme schopni zaijistit
doddni pozadovaného vybavenil

1. Fixaéni tekutiny - 10% formol, Michel's liquid fixative B (polystyrenovd krabicka s
"Eppendorfkou” - fixace PIF + lahvicka s 10% formolem)
- jsou doddvdany na pozdddni
2. Odbérnd sada na mo¢ ThinPrep UroCyte Urine — sada obsahuje odbérovou nddobku a
nddobku s roztokem PreservCyt (fixacni tekutina)
- je doddvdano na pozdddni
3. Nadobky s fixaéni tekutinou CytoLyt Solution
- jsou doddvdny na pozaddani
4. Prezervacni prostfedek (RNA later)
- je doddvan na pozaddani
5. Transportni krabi¢ky pro gynekologickou cytologii
- prézdné jsou preddvdany prfi kazdém svozu materidlu
6. Nadoby, zkumavky na materidl pro histologickd vysetteni
- jsou doddvdany na vyzadani
7. Provodky na histologickd vysefieni
- jsou doddvdny na pozaddani
8. Pruvodky na vysefieni - cytologie moéi
- jsou doddvdany na pozdddni
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9. Pruvodky ke gynekologicko-cytologickému vysetieni + skla
- jsou doddvdny ctvriletné v mnozstvi zhruba odpovidagjicim poctu zaslanych cytologii
k vysetteni v predchozim Ctvrtleti

10. PrOvodky na vyseffeni - mikrobiologie, virologie, molekuldrni genetika
- jsou doddvdany na pozdddni

11. Provodky k neinvaznimu testovdani aneuploidii PANORAMA véetné informovaného souhlasu
- jsou doddvdany na pozdddni, pfip. ke stazeni na www.biopticka.cz

12. Externi prUvodka pro molekuldrné genetické vysetieni typ 1 + Informovany souhlas pacienta
nebo zdkonného zastupce a Externi provodka pro molekuldrné genetické vysetieni typ 2
- jsou doddavdny na pozdddni, pfip. ke stazeni na www.biopticka.cz

13. Brushe (kart&cky) na odbér materidlu pro gynekologickou cytologii
- jsou doddvany kazdého pUl roku, a to opé&t v mnoiZstvi ekvivalentnim poctu zaslanych
cytologil k vySetfeni v uplynulém pololeti

14. Odbérové soupravy pro HPV vysetieni
- jsou doddvdny na pozadddni

15. Odbérové soupravy pro mikrobiologickd vysetieni
- jsou doddvdany na pozdddni

16. Specidlni odbérové soupravy pro nazofaryngedilni stér - souprava obsahuje odbérovy
kartdcek a odbérovou nddobku s virologickym transportnim médiem nebo inaktivacnim
médiem
- jsou doddvdany na pozdddni

17. Odbérové soupravy pro Panorama test ™
- jsou doddavdny na pozaddni

18. Ethanol obecné denaturovany (EURODENATURACE) - fixace negynekologickych cytologii —
vypunktovand tekutina
- je doddvdn na pozdddni

19. Odbérové soupravy na plnou krev, sérum, plazmu
- jsou doddvdny na pozdddani

20. Odbérova souprava na tekutou biopsii (,liquid biopsy*)
- je dodavdn na pozdddni

21. Odbérova sada na gynekologickou cytologii odebranou pomoci LBC
- je doddvdana na vyzaddani odbérovda nddobka s fixacni tekutinou a odbérovy ndstroj

5.8 ODPOVEDNOST LABORATORE

Odpovédnost laboratore a soulad s narizenim 2017/746 (EU) je dolozena prohldsenim, které je
uvedeno zde nebo u manazera kvality, kde je zdroven ulozena veskerd dokumentace vyplyvaijici z
povinnosti uvedenych v této normé.

Str. 30/31


https://www.biopticka.cz/cz/laborator/doc/Prohlaseni%20o%20vyrobe%20a%20uzivani%20In-house%20IVD_260120.pdf

R‘i&f“? = - 7 v iopticka laboratof s.r.o.
S B’th’Cka /abOratOf ’ !\F/:;ikuﬁéé!sli)é namésti 4

326 00 Plzen

/\[\> CYTOLOGIE | BIOPSIE | MOLEKULARNI GENETIKA

Vydani: 14.

Laboratorni prirucka

5.9 OBECNE ZASADY LABORATORE NA OCHRANU OSOBNICH UDAJU

Laboratof naklddd s osobnimi a citlivymi Udaji pacientd tak, aby nemohlo dojit kjejich
neoprdvnénému piistupu, zméné nebo zneufZiti. Obecné z&sady pro ochranu osobnich Udaju:

1. Organizacni opatreni:

e Osobni a citlivd data pacientd jsou vedena v listinné formé& v archivu privodek a
v elekironické formeé v programu WINZIS/Genetika.

e Listinnd forma zdznamu je zabezpecena uzamcenim vstupu do laboratofe a fizenim vstupu
cizich osob. Pro zabezpeceni dat ve WINZIS/Genetika maiji pracovnici pfidélena pfistupovd
prdva s ohledem na jejich kompetence.

e Pracovnici maji ve své pracovni ndplni podepsanou micenlivost a jsou prokazatelné
sezndmeni s vnitinimi predpisy, ve kterych jsou stanovena pravidla pro nakldddni s osobnimi
Uddaiji a pro fizeni dat vedenych v elektronické podobé.

2. Technickd opatreni:

e Technickd opatfeni jsou stanovena na Urovni mechanického zabrdnéni piistupu
neoprdvnénych osob do mist, kde je uloZzena zdravotnickd dokumentace. Jednd se o fizeny
vstup do laboratore.

e Zdravotnickd dokumentace ulozend v programu WINZIS/Genetika je v dobé nepfitomnosti
pracovnika chrdnéna heslem pro vstup do PC a systému WINZIS/Genetika. Kazdy pracovnik
ma pridéleny rozsah oprévnéni pro pristup do WINZIS/Genetika.
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