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LABORATORNI PRIRUCKA

A. Uvod

A-1 Pfedmluva

’

Tato laboratorni ptiru¢ka je zakladnim dokumentem nasi laboratofe pro zlepseni

komunikace s uzivateli nasSich sluzeb. M3 slouZit jako obecny priivodce pro spolupraci s nasi
laboratofi a jako informativni material o pouzivanych postupech.
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A-3 Uvod

Cytologicka laborator spole€nosti CGOP, s. r. 0. pokracuje v ¢innosti cytologické laboratore
Centra gynekologické onkologické prevence, které bylo zaloZeno jako sdruZeni fyzickych
osob v breznu roku 1994 jako samostatné pracovisté. Laborator je jiz od samotného zacatku
své cinnosti profilovdana jako laboratof zpracovavajici vzorky ke gynekologickému
cytologickému vySetfeni v ramci onkologické prevence nejen pro interni gynekologické
ambulance, ale téZ pro Siroky okruh gynekologl spolupracujicich s laboratofi externé.
V breznu 1997 jsme se z dlivodu rozsiteni prestéhovali do nové rekonstruovanych prostor v
1. poschodi budovy Katefinska 7, kde sidlime dosud.
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B. Informace o laboratori

B-1 Identifikace laboratore a dulezité udaje

Nazev organizace:

Nazev laboratore:
ICO:

DIC:

Adresa pracovisté:
Statutdrni zastupce:
Odborny zastupce:
Vedouci laboratore:
Tel. vedouci laboratore
Tel. [aborantky
E-mail:

WWW:

CGOP, s.r. 0.

Katefinska 7, 120 00 Praha 2
Cytologicka laboratof
28442946

CZ28442946

Katefinska 7, 120 00 Praha 2
MUDr. Alena Bekova, M. I. A. C.

MUDr. Alena Bekova, M. I. A. C.

RNDr.Petr Valouch ,CSc ,CT-IAC(gyn)

224919474
224920403
recepce@cgop.cz

http://www.cgop.cz

Provozni doba: 7.00 —16.00 v pracovni dny, podle aktualni potfeby je provozni

doba upravovana

B-2 Zakladni udaje o laboratori

Cytologicka laborator CGOP, s.r.o. poskytuje své sluzby svym zakaznik(im, tedy gynekologiim,
zadavatelim vysetieni, ktefi provadéji odbér vzork(. Uhradu vysetieni provadéji zdravotni
pojistovny podle pfislusnosti pacienta. Nase zafizeni ma s jednotlivymi zdravotnimi
pojistovnami uzavieny ,Smlouvy o poskytovani a Uhradé zdravotni péce”, z nichz vyplyvaji
vysetfeni, kterd mlZeme provadét. Lze provést i vySetfeni za pfimou Uhradu ze strany
pacienta.

B-3 Zaméreni laboratoie

Nase laborator se specializuje vyhradné na gynekologickd cytologicka vySetfeni. Kromé
béiné zpracovavanych stérld z délozniho Cipku se zabyvame také vysetrenim stérd z vulvy a
pochvy a dale také vysetrenim punktatl ovariadlnich cyst, lavazi dutiny bfisni a sekret( z prsu.
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Z rozhodnuti Komise Ministerstva zdravotnictvi pro screening karcinomu délozniho hrdla
jsme byli zarazeni mezi laboratore doporuéené pro tento celostatni screeningovy program.

Kromé provadéni cytologickych vysetteni se zabyvame i konzultacéni ¢innosti.

Jistym specifikem naSeho zafizeni je Uzkda spoluprace s FN Motol pro kterou nejen
zpracovavame cytologickd vySetfeni, ale v pfipadé nutnosti operacni lécby je tato
poskytovana na gynekologicko porodnické klinice Fakultni nemocnice v Praze 5 - Motole, po
zakroku jsou pacientky v péci naseho zatizeni jeSté po dobu nezbytné nutnou, nasledné se

vraci zpét ke ,svému“ gynekologovi.

B-4 Uroven a stav akreditace pracovisté

Nase laboratof je po vstupu do Registru klinickych laboratofi tzv. registrovanou laboratofi
NASKL a jako takova se v soucasnosti pfipravuje k auditu I.

B-5 Organizace laboratore, vnitini €lenéni, vybaveni a obsazeni

Statutdrni a odborny zastupce:
Vedouci laboratore:

Vnitrni ¢lenéni laboratore

ANANENENEN

Vybaveni laboratofe je v souladu s doporuéenim odbornych spoleénosti CLS JEP.
Zakladni pfistrojové vybaveni laboratore tvori

barvici automat
digestor s odtahem pro montaz preparatd
susici skrin na preparaty
10 rutinnich laboratornich mikroskopt
1 badatelsky mikroskop
vypocetni technika

DN NI NI N NN

Usek zpracovani preparatl

usek zakladniho screeningu

usek archivace vzork(, Zaddanek o vysetieni a vysledki
usek zpracovani, ukladani, predavani a zalohovani dat
usek lékarského rescreeningu

MUDr. Alena Bekova, M. I. A. C.

