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LABORATORNI PRIRUCKA

A. UVOD

A-1 UVODNI SLOVO

Tato laboratorni pfirucka je zakladnim dokumentem nasi laboratofe pro zlepSeni komunikace s uZivateli nasich
sluzeb. Md slouZit jako obecny privodce pro spolupréci s nasi laboratofi a jako informativni material o pouZivanych
postupech. Zadavatelim vysetfeni i vefejnosti je k dispozici na webovych strankdch laboratofe www.ben-labor-
brno.cz, pracovnikdim laboratore také i na laboratornim intranetu.

Specidlni dovétek pro Zadatele vySetteni je v zavéru, kapitola H - Pokyny pro spolupracuijici oddéleni. Kratké sdéleni
pro pacienty je uvedeno v kapitole | — Pokyny pro pacienty.

Laboratof, plivodné jako , Cytologickd laboratof Sanatoria Helios, s. r. 0.“ byla zaloZena na podzim roku 1994 jako
soucast nestatniho lGzkového zdravotnického zafizeni Sanatorium Helios, s. r. 0. v Brné na Stefanikové 12 a jiz od
samotného zacatku své Ccinnosti je profilovdna jako laborator zpracovavajici vzorky ke gynekologickému
cytologickému vysetfeni v ramci onkologické prevence. V srpnu 2003 jsme se v ramci reorganizace Sanatoria
Helios pFestéhovali do novych prostor v 1. poschodi nedaleké budovy Stefanikova 16, kde sidlime dosud. Od 1.
dubna 2011 se nase laboratof stala samostatnym subjektem — Ben Labor Brno s.r.o. Od Unora 2013 jsme nase
sluzby rozsifili o HPV test metodou PCR. Od z4Fi 2015 jsme soucasti SPADIA LAB, a.s.

1.7.2022 probéhla flze spoleCnosti Ben Labor Brno s.r.o. s laboratofi Ben Labor s.r.o. a nase laboratof nadale
vystupuje jako Ben Labor s.r.o. —laborator 2, Brno. Odkaz na web matefské spolecnosti najdete na naSem webu.
Stale jsme soucasti sité poskytovatell laboratornich sluzeb SPADIA LAB, a.s.
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B. INFORMACE O LABORATORI

B-1

Ndzev organizace:
Sidlo organizace:
ICO:

DIC:

ICP:

Adresa pracovisté:

Vedouci laboratore:

Odborny zastupce:
Tel.:

E-mail:

Www:

Provozni doba:

IDENTIFIKACE LABORATORE A DULEZITE UDAJE

Ben Labor s.r.o.
Machova 619/30, Novy Ji¢in 741 01
294 55 235

72996840 / 841

Brno, Stefanikova 16, 602 00 Brno, 1. poschodi

Mgr. Irena Vecerkova

MUDr. Vladimir Bencik

mobil 603 587 153 (v dobé provozu laboratore)

info@ben-labor-brno.cz

www.ben-labor-brno.cz

7.00 — 15.30 v pracovni dny, podle aktudlni potfeby muize byt provozni
doba prodlouZzena

B-2 ZAKLADNI INFORMACE O LABORATORI

> el
v

Cytologicka laboratof Ben Labor Brno poskytuje své sluzby svym zdkazniklim, tedy
gynekologlim, zadavatellm vySetieni, ktefi provadéji odbér vzorkl na svém pracovisti.
Uhradu vy$etFeni provadéji zdravotni pojistovny podle pfisluinosti pacienta. Nase zafizeni
ma s jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami uzavfeny ,Smlouvy o poskytovani a Uhradé
zdravotni péce”, znichZz vyplyvaji vysetfeni, kterd mlZeme provddét. Lze provést i
vysetfeni za pfimou Uhradu ze strany pacienta (fakturace Zadateli vySetieni).

Nase ¢innost velmi Uzce souvisi s laboratofi Ben Labor s.r.o. Ostrava.
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B-3 ZAMERENI LABORATORE, UROVEN A STAV AKREDITACE

Nase laborator se specializuje na vySetieni v ramci Nérodniho programu screeningu karcinomu délozniho hrdla a
ma statut screeningového pracovisté v programu pro screening nador( délozniho hrdla pfiznany Ministerstvem
zdravotnictvi CR.

Po vstupu do Registru klinickych laboratofi jsme tzv. registrovanou laboratofi NASKL.

Systém managementu kdvality v nasi laboratofi je pravidelné provéfovan Narodnim autoriuza¢nim stfediskem pro
klinické laboratofe Ceskén lékaFské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné (NASKL CLS JEP). Platné aktudlni
osvédceni o auditu je uvedeno na webu.

B-4 ORGANIZACE LABORATORE

Organizace laboratofe je detailné popsana v Organizacnim Fadu, ktery je souldsti interni fizené laboratorni
dokumentace. Zde je uveden pouze struc¢ny prehled.

Vedouci laboratore: Mgr. Irena Vecerkova

Odborny zéstupce: MUDr. Vladimir Bencik m
Vnitfni ¢lenéni laboratore: .

usek pfijmu, zpracovani a evidence vzork( ﬁ
Usek zdkladniho (primarniho) screeningu

Usek archivace a administrativy

Usek supervize (lékarsky rescreening)

Usek HPV testovani

YV VVVY

Vybaveni laboratofe je v souladu s doporugenim odbornych spole¢nosti CLS JEP a platnou legislativou a odpovidd
povinnému vybaveni laboratoFi schvélenych Ministerstvem zdravotnictvi CR pro program screening karcinomu
délozniho hrdla.

Zakladnf pfistrojové vybaveni laboratofe tvofi:

barvici automat

digestor s odtahem pro montaz preparatl

susici skfil na preparaty

rutinni laboratorni mikroskop pro kazdou screenerku

1 badatelsky mikroskop s vyukovym zafizenim pro dal$iho pozorovatele
digitalni fotodokumentacni zafizeni

vypocetni technika

specidlni tiskarny (popis skel, stitky)

automaticky analyzator Cobas 4800 pro provadéni HPV testu

AN NN AN

Persondlni obsazeni odpovida aktuainé platnym legislativnim poZadavkdm a jmenovité je uvedeno na webu

B-5 SPEKTRUM NABIZENYCH SLUZEB

ol g

- Laboratof md v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi stanoven
| ﬂ soubor vysetfeni, ktery Ize v laboratofi realizovat. Odpovédnost za indikace ndmi provadénych
vySetfeni nese Zadatel vysetfeni. Neindikovana vySetfeni mohou byt provedena pouze za pfimou
Uhradu. Vysetfeni, u kterych dodatecné zjistime nesprdvnou indikaci, mohou byt Zadatellim
zpétné fakturovdna. V pripadé nejasnosti ohledné indikaci nas kontaktujte, prosim. Kontakty — viz B-1 a nas web
www.ben-labor-brno.cz.
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1. CYTOLOGICKA SCREENINGOVA VYSETRENI

Jednd se o cytologickd vysetfeni vzork( odebranych z Zenského genitdiniho traktu — cervix, event. vagina (po
hysterectomii) — v rdmci screeningu karcinomu délozniho hrdla.

