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1 Ucel

Tuto laboratorni pfirucku vydala Zdravotnicka laborator VELAB s.r.0. za Ucelem zlepSeni
komunikace s uZivateli laboratornich sluzeb. Laboratorni pfirucka stanovuje postupy, navody, instrukce
a zaznamy, které jsou pouzivané pri zajistovani kvalitniho odbéru vzorku a jeho dodani do laboratore,
tzn. pfi zajistovani preanalytické faze. Laboratorni pfirucka obsahuje zakladni informace o laboratofi,
seznam nabizenych vySetfeni, navody pro spravné odebirani primarnich vzorkl a zachazeni s nimi,
navody pro spravné vypliiovani zadanek, informace o zplsobu vydavani vysledkd, o zplsobu feseni
stiznosti a o konzultacnich ¢innostech laboratore.

Tato prirucka je k dispozici vSem osobam, jak pracovniklm vlastnim, tak i externim, ktefi vySetfeni
pozaduji nebo zajist'uji odbér vzorku.

Dostupnost prirucky je zajisténa:

o umisténim na webovych strankach www.velab.cz (dostupnost pro externi
Zadatele)

o ulozenim v laboratoti (dostupnost pro interni pracovniky laboratore).

2 Platnost laboratorni prirucky

Tato laboratorni pfirucka je soucasti dokumentace systému managementu kvality Zdravotnické
laboratofe VELAB s.r.0. (dale jen laboratof) a je zavazna pro vSechny pracovniky a spolupracujici
spolecnosti.

3 Pouzité zkratky a pojmy
3.1 Zkratky

SMK — Systém managementu kvality

LIS — laboratorni informacni systém

3.2 Pojmy

Smluvni laboratof - laboratof, ktera spolupracuje pfi podavani II. posudkd, externi laboratof, do niz
se zasila vzorek k laboratornimu vysetieni

Laboratorni zafizeni — pristroje, referencni materidly, spotfebni materidly, Cinidla a analytické
systémy.

Zaznam - dokument, v némz jsou uvedeny dosazené vysledky, nebo v némz se poskytuji diikazy o
provedenych ¢innostech.

4 Predstaveni spolecnosti Zdravotnicka laborator VELAB s.r.o.

4.1 Identifikace spolecnosti

Nazev obchodni

. VELAB s.r.0., Zdravotnicka laboratof VELAB s.r.o.
firmy

L 1C: 26969751
Identifikacni udaje

Pravni forma Spole€nost s ru¢enim omezenym

Statutarni zastupce | MUDr. Josef Velecky

Vedouci laboratofe | MUDr. Josef Velecky

Vedouci laborant Iveta Feilerova
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4.2 Zakladni informace a kontaktni udaje

4.2.1 Pracovisté Uhersky Brod

Adresa:

Partyzani 2174, 688 01 Uhersky Brod

www stranky:

www.velab.cz

josef.velecky@quick.cz

e-mail:

brod@velab.cz

572635000 - lékar
Telefon: 572629139 - administrativa /vysledky/ Fax:
Funkce Jméno

Odborny zastupce,
Vedouci laborant,
Vedouci pracovisté

MUDr. Josef Velecky, MUDr. Lukas Velecky
Iveta Feilerova,
MUDr. Josef Velecky

Odborni garanti

MUDr. Josef Velecky

Provozni doba

7:00- 15:00 hodin

4.3 Vnitrni clenéni laboratore, personalni obsazeni

Laboratof poskytuje sluzby ve stalych prostorach se stalym laboratornim vybavenim, kde jsou
zajistovany trvale vyhovujici podminky prostfedi pro Cinnost zdravotnické laboratore. Zdravotnicka
laboratof VELAB s.r.0. navazuje na Cinnosti laboratofe MUDr. Josef Velecky — bioptickd a cytologicka
laborator (dale jen laborator), ktera vznikla v roce 1994. Vysetfeni se provadéji na pracovisti Uhersky

Brod.

Organiza¢ni struktura akreditované laboratore dle CSN EN ISO 15189:

Verze:06
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Vedouci laboratore

pracovnik

Odborny garant
Zastupce ved9uuho- ManaZer kvality
laboratore

Zastupce manazera Ll

kvality
Interni auditor
| 1 |
Spravce méridel Vedouci laborantka Lékar
Skriner
Laborantka

Administrativni
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4.3.1 Pracovisté Uhersky Brod

Laboratotr provadi bioptické a cytologické vySetfeni pro potfeby lékarl predevsim okresu Uherské
Hradisté. Je umisténa v pfizemi stfedni budovy arealu Méstské nemocnice s poliklinikou Uhersky Brod
s.r.o. Sklada se z laboratorni mistnosti, cytologické laboratore, mistnosti pro pfijem materialy,
mistnosti pro administrativu, pracovny Iékare, denni mistnosti a vedlejsich provoznich a pomocnych
mistnosti.