RNDr.Petr Valouch ,CSc ,CT-IAC(gyn)
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Personalni obsazeni:

v odborny garant,
Iékarsky rescreening:
Iékarsky rescreening:

ANEANERN

zpracovani preparatq,

vedouci laboratore, VS nelékar:

MUDr. Alena Bekova, M. . A. C.
MUDr. Vitézslav Slavik, M. I. A. C.

RNDr.Petr Valouch ,CSc ,CT-IAC(gyn)

archivace a popis vzorku: Jaroslav Braddac, pomocny laborant
Svetlana Rozbeska, pomocnd laborantka
v zakladni screening preparatl - 10 laborantek s odbornym vzdélanim:

Eva Jandova CT-IAC(gyn)

absolvent Evropské skoly povolani cytotechnologt
Zora Vodrlindova CT-IAC(gyn)

absolvent Evropské skoly povolani cytotechnologt
Zdenka Roskotova CT-1AC(gyn)

Dana Bendova,zdrav.lab.

absolvent Evropské skoly povolani cytotechnologt
Helena Divecka,zdrav.lab.

absolvent Evropské skoly povolani cytotechnologt
Petra Lochmanovad,zdrav.lab.

absolvent Evropské skoly povolani cytotechnologt
Iva Smejkalova, zdrav.laborantka

Jitka Miksova,zdrav.laborantka

Linda Dostalova,zdrav.laborantka

absolvent Evropské Skoly povolani cytotechnologt
Bc. Elena Lachmanov3, zdrav. Laborantka
absolvent Evropské Skoly povolani cytotechnologt

- pomocni laboranti:
Svetlana Rozbeska
Jaroslav Bradac

v svoz materidlu, zpracovani dat Jaroslav Bradac

v' zalohovani:

Mgr. Josef Mafik
Irena Dronska
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B-6 Spektrum nabizenych sluzeb

Laboratof ma v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi mozZnostmi
stanoven soubor vysetreni, ktery lze realizovat a ktery je podloZzen smlouvami se zdravotnimi

pojistovnami.

Jedna se vyhradné o cytologicka vysetieni vzork( odebranych z Zzenského genitdlniho traktu,

a to z nasledujicich lokalizaci:

v’ stérové preparaty:
e déloin
e déloin
e pochva
e vulva

v punktéty — ovarialni cysty

v’ lavéze dutiny bFisni

v sekrety z prsu

Seznam vykazovanych kddu:
Odbornost 820 — 95109
Odbornost 817 —95111, 95113, 95115 a 95117

B-7 Popis nabizenych sluzeb

Viz body B-2, B-3 a B-6.

pek — exocervix
pek — endocervix

Kromé provadéni zminénych vysetreni poskytujeme zadavatelim vySetfeni i nasledujici

pomocné sluzby:

1. doddvky materidlu pro odbér, identifikaci a fixaci vzork(i pro vysetfeni (na
vyzadani po domluvé s vedenim laboratore viz bod E-10)
2. transport materidlu a vysledki na nase naklady v pravidelnych intervalech
(tykd se mésta Prahy, Usti nad Labem, Liberce a Stfedoleského kraje, po
domluvé zadavatele s vedenim laboratore)
3. poskytovani vysledk(i zadavatelllm vySetfeni v elektronické podobé ve
formatu umoznujicim export dat do jimi pouzivaného pocéitacového systému
4. spoluprdce se zadavateli vySetfeni na sledovani a dispenzarizaci pacientek —
po domluvé nabizime v uréenych &asovych intervalech seznam pacientek,
jejichz kontrolni cytologickd vysetfeni nebyla provedena v poZadovaném

terminu
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C-1

b)

C. Manual pro odbéry
primarnich vzorku

Zakladni informace

Cytologicka laboratof CGOP, s.r.o. provadi pouze gynekologicka cytologicka
vysSetreni — viz bod B-6, podrobné odstavec F. Ve valné vétsiné pfipadl se jednd o
stérové prepardty (viz bod B-6). Souhlas s vySetfenim vyslovuje pacientka pred
odbérem po domluvé s odebirajicim |ékafem a neni tfeba zaddného pisemného
zaznamu ani vyplnéni jakéhokoliv formulare. Odbér vzorku pro cytologické vySetieni
stérového preparatu (délozni Cipek, pochva, vulva) neklade na pacientku zadné
zvlastni naroky, co se tycCe pripravy pred odbérem, pouze by bylo vhodné, aby
pacientky byly klinikem upozornény na doporuceni jedno- aZ dvoudenni sexualni
abstinence pred odbérem v pripadé vysetieni déloZniho Cipku a pochvy. O tom, zda je
u té které pacientky vhodné, moiné a smysluplné odebrat vzorek na cytologické
vySetfeni, rozhoduje klinik po zvazeni vSsech anamnestickych udajd a zdlezi také na
jeho posouzeni, zda pfipadné zanétlivé prostfedi v pochvé a na déloinim cipku
neznemozni spolehlivou interpretaci cytologického obrazu. Totéz plati i v pfipadé
opakovani odbéru v dobé kratSi nez 3 mésice, kdy je zvySené riziko falesné
negativniho vysledku.