Vysetteni tekutych vzorki (diagnosticka cytologie) — ovarialni cysty, lavaZze dutiny bfisni, sekrety z prsu — a stéry
z vulvy ¢i endometria od 1.1.2016 neprovadime z dlivodu jejich nedostatecné specifity a senzitivity.

Misto provedeni: Ben Labor Brno

2. HPV DIAGNOSTIKA

A) COBAS ® 4800 HPV TEST

Provddime cobas® 4800 HPV test — molekuldrné genetické vysetieni pfitomnosti DNA vysoce rizikovych typl HPV
viru se zvlastnim dlrazem na pfitomnost HPV typu 16 a 18. Toto vySetfeni se provadi ze vzorkd odebranych
z déloZniho hrdla a musi se jednat o pacientky se zachovanym déloznim ¢&ipkem, nelze provést u pacientek po
hysterectomii — pro tyto pacientky neni test validovan.

Misto provedeni: Ben Labor Brno

B) CINTEC PLUS

Jde o imunocytochemické vysetfeni vzorku z délozniho hrdla dvéma biomarkery soucasné (p16 a Ki-67) s cilem u
pacientek odhalit tzv. transformujici HPV infekci, tedy selektovat pacientky, které je tfeba podrobit dalsi
diagnostice ¢i lé¢bé, od pacientek, u kterych je moZné pouze sledovéni dalsiho vyvoje.

Misto provedeni: selekce pacientek a sbér vzorkd v Ben Labor Brno, vlastni vySetfeni provadi Ben Labor Ostrava.

C. MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

C-1 ZAKLADNI INFORMACE

Cytologicka laboratof Ben Labor Brno provadi vySetfeni pouze gynekologického charakteru —
viz bod B-5, podrobné odstavec G .

Cytologicka laboratof Ben Labor s Brno za Zadnych okolnosti neprovadi odbéry materidlu na
vySetfeni, kterd zpracovavd. Odbér provadi gynekolog na svém pracovisti, laboratof pfijima
pouze jiz odebrané vzorky.

Informovany souhlas k ndmi provadénym vysetfenim nepozadujeme, informovani pacientky je
plné v kompetenci Zadatele vysetreni.

Podrobné o odbéru vzorkd viz kapitola D.

C-2 POZADAVKOVE LISTY (ZADANKY)

Nase laboratof preferuje ndmi doddvané Zadanky. Pfipustné jsou viechny typy zaddanek, pokud obsahuji viechny
povinné Udaje dle bodu 2. tohoto odstavce. Kazdé vysetfeni musi mit svou samostatnou zadanku.

Na Zadanku je tfeba uvést informaci o poZadovaném zplsobu Uhrady (z vefejného zdravotniho pojisténi —
postacuje ¢iselny kdéd zdravotni pojistovny — ¢i za pfimou Uhradu fakturou).
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1. TYPY ZADANEK PRO JEDNOTLIVA VYSETREN(

A) PRO SCREENINGOVA CERVIKOVAGINALN{ VYSETREN(
- tyto typy zZadanek (v aktudlni verzi, pfipustné jsou i starsi verze):

[ramasom ] [E [T owmon ] genLasORsco.
odbornost
. ZADANKA NA VYSETRENI CERVIKO-VAGINALNI CYTOLOGIE

(screening karcinomu délozniho hrdla) se

e

[Eoomiree T T T T T 1] [rowowmomwen [ 1111

ZAKLADN] UDAJE PRO DATOVY.

o SCREEINGy PSC tnalého bydlists

. KOMENTAR GYNEKOLOGA | Omatentviorka esio sar. |
wo | vuveesTaGens®) | et | uakrace | eravioma | Sgs
Oere Oare Do | Oano Qe

Oeno T Oaro
PRITOMNOST GENIT. KONDYLOMAT Oare
OCKOVANA PROTI HPV. Osnone
ypvak

ok aplikace 3. divky: 20__

O ceruanx

. I o e I

Podoba Zadanky je v zakladnich rysech z rozhodnuti Komise Ministerstva zdravotnictvi pro screening karcinomu
délozniho hrdla celostatné zavaznd a koresponduje s poZadavky na datovy audit screeningového programu.

Vsechna data, ktera klinik na Zddance vyplni (nebo nevyplni) jsou po zpracovani v laboratofi soucasné s vysledkem

vySettfeni v podobé Ciselnikovych hodnot zabezpecenou elektronickou cestou odesldna do Institutu biostatistiky a
analyz MU v Brné (ddle IBA), kde jsou déle vyhodnocovéna za Ucelem monitorovani celého programu.

B) PRO HPV DIAGNOSTIKU - COBAS® HPV TEST | CINTEC PLUS

—  preferujeme vlastni Zddanky doddvané spolecné s odbérovou soupravou, v aktudlni verzi (pfipustné jsou
i starsi verze):

[Fosmoom ] [E T T T ommomen]
T P 1111

ZADANKA - DIAGNOSTIKA HPV

[Frocnia | | o
[Eomenee [T T T T T[] [wnammes [ 1111 s en-labor .

a [ CINtec [ skio T 1] (dopini laborator)
[ odber nadoba | Pscervaeno | || ||

s [m] bydlisté IR

HPVTEST | 5 i oLl
] i maler o 30 Tetvier KOMENTAR GYNEKOLOGA: | Osnetent vzorku {odbérove souprav]

indiace - | &
HPV test. 0O
Indikace - [ other HRHPV+, 16, 18- w3
CINtec [ na 2adost pacientky - samoplétce
Predchori Ratiio 3 podos Tadatele wietrent
nilezy
OCKOVANA PROTI HPV Oaro[ne
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1
Platby v hotovosti . s .
nepfjimime! faktura za mésic indikace!l

Jiny typ Zadanek lze pro vdechna nabizend vysetfeni uZit pouze v pfipadé, Ze splfiuji vSechny ndleZitosti dle
pozadavk( na bezpecnou pozitivni identifikaci pacienta a obsahuje veskeré Gdaje potfebné k provedeni vysetfeni
- viz nize.

2. POZADOVANE UDAJE

PoZadavkovy list (zddanku, poukaz na vysetfeni) ¢itelné vypini zadavatel vySetfeni, ktery je také zodpovédny za
uvedeni viech udajl.
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Povinné udaje:

pfijmeni a jméno, event. tituly pacientky

Cislo pojisténce, event. rodné ¢islo

kéd pojistovny pojisténce (pacientky) / neplati pro samoplétce

koéd zakladni, event. i dal$i diagndzy

PSC trvalého bydli$té (pouze pro screeningova vysetren)

pro screeningova vysetieni vSechny Udaje dle pfislusné zadanky

pro nescreeningova a HPV vysetfeni relevantni klinické udaje

datum odbéru

jméno, razitko a podpis |ékare, ktery odbér proved| a ktery poZaduje vySetfeni
ICZ a ¢&islo odbornosti zadavatele vysetfeni

pozadované vysetieni — o jaky material se jednd a odkud byl odebran

pokud je u stérovych vzorkd k dispozici vice nez 1 sklo s materidlem, musi to byt bezpodmine¢né na
Zddance uvedeno
Fakultativni udaje:

datum posledni menstruace
uzivané prepardty, které mohou ovlivnit vzhled vysetfovanych sliznic, pfedevSim hormonalni lécba
(antikoncepce, hormonalni substituéni terapie), aktinoterapie, chemoterapie

prodélané diagnostické a terapeutické operaéni vykony ve vysetifované oblasti

vysledek minulého, event. minulych cytologickych (pfip. i histologickych) vySetfeni

pokud je poZadovano vysetieni ve zkrdceném terminu, musi byt zfetelné oznaceno napisem ,STATIM*
veskeré Udaje o skutecnostech, které mohou mit vliv na vysledek vysetieni

indikace k vySetrend.