Na pracovisti Uhersky Brod pracuje vedouci laboratore, lékaf, administrativni pracovnice, Ctyti
zdravotni laborantky s osvédéenim k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu. Dvé
laborantky jsou drzitelky osvédceni z cytotechnologického kurzu screeningové gynekologické cytologie.

4.4 Pristrojové vybaveni

Laborator pracuje na pristrojich, jejichz funkénost pravidelné udrzuje a kontroluje. VSechna zafizeni
pouZivana laboratofi podléhaji pravidelnym technickym kontrolam kvalifikovanymi servisnimi techniky
dodavatell/vyrobcl. Bezchybna identifikace vzorkl a pfislusné dokumentace je zajisténa diky
vyuzivani laboratorniho informacniho systému. Pfistrojové vybaveni laboratore je neustale inovovano a
dopliiovano tak, aby byla zarucena vysoka kvalita laboratornich vySetfeni. Pfistroje maji prohlaseni o
shodé podle § 13 zakona ¢. 22/1997 Sb.

Pristrojové vybaveni laboratofe je podrobné popsano v Seznamu pristrojli, méfidel a ostatniho
zarizeni.

V ramci laboratofe se pouzivaji nasledujici laboratorni zafizeni:

Nazev

Centrum k zalévani tkdné EC 500
Sankové mikrotomy Leica SM 2000 R
Barvici automat TST 44

Odvodnovaci automat STP 120
Mikroskopy Olympus

Mikroskopy Leica

Termostat BT 50

Vaha kompaktni Helago EK-300i
Dako PT link

DemineralizaCni pfistroj AQUAOSMOTIC AQ 02
Prikrajovaci pracovisté PP-2

Vodni lazné WB 1

Pocitacova sit’

4.5 Spektrum nabizenych sluzeb

Zdravotnicka laboratof VELAB s.r.o. provadi zpracovani bioptickych vzorkd a mikroskopicka vysetreni
tkani a organd, odebranych z diagnostickych nebo lé¢ebnych ddvodd odbornymi lékafi predevsim z
obord chirurgie, gynekologie, gastroenterologie, RTG, urologie, dale pak z ordinaci koznich, ocnich,
zubnich a praktickych lékard.

Mezi provadéna vysetieni se fadi také cytologicka vySetreni télnich tekutin a tenkojehlovych aspiratd.
V laboratoti gynekologické cytologie se vySetfuji stéry z délozniho hrdla, vulvy a pochvy.

Soupis provadénych vysetreni:
- Biopticka vysetieni
- Imunohistochemicka vySetfeni
- Klinickd negynekologicka cytologie - predevsim aspiraty stitné Zlazy, sekrety z prsou apod.
- Gynekologicka screeningova cytologie
- Laboratof je akreditovana dle normy CSN ISO 15189.
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5 Manual pro odbér primarnich vzorki

Manudl pro odbér primarnich vzorkd obsahuje pokyny pro spravny odbér, fixaci a transport
biologického a cytologického materidlu. Pokyny laboratofe pro cCinnosti pfed odbérem vzorkl jsou
uvedeny v této laboratorni pfiru¢ce a zahrnuji vyplnéni zadanky, pfipravu pacienta, druh a mnozstvi
primarniho vzorku, ktery ma byt odebran, jeho fixaci, specifické nacasovani odbéru a klinické
informace relevantni pro odbér. Tyto pokyny jsou ddleZité nejen pro pracovniky laboratofe, ale
predevsim pro klinické |ékafe a pracovniky, ktefi odpovidaji za odbér, fixaci a oznaceni materialu nebo
preparatt, v neposledni fadé také pro pracovniky zajist'ujici transport vzorkd do laboratore.

5.1 Pozadavek na vysSetreni

Kazdy vzorek =zasilany k laboratornimu vySetfeni musi byt do laboratofe dodan soucasné
se Zzadankou. PoZadavek na minimalni obsah zadanky je stanoven jednak vyhlaskou a jednak
pozadavky kladenymi na obsah zadanek, vychazejici z normy CSN EN ISO 15189.