Odbér materialu na rutinni gynekologické cytologické vySetfeni v ramci
onkologické prevence je proveden stérem v ordinaci gynekologa. Pro dosaZeni
optimalnich vysledk( doporucujeme pro odbér materidlu pouzit adekvatni odbérovy
nastroj:

e vatova stéticka, ev. dfevénd Spachtle pro odbér z exocervixu,

e kartacek typu ,endobrush” pro endocervix, pochvu a vulvu.

po odbéru je materidl natfen co nejrovnomérnéji na podloZni sklo, oznacen a
neprodlené fixovan jednim ze dvou moznych zpGsob:
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1. vloZenim do lahvicek s fixacnim roztokem — isopropylalkoholem, lahvicka
musi byt roztokem naplnéna minimdlné do jedné tretiny, musi se ihned po
vloZeni natéru opét uzavfit, aby nedochdazelo ke sniZeni koncentrace par v
nadobce (fixace probiha nejen tekutinou, ale i parami). Velmi vhodné je také
sklenicku po vloZeni kazdého dalSiho preparatu protfepat kvili okamzitému
kontaktu fixacni tekutiny se vzorkem. Lahvicky s fixaénim roztokem dodava na
zakladé predchozi dohody odebirajicim |ékafim nase laboratof se svozem
materialu viz bod E-10.

2. sprejovym fixativem — ihned po natfeni na podlozZni sklo a oznaceni vzorku
nanese odebirajici Iékar toto fixativum na vrstvu materidlu na podloznim skle

ze vzdélenosti nejméné 20-25 cm na celou plochu skla a po zaschnuti je vloZi
do krabice na preparaty.

Takto osetrené vzorky musi byt Citelné ozna€eny €islem, pridélenym jednotlivym lékafim
nasi laboratofi tak, aby byla zajisténa jednoznacna a nepochybna identifikace vzorku — viz
bod C-7.

Vzorky neoznaCené, oznacené nespravné nebo tak, Ze je znemoinéna jednoznacna
identifikace vzorku a pacientky, nemohou byt zpracovany, o ¢emZ je odebirajici Iékaf
neprodlené pisemné, pripadné telefonicky zpraven — viz bod D-2 a D-3.

Adekvatné fixovany materidl nevyzaduje Zadné specialni podminky pro uchovavani,
urychlené zpracovani, transport apod., pouze je tfeba vyhnout se pfimému slunecnimu
zareni a blizkosti zdrojl tepla (pro zaschnuti fixacni tekutiny u prepardta fixovanych sprejem
neni vhodné suseni na topeni). Jedind vyjimka plati pro uchovavani punktatd z cyst — tento
materidl je tfeba az do vlastniho zpracovani v nasi laboratofi umistit v chladniéce.

Kazdy vzorek ke zpracovani musi byt opatfen pozadavkovym listem, tj. Privodkou k

cytologickému vysSetreni, kde jsou uvedeny vSechny Udaje nezbytné a potfebné pro
provedeni vysetfeni — viz bod C-2.

C-2 Pozadavkové listy (Pruvodka k cytologickému vysetieni)

Nase laboratof dodava smluvnim lékarim tiskopisy Pravodky k cytologickému vysetieni, jejiz
podoba byla schvélena Komisi MZ CR pro screening karcinomu délozniho hrdla.
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Privodka k cytologickému vysSetreni:

PRUVODKA K CYTOLOGICKEMU VYSETRENI TR
Jméno, Prijmeni, BydIiats: ps&:l | | ‘ Poj; | | RC: : ‘ f j
[
DATUM ODBERU: ZAKL DIAG:

o HAK HRT LAKTACE GRAV. | TOPOGRAFIE STERU KOMENTAR GYNEKOLOGA:

O (] O O o

ANO ANO ANO AND AND CERVIXL] VAGINALI VULVALT END.CJ

STAV PO KONIZAC!  STAV PO MYSTER, PR.GENIT. KOND. INDIKACE CYTOLOGICKEHO VYSETRENI

(8 O O
ANO ANO AND 1. PRAVIDELNY SCREENING. STER (]

OC. PROTIHPY  ROK APL. 3. DAVKY TYP VAKCINY 2OPAKOVANY KONTROLNI STER [ | 1EP: oDa

a a o ()

ANC NE 20__ sLGaRe  cervasix | 3OPAKOVANY PRO OOmiTNUTE O
4.JINE a
KOLPO: PN
|_’u&w’assue.\-
AKTINO CHEMO
o 0 MENOPAUSA:

ANO ANC Raxitko odesllajiciho lekate
VYSLEDKOVA ZPRAVA InteHIPAT STUDID system ©  waw Swsanice 2
STER 1. Uspokojivy ZAVER 0. Nel= diagnosskoval 20 Trchomonas