AN N N NN N Y YR N NN

AN

AN N N NI

Laboratof neni opravnéna vysetfeni provést, pokud Zadanka nebude obsahovat veskeré pozadované Udaje —
v tomto pfipadé bude postupovano dle bodu E-2 a E-3.

V soucasné dobé akceptujeme Zaddanky pouze v papirové podobé, o zavedeni elektronickych viak v budoucnu
uvazujeme.

C-3 USTNI POZADAVKY NA VYSETRENI, DODATECNA A
OPAKOVANA VYSETRENI, URGENTNI VYSETREN(

1. USTNI POZADAVKY NA VYSETRENI

Ustni poZadavky na vy3etieni nemohou byt akceptovany.
Pouze je moiné na telefonické vyzadani pracovnikl nasi laboratofe doplnit chybéjici
identifikaéni nebo anamnestické Udaje nezbytné pro provedeni vysetfeni — v souladu s body

E-2aE-3.

Vyjimku tvofi Ustni nebo telefonické vysloveni poZzadavku na provedeni vysetieni STATIM. Viz niZe.
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2. DODATECNA A OPAKOVANA CYTOLOGICKA VYSETRENI

A. Na Zadost zadavatele nebo jiné oprdvnéné osoby lze provést tzv. ,druhé &teni”
preparatu — tzn. znovu mikroskopicky zhodnotit povahu bunééného materidlu ve vzorku a
popsat nalez (opakované vysetfeni). Pokud se ndlez pfi druhém cteni nebude shodovat
s vysledkem pavodniho vysetieni, bude postupovédno dle bodu F-3, jinak bude zadavateli
sdéleno, Ze vysledek prosel druhym ¢tenim se souhlasnym vysledkem (bude vytistén doplnény
vysledkovy list).

B. Pouze na vyzaddni zadavatele vysetfeni nebo jiné kompetentni osoby lze vzorek zapujéit ke
konzultaénimu vy3etieni do vybrané laboratore, o ¢em? je v elektronické dokumentaci pofizen zdznam a
u vedouci laboratofre je uloZeno potvrzeni o zapQjceni vzorkl ke konzultaci s uvedenim terminu vraceni a
podpisem osoby, kterd vzorky prevzala.

C. Po zpracovani Cobas 4800 HPV testu je mozZno ze zbytkového materidlu provést vysetfeni CINtec.
V téchto pfipadech je nutné dostat od Zadatele dalsi Zadanku — viz bod C-2.

¥

3. URGENTNI VYSETRENI (STATIM)

Pokud zadavatel vysetfeni poZaduje vysledek obdrzet ve zkraceném terminu, je nutné to
uvést na zddance vyraznym (nejlépe barevnym) oznaenim ,STATIM”. Laboratof pak
postupuje ve zpracovani jak nejrychleji je to mozné, aby vysledek mohl byt sdélen zadavateli
v co nejkrat$im terminu — nejprve je vysledek vysetfeni sdélen telefonicky, o ¢emz je na vysledkovém formulafi
pofizen zaznam s uvedenim data a jména osoby, ktera vysledek telefonicky sdélila. Vysledek v papirové podobé je
pak doruéen svozem materialu spole¢né s ostatnimi.

Ve vyjimecnych pfipadech Ize poZadavek na urgentni vysetfenivznést i Ustné anebo telefonicky, tehdy je pracovnik
laboratore, ktery toto sdéleni pfijal, povinen jej dodatecné zapsat na zddanku a zajistit zpracovani vysetfeni jako
urgentni.

4. DODATECNA A OPAKOVANA VYSETREN[ HPV

Béhem zpracovéni vzorku v analyzdtoru Cobas nedojde k Uplnému spotfebovani vzorku, proto je mozné toto
vySetfeni z téhoZ primdrniho vzorku zopakovat. Laboratof toto opakované vysetfeni provede sama, pokud
dosazeny vysledek neni uspokojivy, anebo na Zadost zadavatele. Opakovany cobas® 4800 HPV test Ize provést do
6 mésicll od data odbéru za predpokladu, Ze byl vzorek skladovan za odpovidajicich podminek (viz D-4).

Po zpracovéni Cobas 4800 HPV testu je moZno v indikovanych pfipadech (i na Zadost zadavatele) provést
vySetfeni CINtec Plus — podminkou je dodani origindlu Zadanky — viz bod C-2.

5. VYSETRENIV RAMCI KONTROLY KVALITY - CYTOLOGIE

Kontrolni vySetfeni provadime z vlastni iniciativy jako ,kontrolu minulého skla“ zpravidla v téchto pfipadech:
v kdyz nalez z primarniho screeningu je popsén jako HSIL ¢i zavaznéjsi
v kdyz nélez z primérniho screeningu nyni negativni byl dfive popsén jako suspektni, pficemz neni zndmo,
Ze by mezitim doslo k sanaci
V elektronické dokumentaci je o tom pofizen zdznam typu: ,Provedeno druhé ¢teni minulého cytologického

vySetfeni &. xxx“ s uvedenim vysledku kontrolniho ¢teni. Toto vyjddieni je také soucdsti vysledkového listu.
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Laboratof sama v ramci vnitfni kontroly kvality na zékladé vlastnich dokumentovanych postupl zajistuje druhé
¢teni u minimdlné 10 % nahodné vybranych vy3etieni - jednd se o druhé ¢teni prepardatl vyfazenych samostatnou
laborantkou - screenerkou jako negativnich. V elektronické dokumentaci je uchovan zaznam o tom, kdo proved|
prvniidruhé ¢teni. Toto druhé cteni se provadi jesté pfed uvolnénim nélezu na klinické pracovisté, proto pfipadné
zmény nalezu primérniho screeningu nevyzaduji vydani opravného nalezu a nejsou povazovany za neshodu. Pokud
se neshoduje nélez primdarniho screeningu s druhym kontrolnim ¢tenim, za pfeformulovani nalezu je odpovédny
pfitomny léka¥.

D. POUZIVANY ODBEROVY SYSTEM

Pro zékladni informace viz bod C-1.