Zadanka musi obsahovat nasleduijici Udaje:

e Udaje o pacientovi, tj. pfijmeni a jméno, rodné Cislo/Cislo pojisténce, datum narozeni, pohlavi,
kéd pojistovny pacienta, ktera hradi zdravotni pédi,

« Udaje o klinickém Zadateli, tj. identifikace odesilajiciho (razitko a ICL zasilajiciho lékare) véetné
jména, kontaktni adresy a telefonniho cisla,

e Udaje o biologickém materialu, tj. predmét vysetfeni, lokalizace materialu, druh primarniho
vzorku, datum odbéru,

e Udaje o pozadovanych vysettenich,
e klinicka diagndza (pfip. strucny klinicky prbéeh),
e dalsi klinické nebo doplnujici Udaje, tj. trvani nemoci, predchozi histologicka vysetteni,

o fixacni tekutina ¢i zpdsob fixace.

Dbeijte na to, aby byla Zaddanka a vzorek identifikovany shodnymi identifikacnimi znaky (jméno,
rodné cislo).

Vdechny Udaje na Zzadankach uvadéjte citelné a presné. Prepisovand, nesrozumitelnd, nebo
necitelna Zadanka nebude akceptovana.

Predtisténé formulaFe zadanek si miizete vyzvednout v nasi laboratofi nebo vam je na
pozadani zasleme.

Mate-li jakékoliv dotazy a pfipominky k formé&, obsahu, popf. zplisobu vyplnéni Zadanky, kontaktujte
nas.

5.2 Pozadavek na urgentni vysetreni

Cytologicky material pro akutni vySetfeni musi byt dodan s pfisluSnou dokumentaci do laboratore
neprodlené po odbéru. Zadanka na vySetfeni musi obsahovat stejné povinné Udaje jako u bézného
vySetreni. Takto oznacena vySetfeni maji prednost pfi zpracovani a odeditani.

7 v s

Dlrazné dbejte na vyrazné znaceni zadanek a vzorkii s poZzadavkem na urgentni zpracovani!

5.3 Priprava pacienta

5.3.1 Osobni priprava pacienta pred odbérem

Pracovnici laboratofe odbér vzork( neprovadi. Vzorky pacientdim odebiraji vZdy specializovani klinicti
Iékafi. Laboratof nema zadné specifické pozadavky na pfipravu pacienta pfed odbérem.

Na preanalytickou fazi v ramci prepravy vzorkl nejsou kladeny Zadné specifické podminky. Stabilitu
vzorku zajist'uje fixacni tekutina. Vzorky gynekologické cytologie jsou fixovany na klinickém pracovisti.
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5.3.1.1 Zakladni pokyny pro pacienty

Pacient musi byt informovan o:
e datu a hodiné odbéru
e ddvodu odbéru vzorku
e priblizné dobé dodani vysledku z laboratore odebirajicimu lékari
e moznych fyzickych omezeni po odbéru vzorku.

Za toto odpovida odebirajici Iékafr.

5.4 Odbér biologického materialu

Tabulka 1: Specifikace odbérového materialu a typu odbérové nadoby

Biologicky material Typ odbérové nadobky Pouziti

Plastové nadobky nebo sklenéné
Biopticky material nadobky podle velikosti vzorku,  |jednorazové, opakované
Plastové nadoby vétsi

Cytologicky material Sklicka jednorazové

5.4.1 Identifikace vzorku biologického materialu

Odbérova nadobka se vzorkem biologického materidlu nebo sklicko s cytologickym natérem musi byt
pred vlastnim odbérem jednoznacné a nezaménitelné identifikovany. Udaje musi byt totozné
s Udaji na Zadance.
Vzorek musi byt oznacen minimalné ndsledujicimi udaji:

- jméno a pFijmeni pacienta

- rodné Cislo (popf. rok narozeni)

Stitky na odbérovych nadobach nesmi byt prelepeny & jinym zpGsobem poskozeny
(potfisnény, roztrzeny apod.).

5.4.2 Mnozstvi vzorku

MnoZstvi odebraného vzorku musi byt dostatecné jak u cytologii /natéry na sklicku/, tak u biopsii
/objem kyretaze, velikost punktatd apod./. Na prlivodce musi byt uveden pocet odebranych vzorkd,
vCetné napf. stranové lokalizace, a tento pocet se musi shodovat s poctem vzorkd v odbérové nadobé
nebo s poctem odeslanych skli¢ek.

Biopticky material je bez ohledu na velikost zpracovan dle doporuéeni Spole¢nosti patologi CR nebo
dle navodu v odbornych publikacich. Mensi vzorky jsou zpracovavany kompletné /kyretaze,
endoskopické a punkcni biopsie/, u vétSich vzorkl je odebran odpovidajici pocet excizi zarucuijici
adekvatni vySetfeni odebraného materidlu a spravnou diagnozu.
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5.4.3 Odbér vzorki na jednotliva vysetieni

5.4.3.1 Odbér vzorku pro gynekologickou cytologii

Odbér provadi gynekolog pomoci odbérového kartacku - brushe — nejlépe po predchozim odstranéni
hlenu z Cipku. Zavedenim kartdcku do endocervikalniho kanalu a pootoCenim se ziskaji bunécné
elementy, které se poté plynulym nenasilnym pohybem rozetfou po oznaceném podloznim sklicku a
ihned fixuji fixacnim roztokem, zpravidla ve formé spreje.