2. Uspokogvy, oe bez endoc bb 1. Boz neopl. Intraepit. Zmén & makgnity 21. Candda
3. Neuspokoyivy, sle rpracovin 2. ASC-US 22. Baktendini vagnoza
4. Odmitnut ke Zpeacovani sins siisss 3. ASC-H [neize vyloultt HSIL) 23, Daderein
P ——— 4. LSH (vieind HPV) 24, Koky
1echy ok kv 1 SaEs 5. HSIL 25, Aktinomykbza
6. HSIL - nalze vyloudit invaz 26. Herpes Smplex
KOMENTAR LABORATORE: 7. Dladdicobunéény karcnom 27. Chlamydio
8, AGCNCOS 28. SmiBens Fidra
9. AGC-NEO 40. Raaktivnd bunédcné 2mdny 2pasabend zandem
10. A8 A1, Reaiinmi bunédng 2mény tpiscbend oz&fenim
11. Adenckarcinam irvaznn| A2, Reaktnvnl bunédng zméry zpusobend IUD
12. Ostain| makgni nadory 49, Reaktivnl bundéné zmény zpisoband - o
99, Jne 50. Nalez Mazovych bunék po hysteraktomil
51, Atrutie
52 Endometraini bufky u 2en nad 40 4t
09 Jiny ndlaz
DOPORUCENI:
ODECETL: SCHVALIL: DATUM: mailhg & padsis

Jiny typ Zadanky lze uZit pouze v pfipadé, Ze spliuje vSechny naleZitosti dle poZadavk( na
bezpeénou pozitivni identifikaci pacienta a obsahuje vesSkeré udaje potfebné k provedeni
vysetfeni - viz nize.

PoZadavkovy list (Zadanku, poukaz na vysetfeni) ¢itelné vyplni zadavatel vysetreni, ktery
je také zodpovédny za uvedeni vSech udaju:

v pFijmeni a jméno, event. tituly pacientky
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bydli$té a PSC pacientky
rodné Cislo, ev. Cislo pojisténce
Cislo preparatu
kod pojistovny pojisténce (pacientky)
kod zakladni, event. i dalsi diagndzy
dllezité klinické udaje, predevsim:
» datum posledni menstruace
» uZivané preparaty, které mohou ovlivnit vzhled vysetfovanych sliznic,
pfedeviim hormondlni lé¢ba (antikoncepce, hormonalni substitucni
terapie), aktinoterapie, chemoterapie
» prodélané diagnostické a terapeutické operacéni vykony ve vySetfované
oblasti
» vysledek minulého, event. minulych cytologickych (pfip. i
histologickych) vysettreni
» informace o HPV, typ vakciny
» kolposkopicky nalez
» indikace cytologického vysetreni
datum odbéru
jméno a podpis Iékare, ktery odbér proved| a ktery pozaduje vySetieni
ICZ a ¢&islo odbornosti zadavatele vyetfeni
pozadované vySetfeni — o jaky material se jedna a odkud byl odebran
pokud je pozadovano vysetfeni ve zkrdaceném terminu, musi byt zfetelné
oznaceno napisem ,,STATIM* — viz bod C-3
pokud je k dispozici vice nez 1 sklo s materialem, musi to byt bezpodminecné
na zadance uvedeno
v’ veskeré Udaje o skuteénostech, které mohou mit vliv na vysledek vysetfeni.

DN NI NI N NN

ANENENENEN

<

Laboratof neni opravnéna vysSetfeni provést, pokud Zadanka nebude obsahovat veskeré
pozadované uUdaje — v tomto pfipadé bude postupovano dle bodu D-3.

V soucasné dobé akceptujeme zadanky pouze v papirové podobé.
C-3 Pozadavky na urgentni vysetreni (STATIM)

Pokud zadavatel vySetfeni pozaduje vysledek obdriet ve zkraceném terminu, je nutné to
uvést na zadance oznac¢enim ,,STATIM®“. Laboratof pak postupuje ve zpracovani co
nejrychleji je to mozné, aby vysledek mohl byt sdélen zadavateli obvykle nasledujici pracovni
den po pfijeti materidlu ke zpracovani — nejprve je vysledek vysetreni sdélen telefonicky, o
¢emz je na vysledkovém formulafi pofizen zaznam s uvedenim data a jména osoby, ktera
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vysledek telefonicky sdélila. Vysledek v papirové podobé je pak doru¢en svozem materidlu
spole¢né s ostatnimi.

Ve vyjimecnych prfipadech lze pozadavek na urgentni vySetfeni vznést i ustné anebo
telefonicky, tehdy je pracovnik laboratore, ktery toto sdéleni pfijal, povinen jej dodate¢né
zapsat na Zadanku a zajistit zpracovani vysetteni jako urgentni.

C-4 Ustni pozadavky na vysetieni

Ustni pozadavky na vy3etfeni nemohou byt akceptovany.

Pouze je mozné na telefonické vyzadani pracovniki nasi laboratofe doplnit chybéjici
identifikacni nebo anamnestické udaje nezbytné pro provedeni vysetieni. V tomto ptipadé je
za doplnéni udajl zodpovédny ten pracovnik laboratore, ktery chybéjici idaje ustni nebo
telefonickou formou pfijal. Jedinou vyjimku tvofi Ustni nebo telefonické vysloveni pozadavku
na provedeni vySetfeni STATIM — viz bod C-3.

C-5 Pouzivany odbérovy systém

Viz bod C-1, C-8.

C-6 Priprava pacienta pred vysetienim
Viz bod C-1 odst. a).