D-1 PRIPRAVA PACIENTA PRED VYSETRENIM, ODBER VZORKU

1. PRIPRAVA PACIENTA PRED VYSETRENIM

C) CYTOLOGICKE VYSETREN(

Souhlas s cytologickym vysetfenim stéru z cervikovaginalni oblasti vyslovuje pacientka pfed odbérem po domluvé
s odebirajicim |ékafem a laboratof nepozaduje ohledné souhlasu s vySetfenim Zadny pisemny zdznamu ani
vyplnéni jakéhokoliv formuladfe. Archivace pfipadnych ,informovanych souhlasi” je v kompetenci Zadatele
vysetreni.

Odbér vzorku pro cytologické vysetieni stérového preparatu (délozni ¢ipek, pripadné pochva po hysterectomii)
neklade na pacientku 7adné zvlastni naroky, co se tyce pfipravy pred odbérem, pouze by bylo vhodné, aby
pacientky byly klinikem upozornény na doporuceni jedno- az dvoudenni sexudlni abstinence pred odbérem
v pfipadé vysetieni délozniho ¢ipku a pochvy, avsak ani pfi nedodrzeni tohoto doporuéeni neni provedeni vysetfeni
znemoZnéno, pouze Ize ocekdvat mirné zkresleni vysledku ve smyslu akcentace zmén zanétlivého a reaktivniho
charakteru.

O tom, zda je u té které pacientky vhodné, mozné a smysluplné odebrat vzorek na cytologické vysetfeni, rozhoduje
klinik po zvaZeni vSech anamnestickych Udajl a zéleZi také na jeho posouzeni, zda pfipadné zanétlivé prostredi
v pochvé a na déloznim ¢ipku neznemozni spolehlivou interpretaci cytologického obrazu. TotéZ plati i v pfipadé
opakovdani odbéru v dobé kratsi nez 3 mésice, kdy je zvysené riziko falesné negativniho vysledku.

D) HPV DIAGNOSTIKA

Bez zvlastnich poZadavkll na pfipravu. Je vhodné upozornit pacientku na nevhodnost pouZiti vaginalnich
lubrikantd. Zcela zakdzén je pfipravek Replens. Nutno vyloucit pacientky po hysterectomiil

2. ODBER VZORKU

A) CYTOLOGICKE VYSETREN(

Pro dosaZzeni optimalnich vysledk doporucujeme pro odbér materidlu pouzit adekvatni odbérovy nastroj:

» drevénou $pachtli nebo kartacek pro odbér z exocervixu,

» kartacek typu ,endobrush” pro endocervix.
Po stéru vzorku je material natfen co nejrovnomérnéji na podlozni sklo, oznacen (viz D-2) a neprodlené fixovén —
viz D-4. Po fixaci odebraného materidlu nechat podlozni sklo minimalné 5 minut leZet ve vodorovné poloze, az
poté vlozit do prepravni krabicky.
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B) HPV DIAGNOSTIKA

Pfipustné je pouZit pouze odbérové soupravy doddvané laboratofi. Jejich soucdsti
je zadanka, odbérovy kartdcek, nadobka stransportnim médiem a letdk se
stru¢nymi pokyny k odbéru.
Materidl se nabere odbérovym kartdckem — zasunutim do zevni branky a
otocenim pétkrat okolo své osy. Dalsi postup:
e pro vzorek na Cobas HPV test nebo CINtec Plus v odbérové nddovbé: poté se kartadcek Faddné ,vymdacha“
v nddobce s transportnim médiem. Kartacek se zahodi. Pevné uzaviend nddobka se vrati nazpét do sacku
spole¢né se zadankou — viz D-2.
e pro vzorek na CINtec Plus na podloZnim sklicku: materidl se pfenese na podlozni sklo stejnym zplsobem
jako pro vySetfeni gynekologické cytologie a neprodlené zfixuje.

D-2 IDENTIFIKACE PACIENTA NA ZADANCE A OZNACEN( VZORKU

Kazdy vzorek ke zpracovani musi byt opatfen poZzadavkovym listem, tj. Zddankou o vySetfeni, kde jsou uvedeny
vSechny Udaje nezbytné a potfebné pro provedeni vysetieni — viz bod C-2.

Pokud bude identifikace vzorku / pacientky nebo 7adanka vykazovat odchylky od normy (uvedené v bodé C-2 pro
zadanky a v bodé D-2 pro oznaceni vzorkd a Zadanek) , bude laboratof postupovat dle bodd E-2 a E-3.

Chybnd identifikace pacienta nebo nesprdvné Udaje na Zddance (chyby vzniklé na strané Zadatele vysetfeni) nejsou
povaZovany za neshodnou praci nasi laboratore. Povazujeme je za vadné/nekompletni/kolizni vzorky a v tomto
symslu jsou evidovény.

1. CYTOLOGICKA VYSETREN/

Ke kazdému vzorku musi byt dodana radné a citelné vyplnénd Zadanka — viz C-2. Identifika¢ni Udaje pacientky a
oznaceni vzorku musi bezvyhradné souhlasit, neni mozné uznat jakoukoliv vyjimku. VySetfeni, u nichZ tato
podminka neni splnéna, nemohou byt provedena — viz body E-2 a E-3. V laboratofi mohou byt pfijata aZ po
pfipadném odstranéni zavad, pokud je toto mozné.

Laboratof dodava spolupracujicim klinikim podlozni skla predem oznadend jménem l|ékafe nebo ndzvem
zdravotnického zafizeni a pofadovym ¢islem vzorku. Toto &islo klinik pfepiSe na zaddanku s vyplnénymi osobnimi a
anamnestickymi Udaji pfislusné pacientky.

Alternativni oznaceni vzorku na cytologické vysetfeni je mozné dvéma dalSimi zplsoby:

1. Jméno a ¢islo pojisténce (pfipadné rodné ¢islo, datum nebo ro¢nik narozeni) pacientky.

2. Zkratka (dle predchozi domluvy s laboratofi) a/nebo ¢iselné oznaceni vzorku, které musi byt v souhlasu s tim,
co je uvedeno v kolonce ,,Oznaceni skla“ na Zadance.

Pokud mé jedna pacientka vice vzork( neZ jeden, musi byt na pfislusné Zddance uvedena viechna ¢isla souvisejicich
vzorkd.

Pokud je proveden odbér z délozniho hrdla na vice skli¢ek, prosime opatfit pouze jednou Zadankou s uvedenim
poctu vzorkl a lokalizaci odbéru.
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Identifikace pacientky na Zadance — pacientka musi byt identifikovdna uvedenim jména,
pfijmeni, Cisla pojisténce (pfip. rodného &isla) a kddu zdravotni pojistovny. Pro provedeni

\_ U vySetteni je vsak nutné kompletné vyplnit celou Zddanku — viz bod C-2.
-
\ '
-

Za spravnost oznaceni vzorku a identifikaci pacientky pIné zodpovidd zadavatel vySetfeni a neni

v kompetenci nasi laboratore tyto Udaje jakkoliv ménit nebo upravovat pfi pfijeti ani dodatecné.