Sklicko se polozi vodorovné!!! na podlozku a po zaschnuti fixativa, tj. cca po 15-20 minutach je
uloZzeno do prepravniho boxu.

Natér se provadi na jedno sklicko, vyjimecné v pripadé potreby na dvé sklicka, tj. exo- a endocervix
zvlast.

Obdobné se provadi i odbér z pochvy, pfipadné vulvy.

Fixace se provadi fixacnim sprejem, ktery se nanasi na sklicko ze vzdalenosti cca 20 cm
rovhomérné po celém sklicku.

Oznaceni sklicka je provedeno pred odbérem, tuzkou se na matovanou cast sklicka uvede
jméno a pFijmeni pacientky a rok narozeni.

5.4.3.1.1 Chyby pri odbéru

1. Spatnd fixace — nedojde-li k okamZité fixaci materidlu po odbéru, dochazi k cytolyze bunék,
deformaci a zvétSeni jader, kterd mohou imitovat dysplastické zmény.

2. Kontaminace Cistého skla ¢i natéru — podlozni sklo pfi odbéru musi byt cisté! Pokud je
kontaminovano jakoukoliv latkou /prach, mastnota, parfém apod./, nelze nasledné vzorek
spravné obarvit a zkresluje se cely obraz pfi mikroskopickém vysetteni.

3. Chybny odbér gynekologem — kvalitni reprezentativni natér musi obsahovat dostatecny pocet
bunék jak zexocervixu, tak i endocervixu. Neobsahuje-li natér dostatetné mnozstvi
endocervikalnich bunék /je pritomen pouze exocervix/, nemusi byt zachyceny dysplastické
zmény, které se odehravaiji predevsim v endocervixu ¢i junkéni zoné cCipku. Za chybny odbér
se povazuje i natér s nadbytkem krve, nadbytkem hlenu, pfiliS hruby natér nebo natér
provedeny na sklicko pfilis agresivné a vedouci k mechanickému poskozeni bunék.

4. Spatné & nedostatecné vyplnéna zadanka ¢i chybné oznadené sklicko.

5.4.3.2 Odbér vzorku pro negynekologickou cytologii
Odbér provadi klinicky lékar.

V ptipadé tenkojehlové aspiracni cytologie je aspirat z jehly nanesen na predem oznacena podlozni
sklicka, druhym podloznim sklickem Setrné rozetfen a ponechan na vzduchu k zaschnuti ve vodorovné
poloze.

V ptipadé sekretu z prsu je sekret nanesen na oznaCena podlozni sklicka, pfipadné rozetfen a
ponechan na vzduchu k zaschnuti, pfipadné pfimo klinikem fixovan v izopropylalkoholu.

V pfipadech otiskové cytologie je otisk postizeného mista na oznacené podlozni sklicko opét fixovan na
vzduchu.

V ptipadech odebranych tekutych vypotkl ¢i obsahll jsou tyto ihned dodany v oznacené nadobce do
laboratore, zcentrifugovany na podlozni sklo a fixovany v izopropylalkoholu.

5.4.3.2.1 Chyby pri odbéru

1. Spatna fixace- nedojde-li k dostate¢né dlouhé fixaci ve vodorovné poloze, méze dojit pfi
kolmém umisténi sklicka do prepravniho boxu ke steceni natéru.

2. Kontaminace podloZniho skla prachem, mastnotou a jinymi necistotami vyrazné negativné
ovliviiuje cytologické hodnoceni natérd.

3. Chybny odbér klinickym Iékafem- natéry bez pritomnosti bunék, pfili§ hrubé natéry, natéry
s nadbytkem krve ¢i mechanické poskozeni bunék pfi agresivnim natéru na sklicko.

4. Pozdni doruceni punktované tekutiny do laboratore.
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5. Spatné & nedostatedné vyplnéna zadanka & chybné oznacené sklicko.

5.4.3.3 Odbér vzorku pro biopsii

Odbéry provadi odborni kliniCti Iékafi v souladu s doporucenimi jednotlivych odbornych lékarskych
spoleCnosti. K vySetfeni jsou zasilany Casti tkani a organd (pfipadné celé organy) z ambulanci
jednotlivych odbornych 1ékafl (endokrinologie, kozni, chirurgie, gastroenterologie, urologie, zubni,
ORL a dalsich).