Pfed odbérem materialu na cytologické vySetfeni neni potfebnd Zadna specialni pfiprava
pacienta, pouze v pfipadé odbéru z déloZniho Cipku nebo vulvy plati doporuéeni jedno- az
dvoudenni sexudlni abstinence, avsak ani pfi nedodrZeni tohoto doporuéeni neni provedeni
vySetfeni znemoznéno, pouze lze ocekdvat mirné zkresleni vysledku ve smyslu akcentace
zmén zanétlivého a reaktivniho charakteru.

C-7 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Ke kazdému vzorku musi byt dodana fadné a Citelné vyplnéna Zadanka. Identifikaéni udaje
pacientky a oznaceni vzorku musi bezvyhradné souhlasit, neni mozné uznat jakoukoliv
vyjimku. VySetfeni, u nichZ tato podminka neni splnéna, nemohou byt provedena — viz bod
D-3.
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Oznaceni vzorku:

1) Jméno a Cislo pojiSténce, resp. rodné Cislo pacientky
2) a ciselné oznaceni vzorku dle predchozi domluvy s laboratofi, které musi byt v
souladu s tim, co je uvedeno v kolonce ,,VySetfovaci ¢islo” na Zadance.

Pokud ma jedna pacientka vice vzorkl nez jeden, musi byt na kazdém vzorku kromé
identifikace pacientky (viz vySe bod 1. a 2.) uvedena i lokalizace, ze které byl proveden
odbér.

Identifikace pacientky — pacientka musi byt identifikovana uvedenim jména, pfijmeni,
Cisla pojisténce (resp. rodného ¢isla) a kddu zdravotni pojistovny. Pro provedeni vysetfeni je
vSak nutné kompletné vyplnit celou Zddanku — viz bod C-2.

Za spravnost oznaceni vzorku a identifikaci pacientky plné zodpovida zadavatel vySetieni a
neni v kompetenci nasi laboratofe tyto udaje jakkoliv ménit nebo upravovat pfi prijeti ani
dodatecné.

C-8 Odbér vzorku

Odbér vzorku provadi zadavatel vySetieni na svém pracovisti — viz bod C-1 odst. b).

C-9 Mnozstvi vzorku

Aby vypovédni hodnota vysledku cytologického vysetfeni byla co nejvyssi, je tfeba, aby pro
vySetfeni bylo odebrano a na sklo natfeno adekvatni mnozstvi vzorku, to znamen3, aby byly
pfitomny vSechny bunécné populace, které maji byt vySetfeny (to plati predevsim pro
dostatek materidlu z endo- i exocervixu pfi vySetfeni délozniho cipku a dostatek
endometralnich bunék pti vySetfeni endometria), ale aby vrstva materidlu na podloznim skle
nebyla pfilis silnd a tim znemoznovala prichod svétla pti pozorovani pod mikroskopem.
Dostate¢né mnozZstvi odebraného materidlu je do znacné miry zavislé na pouZiti spravného
odbérového néstroje — viz bod C-1 odst. b).
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C-10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita
Podrobné o fixaci vzork( viz bod C-1 odst. c).

Fixované vzorky na cytologické vySetfeni nevyzaduji Zadné specidlni parametry pfi
manipulaci, skladovani a transportu — pouze je tfeba se vyhnout pfimému sluneénimu a
tepelnému zareni.

Transport vzorkl do laboratore (viz bod C-12 a C-13) musi byt zajiStén minimalné jednou
tydné po domluvé s laboratofi ohledné podminek svozu.

C-11 Zakladni informace k bezpecnosti pfi praci se vzorky

Se vSemi vzorky je nakladdno jako s potencialné infekénim materidlem. Biologicky materidl
neni v laboratofi kontrolovan na pritomnost viru hepatitidy nebo HIV. Veskera manipulace se
vzorky je provadéna pouze v jednorazovych laboratornich rukavicich a v laboratornim
obleceni.

Pfi vSech manipulacich se vzorky je tfeba pouzivat ochranné rukavice.

Nadobky nebo Zadanky potfisnéné biologickym materidlem, stejné jako vzorky mechanicky
poskozené nemohou byt laboratofi akceptovany.

C-12 Informace k dopravé vzorku

Fixovany material pro cytologické vysetreni je transportovan bud ve sklenicich s fixacnim
roztokem anebo v krabicich na preparaty (viz bod C-1 odst c)) a uloZen tak, aby nedoslo k
jeho poskozeni. S kazdym vzorkem na vysetfeni musi byt dodana Zadanka. Material musi byt
dopravovdan do laboratofe minimalné jednou tydné. V pfipadé urgentniho vysetreni ihned po
odbéru anebo po domluvé s laboratofi v zavislosti na poZzadovaném terminu vyhotoveni
vysledku.

Vzorky ke zpracovani musi byt do laboratofe dodany k pfijeti maximalné do 14 dni od
data odbéru, jinak nemohou byt pfijaty ke zpracovani za Uhradu ze strany zdravotnich
pojistoven, ale pouze za primou Uhradu od zadavatele vysetreni — viz bod D-2.
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Svoz materialu — viz bod C-13.
C-13 Informace o zajiStovaném svozu vzorku

Po domluvé s jednotlivymi zadavateli vySetfeni naSe laborator zajistuje svoz vzorkd
pravidelné jedenkrat tydné v dohodnutych ¢asech. Veskeré dalsi poZzadavky musi byt feSeny
individudlné s nasi laboratofi — pisemné, telefonicky ¢i e-mailem.