Pfi opravach udajl na Zadance provedenych na zdkladé telefonické nebo pisemné komunikace
zadavatele vySetieni s laboratofi (dle bod( E-2 a E-3) je o tomto na Zaddance proveden zaznam s datem a podpisem
pracovnika, ktery tuto opravu provedl. Soucasné jsou tyto zaznamy také evidovany ve specidlnich evidencnich
knihach.

2. HPV DIAGNOSTIKA

A) PRO VZORKY V ODBEROVYCH NADOBACH

V odbérové soupravé doddvané laboratofi je shodné Ciselné oznacena Zaddanka i nadoba s transportnim
médiem. Pro spravnou identifikaci vzorku se zaddankou je postacujici fddné vyplnéni zadanky a kontrola
shodného ¢iselného oznaceni vzorku a Zadanky. Na Zadanku je tfeba uvést informaci o poZadovaném
zplsobu Uhrady testu (z verejného zdravotniho pojisténi / za pfimou Uhradu fakturou ¢i hotoveé).
Pfipustna je i moznost oznaceni odbérové nddoby jménem pacientky (ve shodé s Zadankou).

B) PRO VZORKY NA PODLOZNIM SKLE — CINTEC PLUS

Vzorek musi byt jednoznacné oznacen ve shodé s pfislusnou Zadankou

D-3 MNOZSTVI VZORKU

1. CYTOLOGICKA VYSETREN{

Aby vypovédni hodnota vysledku cytologického vysetfeni byla co nejvyssi, je tfeba,
aby pro vysetieni bylo odebrano a na sklo natfeno adekvatni mnozZstvi vzorku, to
znamena, aby byly pfitomny vSechny bunécné populace, které maji byt vysetieny (to
plati pfedevsim pro dostatek materidlu z endo- i exocervixu pfi vysetieni délozniho
¢ipku), ale aby vrstva materidlu na podloZznim skle nebyla pfilis silnd a tim
znemoznovala prichod svétla pfi pozorovani pod mikroskopem.

E Dostate¢né mnozstvi odebraného materidlu je do znaéné miry zavislé na pouziti
spravného odbérového néstroje — viz bod D-1.

2. HPV DIAGNOSTIKA

A) COBAS 4800 HPV TEST A CINTEC PLUS V ODBEROVE NADOBE

Odebrany biologicky materidl preneseny do transportniho média — minimaini objem tekutiny v nddobé je
3 ml, pavodni celkovy objem transportniho média je 20 ml. Dostatecné mnozstvi biologického materidlu
preneseného do transportniho média je kontrolovano v rdmci analytické faze zpracovani vzorku — vnitini
systém kontroly analyzatoru Cobas.

POZOR!!! Vzorek by nemél obsahovat vice nez 2% objemu plné krve, jinak je analyzatorem pfi zpracovani
vyfazen jako nevyhovujici. Vzorky do 2% objemu plné krve vykazuji zbarveni rlizové az svétle hnédé,
vzorky s vy$Sim obsahem krve jsou Cervené a7 hnédé. Takto zbarvené vzorky budou laboratofi odmitnuty
a klinik bude pozaddan o novy odbér —viz E-2.

B) CINTEC PLUS NA PODLOZNIM SKLE
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Vzorek musi vykazovat stejné parametry jako vzorek pro zpracovani gynekologické cytologie.

D-4 NEZBYTNE OPERACE SE VZORKEM, STABILITA, FIXACE

1. CYTOLOGICKA VYSETREN/

Po provedeni odbéru vzorku stérem (zakladni informace viz C-1, podrobné viz D-1) je nezbytné nutné neprodlené
odebrany materidl fixovat sprejovym fixativem — ihned po natfeni na podloini sklo a oznaceni vzorku nanese
odebirajici Iékar toto fixativum na vrstvu materidlu na podloznim skle ze vzdalenosti 20-25 cm na celou plochu skla
a po zaschnuti (aspofi 5 minut ve vodorovné poloze) je vloZi do krabice na preparaty.

Sprejovy fixacni roztok doddva Zadatelim vysetfeni nase laboratof se svozem materidlu viz bod F-6.
Fixované vzorky na cytologické vySetfeni nevyZzaduji Zadné specialni vlastnosti prostiedi pfi manipulaci,
skladovani a transportu — pouze je tfeba se vyhnout pfimému slunecnimu a tepelnému zareni a mrazu.
Transport vzorkd do laboratofe (viz bod D-6) musi byt zajistén minimalné jednou tydné po domluvé
s laboratofi ohledné podminek svozu.

Vzorky osetfené sprejovym fixativem Ize transportovat i postou nebo kuryrni sluzbou — ulozené v pevné,
uzaviené krabici na prepardty, nejlépe jesté zabalené ve specialni obdlce s bublinkovou vyplni ¢i v pevné
obalce z lepenky.

Pro vySetfeni v rdmci screeningu karcinomu délozniho hrdla plati podminka, Ze vzorky musi byt dopraveny do
laboratofe nejpozdéji cca do 14 dnll od data odbéru, aby mohly byt zpracovany v terminu vyhovujicim podmince
pravidel screeningového procesu na odeslani nalezu do 21 dnd od data odbéru — jinak nelze vysetfeni provést za
Uhradu ze zdravotniho pojisténi, pouze na ndklady Zadatele ¢i pacientky.

Vzhledem k uctovani cervikovaginélnich screeningovych vysetieni agregovanym zdravotnim vykonem 95198 a
95199, které mohou byt pro jednu pacientku Gc¢tovany pouze jednou rocné (resp. v intervalu cca 305/335 dni, lisi
se pro jednotlivé ZP) a zahrnuji vsobé i Uhradu za provedeni pfipadnych kontrolnich vySetfeni), prosime
spolupracujici kliniky o dodrZzovani kontrolnich intervall dle vysledkd vySetfeni (pokud mozno) a zasilani
pfipadnych kontrol opét do nasi laboratore kvili zachovani kontinuity zdravotni péce.

2. HPV DIAGNOSTIKA

Vzorky v tekutém transportnim médiu jsou stabilni 6 mésicl pfi teploté 2-30°C. Toto teplotni rozmezi musi byt
dodrZeno jak pfi skladovani vzork(, tak pfi jejich transportu.

Vzorky na vysetfeni CINtecPlus na podloZnim skle vyZaduji stejné zachazenf jako vzorky na gynekologickou cytologii
—viz D-4.

D-5 ZAKLADNI INFORMACE K BEZPECNOSTI PRI PRACI SE VZORKY

Se vsemi vzorky je nakldddno jako s potencidlné infekénim materidlem. Biologicky material neni
v laboratofi kontrolovan na pfitomnost viru hepatitidy nebo HIV. Veskerd manipulace se vzorky
je provadéna pouze v jednorazovych laboratornich rukavicich a v laboratornim obleceni.

Pfi vSech manipulacich se vzorky je tfeba pouZivat ochranné rukavice, event. zkumavky se vzorky
neotevirat mimo digestor ani nevdechovat aerosol.
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Nadobky nebo Zadanky potfisnéné biologickym materidlem, stejné jako vzorky mechanicky poskozené nemohou
byt laboratofi akceptovany — viz E-2.