Okraje resekatl musi byt patficné oznaceny.

Thned po odbéru je nutno materidl vlozit do odpovidajici prepravni nadobky a zalit dostatecnym
mnozstvim fixacniho roztoku, tj. 10%-niho formaldehydu. Material musi byt fixovan formaldehydem ze
vSech stran, nesmi dojit napt. k jeho prilepeni na sténu nadoby pfi nedostatecném mnozstvi fixativa.
Hrdlo nddoby musi byt dostatec¢né Siroké pro bezproblémové vyjmuti fixovaného materialu k dalSimu
zpracovani. Material musi byt fixovan minimalné 24 hodin, zvlasté u vétsich vzorkd.

Drobné vzorky, predevsim bioptické punktaty prsu, prostaty apod., jsou uloZzeny na kousky filtracniho
papiru, aby nedoslo k jejich deformaci pfi fixaci.

Druhy odebiraného materialu:

Resekaty rliznych organt ¢i tkani nebo celé organy

Diagnostické excize - mensi vzorky tkani ¢i organd

Kyretaze - z dutiny délozni

Endoskopické biopsie - sliznice predevsim gastrointestindlniho traktu

Punkcni biopsie - organy predevsim prs, prostata, jatra.

5.4.3.3.1 Chyby p¥i odbéru

1. Spatné fixace - nedojde-li k zaliti vzorku dostate¢nym mnozstvim spravného fixacniho
roztoku, dochdzi k autolyze materidlu s obtiznou az nemoznou naslednou bioptickou
interpretaci.

2. Neoznaleni resekcnich okrajd u nékterych resekatl s nemoznou naslednou interpretaci
volnosti okrajll a tedy dostatecnosti zakroku.

Ponechani odebraného organu ¢i tkané delsi dobu po operaci bez fixace.

4. Neoznaceni odbérovych nadob Cdisly shodujicimi se s udaji na Zadance, zvlasté u
viceCetného materidlu od jednoho pacienta.

5. Zaména fixativa jinym roztokem - dojde k autolyze vzorku.

6. Spatné ¢ nedostate¢né vyplnéna zadanka, resp. chybné oznacena odbérova nadoba.

5.5 Bezpecnostni aspekty pFi odbéru a zachazeni se vzorky

Vzorky jsou bézné odebirdny pfi pokojové teploté a je snimi zachdzeno podle zasad prace
s laboratornim materialem. Nejsou poZadovana zadna specificka bezpecnostni pravidla.

5.5.1 Ulozeni biologického materialu do doby transportu

Nadobky s biologickym materidlem musi byt zaslany do laboratofe bezpecné uzaviené. Do doby
transportu se vzorky ukladaji tak, aby nedoslo k jejich poskozeni.
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5.5.2 Transport biologického materialu

Doprava vzorkd je zajiSténa externi organizaci — svozovou sluzbou, ktera zodpovida za jejich kvalitu
hned pfi prevzeti materidlu, nebo osobnim dorucenim pracovnikd spolupracuijicich klinickych lékarG.

Vzorky jsou prevazeny v plastovych i polystyrénovych chladicich boxech tak, aby nedoslo k jejich
vyliti nebo jinému znehodnoceni, Zadanky na vysetfeni jsou ulozeny zvlast.

5.6 Skladovani jiz vysetienych vzorki a dodatecné vysetieni vzorku

Veskery dodany material pro biopticka vySetfeni je uloZen v laboratofi do doby vydani vysledku
vySetfeni, poté jsou zbytky nezpracovaného materidlu predany jako biologicky odpad smluvni firmé
k likvidaci. Parafinové blocky jsou uloZeny v archivu po dobu 10 let, sklicka s histologickymi preparaty
jsou ulozena v archivacnich skfinich po dobu 10 let. Z blo¢kd je mozno provést dodatecna vysetreni.
Sklicka s cytologickymi natéry jsou skladovana v archivacnich skfinich po dobu 5 let.

5.7 Opakované vysetreni

V pfipadech, kdy nelze dodany material vySetfit z dlvodu jeho nedostatetného mnozstvi,
nedostatecné ¢i Spatné fixace, poskozeni pfi transportu, ¢i hrubého, neprehledného natéru, je
odesilajici Iékaf informovan a pozadan o opakovany odbér vzorku.

6 Prijem vzorkd

6.1 Prijem vzorkili a Zadanek

Za prijem materialu odpovida pracovnik laboratore. Kazdy vzorek musi byt dodan spolecné se
souvisejici zadankou. Vzorek i Zadanka jsou po pfijeti do laboratofe popsany shodnym poradovym
Cislem, pod kterym je pacient zadan i do laboratorniho informacniho systému LIS. Tim je eliminovan
zdroj ev. zavaznych chyb, vyplyvajicich ze zamény materiadlu. Pfijem je provadén formou osobniho
prevzeti od prepravni (svozové sluzby) nebo od pracovnikd jednotlivych klinickych lékard.