D. Preanalytické procesy v laboratori

D-1 Prijem zadanek a vzorku
Ptijem vzork( ke zpracovani probiha kdykoliv v pracovni dobé nasi laboratore.

Pfi ptijmu do laboratore je zkontrolovana spravna identifikace pacientek se vzorky, spravnost
oznaceni vzorkl i Uplnost Udaji na Zadance — viz bod C-2. Veskeré nevyhovujici vzorky a
Zadanky jsou vyrazeny ze zpracovani — viz bod D-2 a D-3.

Po pfrijeti do laboratofe zacina vlastni zpracovani vzorkd — nabarveni materidlu v barvicim
automatu a zamontovani tohoto nabarveného materidlu pod podlozni sklo. Nasleduje
evidence vysSetieni do pocitacového programu, tj. zapsani osobnich i anamnestickych udaju
té které pacientky do pocitace. K elektronické dokumentaci vSech vySetfeni pouzivame
software IntelliPAT Studio. Takto ptijaté zadanky a vzorky jsou pfipraveny ke zhodnoceni.

Osobni udaje vySetfovanych pacientek jsou uchovdvany tak, aby nebyly dostupné
nepovolanym osobdm. RovnéZz vesSkeré pisemné materidly obsahujici osobni udaje
vySetfovanych osob a nepodléhajici archivaci jsou skartovany.

Originaly Zadanek v papirové podobé jsou archivovany v archivacnich boxech.
Elektronicka dokumentace je pravidelné zalohovana.

D-2 Kiriteria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorku

Vysetreni, jez se povahou vzork( nebo Zadanek odchyluji od poZadavkU laboratore viz bod C-
2 a C-7, jsme opravnéni odmitnout. Divodem k odmitnuti vzork( je predevsim:
1. Nejasna identifikace jednotlivych vzork
» chybéjici oznaceni vzorku na sklickach
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» necitelné nebo nejednoznacné oznaceni vzorku
2. Nedostatec¢na uroven vyplnéni Udaju na Zadance, event. jeji Uplné chybéni
3. Mechanicky poskozena skli¢ka se vzorky, pfipadné odlomena ¢ast s oznacenim vzorku
4. Nedodrzeniterminu 14 dni od data odbéru do data pfijeti v laboratofi.”

Pokud je moZind naprava, je pozadovdana od zadavatele vySetfeni tak, aby bylo mozZno
dodrzet bod 4 (termin 14 dni od odbéru do pfijeti v laboratofi). Kdyz neni ndprava sjednana v
tomto terminu, bude zadavatel upozornén na skutecnost, Ze vySetieni nelze provést i po
napravé nedostatk( naleZitosti vySetreni za Uhradu ze strany zdravotni pojistovny, ale pouze
za Uhradu z jeho strany.

Pokud nelze napravit nedostatky vSech naleZitosti vySetfeni nebo tak nebude ucinéno,
laboratof bude postupovat dle bodu D-3 a musi takova vysetfeni odmitnout.

D-3 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

Pokud budou néktera vysetfeni dle bodu D-2 odmitnuta, bude o tom jejich zadavatel
neprodlené pisemné, event. telefonicky zpraven a zddanky takovychto vySetfeni mu budou
vraceny. Udaje o odmitnutych vysetfenich jsou vedeny v, Knize odmitnutych vzorkd“.
Vsechny pfipadné dodatecné zmény udaju souvisejici s identifikaci vzorku a udaji o pacientce
jsou zdokumentovany (zapis na origindlu zadanky a v elektronické dokumentaci) véetné
udaje, kdo, kdy a pro¢ zménu provedl.

D-4 VySetrovani smluvnimi laboratoremi

Nase laborator nevyuziva sluzeb zadné dalsi laboratore.
ZapUjceni vzorkl ke konzultacnimu vySetieni ve zvolené laboratofi viz bod E-5.

* DGvodem je stanovisko zdravotnich pojistoven, které odmitaji uhradit vy$etfeni, u kterych nebyla dodrzena podminka terminu 14 dni od
odbéru do prijeti v laboratofi.
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E. Vydavani vysledkl a komunikace s
laboratori

E-1 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

Na vySetfeni provadéna nasi laboratofi se kritické intervaly nevztahuji. Pfesto reakci na
kritickou hodnotu vysledku vySetfeni (tj. nalez vysoce suspektni ¢i pozitivni ve smyslu
nalezeného invazivniho karcinomu) je telefonické sdéleni zadavateli pfislusného vysetreni, o
¢emz je veden zdznam ve vysledkovém listu.

Vysledky vySetieni provadéna jako STATIM viz bod C-3 jsou zadavateli sdélovana ihned po
vyhotoveni prostfednictvim telefonu, o ¢emz je v elektronické dokumentaci potizen zdznam
obsahujici udaje o tom kdo, kdy a komu vysledek telefonicky sdélil. Pisemnd forma vysledku
je nasledné dorucena s ostatnimi vysledky zadavateli obvyklym zplsobem.