Laboratof md v souladu s platnou legislativou zpracovény postupy pro zachdzeni s nebezpeénym a biologickym
odpadem. Takté? disponuje ,,Provoznim protiepidemickym fadem® schvalenym pfislusnou Krajskou hygienickou
stanici.

D-6 INFORMACE K DOPRAVE VZORKU A K ZAJISTENI SVOzZU
VZORKU

1. CYTOLOGICKA VYSETRENI
. % Fixovany materidl pro cytologické vySetfeni je transportovan v krabicich na preparaty a
A g d‘ uloZen tak, aby nedoslo k jeho poskozeni. S kazdym vzorkem na vySetfeni musi byt doddna
A 4. 7adanka - viz C-2. Material musi byt dopravovan do laboratote idedlné jednou tydné, anebo
ﬁ v takovych intervalech, aby mohly byt dodrzeny lhdty uvedené vbodé D-4. V pfipadé
= urgentniho vySetienf je materidl dopraven do laboratore ihned po odbéru anebo po domluvé

s laboratofi v zavislosti na pozadovaném terminu vyhotoveni vysledku.

2. VZORKY NA HPV DIAGNOSTIKU

Transport do laboratofe musi byt proveden za dodrzeni teplotnich podminek pro uchovavani vzorkl — 2-30°C
(vzorky v odbérovych nadobach) nebo pfi dodrZzeni podminek pro vzorky na gynekologickou cytologii (vzorky na
CINtec Plus na podloznim skle) se svozem ostatniho materialu. Za dodrZeni teplotniho rozmezi odpovida osoba,
kterd provadi transport.

3. INFORMACE O ZAJISTOVANEM SVOZU VZORKU

Po domluvé s jednotlivymi zadavateli vySetfeni nase laboratof zajistuje svoz vzorkd (vlastni
.\'r‘ e svoz nebo svoz laboratofi SPADIA LAB), zpravidla jedenkrat tydné v dohodnutych ¢asech.
Veskeré dalsi poZadavky musi byt FeSeny individudlné snasi laboratofi — pisemné,
o telefonicky ¢i e-mailem (viz B-1).
V pfipadé statnich svédtkd, dovolenych ¢&i jinych prekdzkach, které narusuji pravidelné
terminy svozu, laboratof po dohodé se svymi klienty modifikuje terminy svozu.

E. PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORI

E-1 PRIJEM ZADANEK A VZORKU

Pro detailni prdbéh pfijmu biologického materidlu md laboratof zpracovény pfesné pokyny (interni dokumentace),
jimiZ se bezvyhradné fidi.

Pfijem vzorkd ke zpracovani probihd kdykoliv v pracovni dobé nasi laboratore.
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Pfi pfijmu do laboratofe je zkontrolovéna spravnd identifikace pacientek se vzorky, spravnost oznaceni vzorkd i
Uplnost Udajl na zddance — viz bod C-2. VeSkeré nevyhovujici vzorky a Zadanky jsou vyfazeny ze zpracovani a dale
je postupovano dle povahy odchylky od normy —viz bod E-2 a E-3.

Po pfijeti do laboratofe zacina vlastni zpracovani vzorkl — evidence vzorku (opatfeni vzorku i
zadanky vysetiovacim ¢islem) a dalsi procesy dle poZzadovaného typu vysetieni. Souéasti prijmu
materidlu je i zd4pis vySetfeni do pocitacového programu nb. LIS, tj. zapséni osobnich i
anamnestickych Udajd doty¢né pacientky pod danym vysSetfovacim ¢islem do LIS. K elektronické
dokumentaci vSech vysetfeni pouzivdme software IntelliPAT Studio.

v‘ \4')'}{
z%f%ﬁ"

Osobni Udaje vysetfovanych pacientek jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné nepovolanym
osobdm. Rovnéz veskeré pisemné materidly obsahujici osobni Udaje vySetfovanych osob a
nepodléhajici archivaci jsou skartovény. Pracovnici laboratofe jsou vazéni povinnou micenlivosti o vsech
skutecnostech tykajicich se osobnich Udajl vysetifovanych osob.

Prijaté zadanky a vzorky postupuji do analytické faze zpracovani vzorku.

Zpracovani vzorkd probihd dle standardnich operacnich postupl (SOP) — pro zpracovani vzork( plati tzv. SOP
technické (SOPT) a pro analyzu plati tzv. SOP vySetfovaci (SOPV). Tyto dokumenty jsou soucasti interni fizené
laboratorni dokumentace.

E-2 KRITERIA PRO PRIJETI NEBO ODMITNUTI VADNYCH
(KOLIZNICH) PRIMARNICH VZORKU

Ke standardnimu zpracovani v laboratofi mohou byt pfijata pouze ta vySetfeni, jeZ spliuji vSechny poZadavky
laboratofe ve véci spréavné identifikace vzorku a Zadanky uvedenych v bodech C-2 (zadanka), D-2 (identifikace
pacientky na vzorku i Zddance) a D-4 (fixace, ¢asové intervaly).

V opacném pripadé se postup lisi dle povahy problému:
1. ZJISTENE NEDOSTATKY LZE NAPRAVIT

Jde o situace, kdy napf. chybi celd Zadanka, anebo je mozné chybéjici Udaje doplnit dodate¢né na vyzadani u
zadavatele vysSetfeni — laboratof tyto pfipady dokumentuje zdpisem na zadni strané zadanky a v ,Knize
nekompletnich vzork(” véetné Udaje, kdo, kdy a pro¢ zménu proved|. Patfi sem:

» chybéjici oznaceni vzorku

» necitelné nebo nejednoznacné oznaceni vzorku

» nedostatecna Uroveri vyplnéni Udajl na Zadance, event. jejich chybéni
Pokud je moznd ndprava, je poZadovana od zadavatele vysetfeni tak, aby bylo mozno dodrzZet termin do zpracovani
vzorku od jeho odbéru. Skutecnosti zjisténé dodatecné telefonicky jsou zaznamendny na zadni stranu zddanky,
pfipadné na Stitek s opravenymi osobnimi Udaji pacientky. Kdyz neni ndprava sjednand v tomto terminu, bude
zadavatel upozornén na skutecnost, Ze vySetfeni nelze provést, anebo lze provést i po ndpravé nedostatkd
ndleZitosti vySetfeni pouze za pfimou Uhradu. Pokud tento zplsob Uhrady neni pro Zadatele pfijatelny, vySetfeni
bude odmitnuto (viz odstavec nize).
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2. NEDOSTATKY NELZE NAPRAVIT, PRIPADNE NAPRAVA NENASTALA V RADNEM
TERMINU — VZOREK BUDE ODMITNUT

Pokud povaha problému vylu¢uje moznost ndpravy za souc¢asného dodrzeni vSech pravidel pro 100 % bezpecnou
identifikaci pacientky/vzorku se Zadankou, jsme nuceni takovad vysetfeni odmitnout. Evidence odmitnutych
vySetfeni je vedena v ,Knize odmitnutych vzork(” a Zadatel je o téchto pfipadech vidy informovan pisemné.