6.2 Dtivody k odmitnuti zpracovani biologického materialu

Laboratof nepfijima vzorky bez zadanek, vzorky bez oznaceni nebo nedostate¢né oznacené, vzorky
vylité nebo s necitelnou Zadankou. U vzorkd, kde je Zadanka s Udaji pacienta spravné vyplnéna, ale
jsou chybné ¢i nedostatecné vyznacena poZadovana vysetteni, se laborantka telefonicky informuje u
prislusného Iékafe a provadi opravu ¢i doplnéni (dajd se svym podpisem a datem.

Pokud neni dodavka kompletni (Zddanka a vzorek), je telefonicky kontaktovan zadajici lékaf. Material
je uschovan na separovaném misté do doby vyreSeni neshody. O likvidaci nezpracovaného materialu
(bez zadanky) mdze rozhodnout vyhradné vedouci Iékaf pracoviste.

6.3 Postup pri nespravné identifikaci vzorku

Pokud je nespravné identifikovand Zadanka nebo vzorek, materidl nesmi laboratof prijmout ke
zpracovani. Tato skutecnost je Zadajicimu lékafi oznamena s poZadavkem na novy odbér.

6.4 Vysetreni spolupracujicimi laboratoremi

Zdravotnicka laboratof VELAB s.r.o0. zajistuje také konzultace k vySetfenim ve smluvnich laboratotich
v oblasti bioptickych vySetfeni. Smluvni laboratofe jsou vyuzivany ke konzultatnim vySetfenim u
komplikovanych vysetfeni biopsii.

Zdravotnicka laboratof VELAB s.r.0. vyuziva tyto smluvni laboratore:
e Biopticka laborator s.r.o0., Mikulasské nam. 4, 326 00 Plzen
e BIOCYTOLAB s.r.0., Na Pdstkach 74, 738 01 Frydek-Mistek
e FN HK Fingerlanddv Ustav patologie, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
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e LF UP v Olomouci a FN Olomouc, I. P. Pavlova 6, 779 00 Olomouc
e CYTOHISTO s.r.o0., Bfi. Mrstik 3065, 690 02 Bfeclav

e Krajska nemocnice T.Bati a.s.

6.5 Formy vydavani vysledki
Vysledky vySetieni jsou vydavany zadatellim na zakladé oboustranné dohody v odpovidajici podobé:
. vysledky v pisemné podobé

. vysledky v elektronické podobé.

6.5.1 Pisemné zpravy

Vysledky jsou vydavany v podobé pisemnych zprav vytvorenych v LIS. Vysledky uvoliiuje a podepisuje
hodnotici |ékar laboratofe, v pfipadé negativnich gynekologickych cytologii screeningova laborantka.
Vysledky jsou distribuovany zadatellm osobné&, prostfednictvim svozové sluzby nebo posty dle
domluvy.

6.5.2 Elektronické hlaseni vysledk

Vysledky v elektronické podobé jsou vydavany pouze klientdim, ktefi tento zplisob vydavani vysledkd
uprednostiiuji a zazadali si o n& v nasi laboratofi. Pfenos laboratornich vysledkd je zajistén
prostfednictvim softwaru Intelli - PAT STUDIO.

6.5.3 Telefonické hlaseni vysledki

V mimofadném pfipadé mohou byt vysledky zadavajicim lékardim poskytovany telefonicky. Opravnéni
poskytovat informace o vysledcich maji pouze lékafi. Laborantka smi jen precist uzavreny a validovany
vysledek a nesmi se k nému jakkoliv vyjadrovat.

Vysledky smi byt telefonicky sdelovany pouze opravnénému pfijemci, tj. I€kafi pozadujicimu vySetreni,
a proto zaméstnanec sdélujici vysledek musi predem dotazem zjistit identitu pfijemce (ICZ).

Zadateli je zaslan vzdy zavérecny vysledkovy list.

6.6 Hlaseni vysledki s pozitivnimi nalezy

Bioptické vysledky s pozitivnim nalezem ve smyslu maligniho onemocnéni jsou povinné hlaseny
prislusnému oddéleni onkologie (Nemocnice Uh. Hradisté a.s.) formou poStou odeslané kopie
bioptického nalezu.