E-2 Informace o formach vydavani vysledku

Vysledky predavame zadavatelim vysetreni v pisemné podobé, a to témito zpUsoby:
» pfisvozu materialu (at uz zajisStovaném nasi laboratofi anebo na naklady
zadavatele)
» osobni prevzeti zadavatelem nebo jim povérfenou osobou v nasi laboratofi

Elektronicky prenos dat obsahujicich vysledky vysetfeni je v sou¢asné dobé realizovan jednak
prostfednictvim internetu, kdy jsou data odeslana zadavateli ihned po vyhodnoceni a jednak
predavanim nosice elektronickych dat v takovém formatu, jez umozinuje pfimy export
vysledk( do pocitacového programu zadavatele.

Na vyzadani odebirajiciho l1ékare vysledek sdélime i telefonicky — kdyZz nam lékar zavola, my
poté telefonujeme zpét na ndm znamé telefonni Cislo jeho pracovisté a vysledek sdélime.
Predani vysledku v papirové podobé nasleduje.
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E-3 Typy nalezu a laboratornich zprav

Nase laboratof pouzivd jediny typ formulace nalezu, a to je vystupni tiskovd sestava
programu IntelliPAT z agendy ,,Gynekologicka cytologie”.

Hodnoti se slovné nékolik parametr(:

v’ kvalita vzorku - zda je preparat zpUsobily k hodnoceni, limitované diagnosticky
nebo

v" nehodnotitelny, event. jsou popsany divody omezené hodnotitelnosti

v mikrobidlni pozadi preparatu

v' nenddorové zmény (zanétlivé, reaktivni, reparativni procesy, degenerace,
metaplazie apod.)

v’ diagnostické hodnoceni pfitomnosti nebo nepfitomnosti neoplastickych zmén
vySetifované lokalizace

v' doporuéeni dal$iho postupu nebo intervalu pro pfisti vysetfeni”

v" hodnoceni odezvy epitelu na hormonalni stav pacientky, pokud je poZadovano
nebo pokud neodpovidd normalu.

K hodnoceni se dle mezinarodnich zvyklosti pouziva systém Bethesda 2001.

Nalez je uveden na zZddance dodané zadavatelem, ktera obsahuje vSechny naleZitosti dle
bodu C-2 a C-7.

Soucasti nalezu jsou také udaje o laboratornim zpracovani:

v datum zpracovani v laboratofi
v’ identifikace nasi laboratofe

v pocet preparatl, pokud je vy$si nez 1
v

7

jméno pracovnika, zodpovédného za uvolnéni nalezu

Kopie vysledk( se v nasi laboratofi archivuji v elektronické podobé a jsou kdykoliv dostupné
ke ¢teni nebo tisku. V papirové podobé se kopie vysledk( archivuji v nasich archivech po
dobu 10 let a preparaty po dobu 5 let.

* v . v s . v , v v . v .

Zavér nalezu z kazdého vysetieni vidy obsahuje doporu€eni dalSiho postupu (interval pro dalsi kontrolni vysetfeni, doporuéeni
biopsie, operacniho feSeni atd.) nebo nabizi vybér z uvedenych mozZnosti. Pokud formulaci doporuéeni nelze vyjadfit pomoci
preddefinovanych text(, je uvedeno individudlné formulované doporuceni v dolni ¢asti Zadanky — v poznamce.
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E-4 Vydavani vysledkl primo pacientim

Nase laborator vysledky vySetfeni primo pacientim v Zzadném pripadé bez vyjimky
nevydava ani je neinformuje telefonicky.

Zavérecné zprdvy o vysetreni (nalezy) jsou preddvany pouze zadavateli, a to prostfednictvim
osob zajistujicich svoz materidlu, aby se vysledky vysetfeni a osobni Gdaje nedostaly do
rukou nepovolanych osob.

E-5 Opakovana a dodate¢na vysetreni

Na Zadost zadavatele nebo jiné opravnéné osoby lze provést tzv. ,,druhé ¢teni“ preparatu
— tzn. znovu mikroskopicky zhodnotit povahu bunééného materidlu ve vzorku a popsat nalez
(opakované vysetfeni). Pokud se nebude shodovat s vysledkem plvodniho vysetieni, bude
postupovano dle bodu E-6, jinak bude zadavateli sdéleno, Ze vysledek prosel druhym ¢tenim
se souhlasnym vysledkem.

Laboratof sama v ramci vnitfni kontroly kvality zajistuje druhé ¢teni u nahodné vybranych
zhruba 10% vsech vySetieni - jednd se o druhé cteni preparatli vyfazenych samostatnou
laborantkou - screenerkou jako negativnich - v elektronické dokumentaci je uchovan zaznam
o tom, kdo proved| prvni i druhé c¢teni. V pfipadé nesouhlasného nalezu je postupovano dle
bodu E-6 a situace je feSena s vedouci laboratore nebo s odbornym zastupcem.