Dlvodem k odmitnuti vzorkd je pfedevsim:

nejasna identifikace jednotlivych vzorkd, kdy se nepodafi nejasnosti odstranit
nedodani chybéjicich nalezitosti na vyzvu

mechanicky poskozena skli¢ka se vzorky, pfipadné odlomend ¢ast s oznacenim vzorku
nddoby s tekutymi vzorky potfisnéné obsahem nebo mechanicky poskozené

tekuté vzorky s podezienim na vy3$si objem primési krve nez jsou pripustna 2% objemu
nedodrzZeni poZadovanych &asovych intervald

VVYVVYY

E-3 POSTUPY PRI NESPRAVNE IDENTIFIKACI VZORKU NEBO
ZADANKY, ODMITNUTI VZORKU

Pokud pfi odchylkdch od poZadavkd na identifikaci vzorku/pacientky se Zadankou nastala
ndprava v fadném terminu, vySetfeni je standardné pfijato a déle zpracovévéno.
@
RROR! v . v ouv , -
'E Pokud budou nékterd vysetieni (dle bodu E-2) odmitnuta, bude o tom jejich zadavatel

neprodlené pisemné, event. telefonicky zpraven a obdrZi pisemnou zpravu o neprovedenf
pozadovaného vysetieni. Udaje o odmitnutych vy3etfenich jsou vedeny v ,Knize
odmitnutych vzorkG*.

E-4 VYSETROVANI SMLUVNIMI LABORATOREMI

Nase laboratof nevyuZivd sluzeb Zadné dalsi laboratore.

Vzorky CINtec Plus jsou zpracovavény v laboratofi Ben Labor s.r.o. Ostrava a pro tyto vzorky funguje nase laboratof
pouze jako sbérné pracovisté.

Zapujceni vzorkd ke konzultaénimu vysetfeni ve zvolené laboratofi viz bod C-3.

F. VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

F-1 HLASEN{ VYSLEDKU V KRITICKYCH INTERVALECH

V rdmci laboratofi poskytovanych vySetfeni nejsou stanoveny kritické meze vysledku
vySetfeni, nebot dle povahy vySetfeni nehraje ¢asovy faktor vyznamnou roli. Je na
individudInim zvaZeni pracovnika odpovédného za uvolnéni konkrétniho nalezu, zda
povazuje za vhodné osobné ¢i telefonicky sezndmit zadavatele s urlitymi specifiky toho
kterého vysetfeni. Pokud bylo kvli vysledku vySetieni telefonovano, zdznam se objevi v
“Knize telefonicky hlasenych vysledkd”.
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F-2 INFORMACE O FORMACH VYDAVANI VYSLEDKU, TYPY
NALEZU A LABORATORNICH ZPRAV

1. FORMY VYDAVANI VYSLEDKU

Vysledky pfeddvame zadavateldm vysetfeni v pisemné podobé (tiskem z LIS), a to
témito zplsoby:
»  pfi svozu materidlu (at uZ zajistovaném nasi laboratori, anebo na naklady
zadavatele) v zalepené obadlce
» postou, event. kuryrni sluzbou
» osobni prevzeti zadavatelem nebo jim povérenou osobou v nasi laboratofi ad o =
(taktéz v zalepené obdlce)

Elektronicky pfenos dat obsahujicich vysledky vySetfeni je vsoucCasné dobé realizovdn zabezpelenym
poloautomatizovanym elektronickym prenosem dat pfes FTP server nebo pomoci softwaru VirtualLab pfimo do
pocitacového programu zadavatele. Tato sluzba je sjednavana bezplatné a laboratof poskytuje zadavatellim
technickou podporu v souvislosti s touto datovou komunikaci. Podrobnosti jsou dojedndvany individualné. Osobou
odpovédnou za spravné fungovani systému elektronického exportu dat je spolupracujici IT sluzba.

Na vyzadani odebirajiciho |ékare vysledek sdélime i telefonicky — pouze prostiednictvim zndmych telefonickych
kontaktd ¢i po ovéreni volajiciho. Tyto telefonaty jsou evidovany v, Knize telefonicky hldsenych vysledk”. Predani
vysledku v papirové podobé nasleduje.

2. TYPY NALEZU A LABORATORNICH ZPRAV

Nase laboratof pouziva jediny typ formulace ndlezu, a to je vystupni tiskova sestava programu IntelliPAT. Kopie
vysledk( se v nasi laboratofi archivuji v elektronické podobé a jsou kdykoliv dostupné ke ¢teni nebo dodate¢nému
tisku na vyzadani.

A) VYSLEDEK CYTOLOGICKEHO VYSETRENI

Zavér vysetreni (ndlez) obsahuje vybrané ciselnikové hodnoty, jeZ se tykaji téchto

oblast:

v kvalita vzorku

4 ndlez (vlastni zhodnoceni vzorku, pfip. mikrobniho pozadi)

4 doporuceni dalsiho postupu (interval kontrolniho vysetfeni)

4 pozndmka (doplfiujici informace k nalezu ¢i doporuceni, pfipadné Udaje o

kontrolnim ¢teni preparatu apod.)
K hodnoceni se dle mezindrodnich zvyklosti pouziva aktudlni verze systému Bethesda
2014.

Originalni ¢iselnikové hodnoty moznych nalezl screeningovych cervikovaginalnich vySetfeni jsou uvedeny v pfiloze
K-1. Nase laboratof tento seznam rozsitila o nékteré dalsi doplriujici polozky, jez se mohou ¢asem podle potfeby
ménit. Pokud vznikaji néjaké nejasnosti ohledné nasich nalezl, doporucujeme zadavatelm vysetfeni individualné
se obratit na vedeni laboratofe se Zadosti o konzultaci.

Nalez také obsahuje Udaje k identifikaci pacientky a shrnuti anamnestickych Gdajl z Zadanky (predevsim v rdmci
screeningovych vysetfeni):

v jméno, prijmeni, &islo pojisténce (event. rodné &islo) a kéd pojistovny, PSC

v' datum odbéru vzorku
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v identifikaci zadavatele vy$etFeni

v' kéd zékladni diagnézy

v' dulleZité klinické a anamnestické Udaje (uZivané léky, datum posledni menstruace, vysledky minulych
vySetteni, event. vysledky knipsbiopsii a operacnich histologii atd.)

v' oznadeni vySetfeni, které bylo poZadovano

v' pozndmku STATIM, pokud bylo vy3etfeni poZzadovano ve zkrdceném terminu

Soucasti ndlezu jsou také Udaje o laboratornim zpracovani:

datum pfijeti v laboratofi

identifikace nasi laboratore

pocet preparatd, pokud je vyssinez 1

jméno pracovnika, zodpovédného za uvolnéni ndlezu

pfipadné jméno pracovnika, ktery proved| druhé cteni ¢i lékaFsky rescreening

datum odeslani vysledku

jméno odpovédného odborného zastupce laboratore

AN N NN NN

V pfipadé, Zze doporuceni zni ,Biopsie nutnd.”, je soucdsti vysledkového listu jesté priloha, tzv. ndvratka k nahlaseni
vysledku histopatologického vysetfeni. Slouzi laboratofi k ziskani informaci o provedeném histologickém vysetfeni
(knipsbiopsie, pfip. vysetieni operacniho prepratu), které odebral ¢i indikoval zadavatel cytologického vysetrent,
tento vysledek bude laboratofi zasldn zabezpecenou elektronickou automatizovanou cestou k datovému auditu
do IBA. Za vcasné vyplnéni a pfedani ndvratek do laboratore dékujeme!