Cytologické vysledky s pozitivnim nalezem (maligni onemocnéni u negynekologické cytologie a
abnormalni nalezy u gynekologické cytologie) jsou oznameny prislusnému odebirajicimu lékafi
pisemnou formou s doporucenim dalSiho adekvatniho postupu. Anamnesticky zajimavé pfipady jsou
oznameny odebirajicimu Iékafi navic i telefonicky vedoucim lékafem laboratore dle jeho uvazeni.

6.7 Typy nalezi a laboratornich zprav

Gynekologické cytologie — negativni nalez nebo abnormalni nalez s patficnym doporucenim dalsiho
postupu
Negynekologicka cytologie - diagnosticky zavér s ptipadnym doporucenim dalsiho postupu

Biopsie - diagnosticky zavér s pripadnym doporucenim dalsiho postupu

Imunohistochemie - vysledky vysSetieni dopliiujici zakladni biopticky diagnosticky zavér.

6.8 Dodatecna a opakovana vysetreni

Na pisemnou Zadost klinickych Iékard nebo Iékafd z laboratofi fakultnich Ustavd jsou poskytovany
blocky k opakovanému doplfiujicimu specializovanému vysetfeni, predevsim imunohistochemickému.

V pfipadech tzv. druhého cCteni poskytuje laboratof vySsimu pracovisti dale prvotni nalez a sklicka.
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6.9 Zmény vysledkd a nalezi

Jsou vyjimecné, provadéji se pouze s védomim lékare na zakladé jinych dodatecnych vysetreni. O této
skute¢nosti je Zadajici Iékar vzdy neprodlené telefonicky informovan vedoucim laboratore.

Novy opraveny vysledek je zaslan na adresu pozadujiciho |ékafe po predchazejicim telefonickém
upozornéni na opravu vysledku vedoucim laboratore.

6.9.1 Zména ve vysledkové casti

Jedna se o zménu vysledkd (Ciselné hodnoty Ci textové Casti) po jeho propusténi k tisku, resp.
k zadateli. Opravu mdze provést pouze odpovédny laborant nebo vedouci Iékaf, ktery upozorni
Zadaijiciho lékare na chybny vysledek a sdéli mu zplsob opravy.

Jestlize nebyl protokol dosud odeslan, ale ptvodni (chybny) vysledek byl jiz telefonicky nahlasen, musi
byt neprodlené telefonicky nahlasena zména vysledku.

U vSech zmén nalezl nebo vysledkl musi byt vyznaceno datum, cas (je-li to vhodné) a jméno osoby,
kterd zménu provedla, pfip. dlivod opravy. O opraveném vysledku musi byt poznamka s jasnym
oznacenim, Ze byl revidovan.

V tisténé podobé musi byt plvodni vysledky uchovany tak, aby zlstaly Citelné. Opraveny nalez se
nasledné priklada k plvodnimu nalezu tak, aby bylo na prvni pohled zjistitelné, Zze byl vysledek
revidovan.

6.10 Vydavani vysledki pacientiim
Vysledky se pacientlm zasadné nesdéluji! Vysledky vzdy vydava vysSetfujici lékaf, i v pripadé
samoplatcd.

6.11 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

VSechny vzorky jsou zpracovavany denné, denné jsou rovnéz vydavany vysledky. Vyjimku tvori
material zasilany do smluvni laboratofe. Vysledky ze smluvnich laboratofi jsou po obdrzeni dale
zasilany odebirajicimu ¢i zadajicimu lékafi.

Doba odezvy:
Histologicka vysSetreni:
e standartni vySetieni 7 dni, v pfipadé potfeby specialniho barveni 14 dni a
konzultace 6 tydn(

Cytologicka vysetreni:
e 2 - 14 dni, dle Zadosti klinika i tyZz nebo nasledujici den

Imunohistochemicka vysetreni:
e 2-14dni

Gynekologické cytologie:
e 21dni

7 Stiznosti a podnéty od klientd

7.1.1 Prijimani stiznosti

Neni-li stiznost primo urcena nebo adresovana vedeni laboratofe, pfijima ji kterykoli pracovnik
laboratore. Vzdy se postupuje s dostateCnou mirou vstticnosti.

Drobnou pripominku k praci laboratore feSi okamzité pracovnik, ktery stiznost pfijal, je-li to v jeho
kompetenci. Jinak predava stiznost vedoucimu laboratore.
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Pfi zjevné neopravnéné stiznosti pracovnik predava stiznost k feSeni vedoucimu laboratore.

Vedouci laboratore povéri konkrétniho pracovnika provérenim stiznosti, ktery informuje vedouciho
laboratofe o zjisténych skute¢nostech. Vedouci laboratofe rozhodne, zda je stiznost opravnéna,
CasteCné opravnéna nebo neopravnéna. Stézovatel nebo podavatel podnétu je vzdy o vysledném
rozhodnuti vyrozumeén.