Pouze na vyzadani zadavatele vysetfeni lze vzorek zapujcit ke konzultaénimu
vysSetieni do vybrané laboratore, o éem? je v elektronické dokumentaci pofizen zaznam a u
vedouci laboratore je uloZeno potvrzeni o zapUjéeni vzorkl ke konzultaci s uvedenim
terminu vraceni a podpisem osoby, kterd vzorky prevzala.

Kontrolni vysetfeni provadime z vlastni iniciativy jako ,,kontrolu minulého skla“ v téchto
pripadech:

v' kdyZ nalez uréeny pro zhodnoceni lékafem byl jiz v minulosti od téZe
pacientky hodnocen jako suspektni nebo nejasny

v nalez nyni negativni byl dfive popsan jako suspektni

v nalez nyni suspektni byl dfive hodnocen jako negativni.
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E-6 Zmény vysledkt a naleza

Pokud je pti druhém cteni objeven vyznamny nesouhlas s nalezem pfi prvnim ¢teni, situace
je feSena s vedoucim laboratofe a odbornym zastupcem. V takovém pripadé je vysledek
znovu zformulovan, opraven a zaslan zadavateli vySetfeni spolu se zprdvou o zméné
vysledku, event. je na tuto skute¢nost upozornén osobné nebo telefonicky. V elektronické
dokumentaci je zdznam s datem opravy a jménem osoby, kterd zodpovidd za sdéleni
zadavateli vySetreni.

E-7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku
Vzorky jsou zpracovavany pribézné a v poradi, ve kterém byly do laboratore pfijaty.
Statimova vysetteni zpracovavdme prednostné, okamzité po ptijmu do laboratore.

Vzorky na béZna cytologickd vySetfeni zpracovavame do tydne od pfijeti v laboratofi,
statimova vysetfeni zpravidla do nasledujiciho pracovniho dne po pfijeti, pokud neni
pozadovano ¢i domluveno jinak.

Maximalni doba zpracovéni od pfijeti do uvolnéni vysledku je 1 tyden.

Na zdkladé osobni domluvy Ize sjednat individuaini terminy dle pozadavk( zadavatele
vysetreni.

E-8 Konzultaéni ¢innost laboratore

Konzultace k jednotlivym vysSetfenim nebo doporuéenim poskytuje vedouci lékaf (odborny
zastupce) cytologické laboratore, pripadné pracovnik z Useku lékarského rescreeningu (i
vedouci laboratofe. NasSe cytologickd laboratof nabizi spolupracujicim gynekologlim
moznost odeslani jejich pacientek do naseho centra onkologické prevence
CGOP, s.r.o., Katefinska 7, Praha 2 k provedeni expertni kolposkopie. Na zakladé
tohoto vysSetfeni je ndmi stanoven dalsi postup, tedy napf. je v nasSem zafizeni provedena
biopsie, ktera je rovnéz zpracovana v histologické laboratofi Centra gynekologické
onkologické prevence, s.r.o., pfipadné je pacientka odeslana na operacni reSeni do FN
v Motole, se kterou Uzce spolupracujeme.
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Vraceni pacientky zpét registrujicimu gynekologovi po ukonceni oSetfeni, lécby Ci
sledovani je samoziejmosti.

Informace o celé Siti poskytovanych sluzeb v CGOP, s.r.o. ve vZdy aktudlni podobé je mozné
nalézt na www.cgop.cz.

E-9 Zpusob reseni stiznosti

Na veskeré cCinnosti provadéné v nasi laboratofi Ize podavat reklamace (stiznosti) formou
ustni nebo pisemnou, vzdy bud vedoucimu laboratore, nebo jeho zastupci, pfipadné pfimo
odbornému zastupci laboratore. Kontakty viz bod B-1.

Stézovat si lze na:

zpUsob zpracovani vzorku

vysledek vySetreni

formalni stranku nalezu

termin zpracovani vysetieni

zpUsob jednani pracovnik( laboratore

na jiné skutec¢nosti, se kterymi byl zadavatel vysSetieni, pfipadné treti osoba,
nespokojen.

ASENENENENEN

Osoba, ktera stiznost pfijala, je povinna zajistit jeji projednani a sjednat pfipadnou napravu
po vzajemné domluvé se zadavatelem vySetreni.

E-10 Vydavani potreb laboratori
Zadavatelé vySetfeni na pozadani obdrzi po domluvé s vedenim laboratofe zdravotnicky

material, ktery souvisi s odbérem, skladovanim a transportem vzork(l, stejné tak jako
formulare zadanek na vySetieni v objemu odpovidajicim poctu zaslanych vysetreni.
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F. Mnozina laboratornich vysetreni

poskytovanych laboratori v€etné popisu

F-1 Poskytovana vysetieni

polozek

Seznam vySetfeni poskytovanych nasi laboratofi viz bod B-6.

Zavér nalezu z kazdého vysetreni vidy obsahuje doporuéeni dalSiho postupu (interval
pro dalsi kontrolni vySetfeni, doporuceni biopsie, operacniho feSeni atd.) nebo nabizi vybér z
uvedenych moznosti. Pokud formulaci doporuceni nelze vyjadfit pomoci preddefinovanych
text(, je uvedeno individudlné formulované doporuceni v dolni ¢asti Zddanky — v poznamce.
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