Reklamace, stiznost nebo namitka musi byt vyfizena do 30 dnll od data doruceni. Neni-li mozné
dodrzet termin pro vyfizeni reklamace, stiznosti nebo namitky, je laboratof povinna o této skuteCnosti
informovat stézovatele s uvedenim dlivodu a musi byt uveden novy termin, do kdy bude zaleZitost
vyresena.

Jestlize stézovatel pozaduje pisemnou odpovéd’, vypracuje ji vedouci laboratofe nebo jim povéreny
zastupce pfimérenym zplsobem. Kopii odpovédi pfilozi k pfislusné stiznosti a zaloZi do seSitu ,Kniha
stiznosti, podnétd, zadosti a opisli vysledkovych zprav".

7.1.2 Vyrizeni stiznosti

Cilem vedeni laboratote je spokojenost klienta, proto se snazi resit vsechny stiznosti zakaznikd,
druhych i tfetich stran objektivné a bez zbyte¢ného odkladu. O stiznostech, jejich Setteni, prijatych
napravnych opatrenich a informovani zakaznika se pofizuji zaznamy, které se archivuiji v sesitu
»Kniha stiznosti, podnétl, Zadosti a opisd vysledkovych zprav".

7.2 Konzultacni sluzby
Provadi vedouci |ékafi laboratofe na pisemnou Zadost lékare - Zadatele.

7.3 Vydavani potreb laboratori

Laboratof poskytuje a pfedava potfeby pro odbéry pfimo pracovnikdm ordinaci, nebo je na zakladé
pisemného ¢i telefonického pozadavku zasila Zadajicim lékarlim svozovou sluzbou. Ordinujici Iékafi
spolupracujici s laboratofi dostavaji zdarma Zadanky, odbérové nadoby i dalsi material nutny k
odbéru.

Dodavané potreby k odbéru vzorkd:

- Prtivodka na vyhodnoceni cerviko-vaginalni cytologie

- Priivodka k histologickému/cytologickému vysetieni

- Brushe (kartacky) na odbér materialu pro gynekologickou cytologii

- Podlozni skla pro gynekologickou cytologii a negynekologickou cytologii
- Fixacni tekutiny — 10 % formaldehyd, Saccomannovo fixativum

- Transportni sacky s kapsou

- Transportni krabicky na skla

- Transportni predpinéné lahvicky na biopsie

- Obalovy material na prevoz vzorkii (bublinkové obalky, krabicky
s pénovou prolozkou atd.).
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7.4 Postupy pro zajisténi ochrany divérnych informaci

Politikou pro tuto oblast je zajistovani didvérnosti informaci o predmétech a vysledcich vysetreni a
udajich o pacientech vc. ochrany pri dodavéni vysledkd vysetreni,

Postupy zahrnuiji:

1) Prostory laboratore, ve kterych se mohou nalézat informace o pacientech, nejsou cizim osobam
volné pristupné.

2) Ukladani dokumentd probiha v zajisténych prostorach laboratofe. Po uplynuti doby uloZeni je
dokumentace skartovana po uplynuti doby platnosti Osvédceni o akreditaci.

3) Pocitate - jsou umistény v prostorach laboratore. Pfistup k zaznamdm v pocitacich je omezen na
urcené osoby, které maji pridéleny pristupova prava a hesla. Data LIS IntelliPAT jsou ukladana
denné na server a zaroven probiha zaloha na externi disk.

4) Vsichni pracovnici laboratofe podepsali prohlaseni o absolutni miCenlivosti pracovnika, které je
soucasti ,F15 Osobni karta pracovnika". Externi pracovnici zajistujici sluzby pro laboratof
v prostorach laboratore se zavazuji k udrzovani dlvérnosti informaci zavazkem ve smluvnim vztahu
popt. podpisem v prislusném formulafi.

5) Ochrana ddvérnych informaci - informace o pacientech, vyplnéné v priivodkach k vySetfeni jsou
také ulozeny v pocitaCich laboratofe, kam maji pfistup pouze urCené osoby. Prlvodni listy
v papirové podobé jsou ukladany v laboratofi v souladu s pravidly uvedenymi ve smérnici SM 01.

6) Dodatecné kopie vysledkll mohou byt pofizovany jen se souhlasem vedouciho laboratofe na
zakladé pozadavku zadavajiciho |ékare. O porizeni dodatecné kopie vysledku je veden zaznam do
sesitu ,Kniha stiznosti, podnétl, Zadosti a opist vysledkovych zprav".

P¥ilohy:
LP 01 priloha 1:  Seznam vysSetreni laboratoie
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