Pro jasné odliseni nalezd odchylnych od normy (nalezy jiné nez nesuspektni) jsou na vysledkovém listé barevné
zvyraznény nalezy jiné neZ ,Bez neoplazie &i malignity”, tj. vSéechny ndlezy ASC-US, ASC-H, LSIL, HSIL a zavaznéjsi.
Rovné? jsou barevné odliSeny nalezy nehodnotitelné.

B) VYSLEDEK HPV DIAGNOSTIKY — COBAS 4800 HPV TEST

Nalezy z molekuldrné genetického vysetfeni cobas® 4800 HPV test jsou formulovany slovné a obsahuji vyjadreni
ke tfem polozkdm nalezu:

1. Nalez je pozitivni / negativni pro HPV 16
Nalez je pozitivni / negativni pro HPV 18

3. Ndlez je pozitivni / negativni pro ostatnich 12 vysoce rizikovych typd HPV

(jedna se o typy 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68)

Déle je soucasti nalezu doporuéeni daliho postupu v souladu s platnymi doporucenymi postupy schvalenymi CGPS
CLS JEP. Modelové texty jsou v piiloze K-2.

N

C) VYSLEDEK VYSETRENI CINTEC PLUS

Celé vysetfeni vcetné vystaveni nalezu probihd v laboratofi Ben Labor s.r.o. Ostrava, kterd rovnéz zajistuje
distribuci ndlezd.

D) VYSLEDKY URGENTNICH VYSETRENI - STATIM

Vysledky vysetfeni provadénd jako STATIM jsou zadavateli sdélovdna ihned po vyhotoveni prostfednictvim
telefonu, o ¢em? je v elektronické dokumentaci pofizen zaznam obsahujici Udaje o tom kdo, kdy a komu vysledek
telefonicky sdélil. Pisemna forma vysledku je ndsledné dorucena s ostatnimi vysledky zadavateli obvyklym
zplsobem. Evidence hovor( je vedena v “Knize telefonicky hlasenych vysledk(”.
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3. VYDAVANI VYSLEDKU PRIMO PACIENTUM

Nase laboratof vysledky vySetfeni pacientim béiné nevydavd ani je neinformuje

telefonicky, mdZze to viak provést, pokud pacient prokdze svou totoznost ob¢anskym

prikazem ¢i cestovnim pasem. Toté? plati i v pfipadé vySetieni provedenych za

‘ Uhradu ze strany pacientky - laboratof vysledek predmétného vysetfeni pacientce
24

‘ vyda, pfipadné zasle postou, ovsem odpovédnost za interpretaci nalezu nese lékaf,
< -\ ktery vzorek odebral nebo vyZzadal (indikoval).

Zavérelné zpravy o vysetfeni (ndlezy) jsou predavany v zalepené obalce pouze zadavateli, a to bud osobné, postou,
anebo prostfednictvim osob zajiStujicich svoz materidlu, aby se vysledky vySetfeni a osobni Udaje nedostaly do
rukou nepovolanych osob.

F-3  ZMENY VYSLEDKU A NALEZU

A.  Pokud je nutné vysledek zménit poté, co jiz byl uvolnén a odesldn zadavateli, je
lékaF telefonicky informovén o zméné vysledku (zdznam v ,Knize telefonicky
hlasenych vysledk(”) a novy vysledkovy list je mu zasldn s novym datem a
hodinou tisku a sinformaci o zméné vysledku. Zménény vysledek je
v elektronické i tisténé formé jednoznacné oznacen. Plvodni vysledek pred
provedenim zmény musi byt trvale dohledatelny. Tato situace se povaZzuje za
neshodu a jako takova bude feSena dle pfislusného interniho predpisu.

B. U cytologickych vySetfeni: Nesouhlas druhého cteni vramci IKK s ndlezem
primdrniho screeningu se nefesi jako zména nalezu, nebot nalez jeSté nebyl uvolnén na klinické
pracovisté. Pokud je pfi druhém cteni objeven vyznamny nesouhlas s nalezem pfi prvnim cteni,
pfeformulovéni ndlezu je v kompetenci pfitomného |ékare. V elektronické dokumentaci je zdznam o
plvodnim nalezu primdrniho screeningu, avsak na vysledkovém listé se tato informace neobjevuje.

C.  Pokud je vysledek revidovdn s ¢asovym odstupem od uvolnéni ndlezu klinickému pracovisti (déje se tak
pouze v pfipadé, Ze by predani revidovaného nalezu mélo pozitivni vliv na dalsi osud pacientky), napf.
vzhledem k objeveni novych diagnostickych nebo terapeutickych ndlezl ¢&i zprav, postupuje se shodné
jako v bodé A.

Laboratof pro vlastni edukacéni potfeby eviduje korelace cytologickych nalezl s vysledky histopatologickych
vySetfeni, kde je nesoulad mezi obéma vysSetfenimi o dva ¢i vice stupnti CIN.

F-4 INTERVALY OD DODANI VZORKU K VYDANI VYSLEDKU

Vzorky jsou zpracovdvény pribézné a v poradi, ve kterém byly do laboratofe pfijaty.
Statimova vysetfeni provadime prednostné, okamzité po pfijmu do laboratofe (viz C-3). Na
zékladé osobni domluvy Ize sjednat individudini terminy dle poZadavk( zadavatele vySetien.

1. CYTOLOGICKA VYSETRENI

Vzorky na béZnd cytologickd vySetfeni zpracovdvdme obvykle do 3 dnll od pfijeti v laboratofi, statimova vysetieni
zpravidla do nasledujiciho pracovniho dne po pfijeti, pokud neni poZadovano &i domluveno jinak. Papirové nalezy
jsou distribuovany se svozem materidlu zpravidla jednou tydné.
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Maximalni doba zpracovéni od data odbéru do uvolnéni vysledku je 21 dnf (tato Ih{ita je zdvazna pro screeningovd
cervikovaginalni vysetieni — viz D-4).

2. HPV DIAGNOSTIKA

A) COBAS 4800 HPV TEST
Vzhledem k optimalizaci vyuZiti reagencii a fizeni efektivity naklad(l na provddéni vysetieni je nejvhodnéjsi
vySetfeni v analyzatoru zpracovavat ve skupindch po 94 vzorcich. Ztéchto dlvodl se mizZe termin
zpracovani az na maximalné 2 tydny od data doruceni do laboratofe.

B) CINTEC PLUS

Vysetfeni probiha v laboratofi Ben Labor s.r.o. Ostrava vterminech dle interni fizené laboratorni
dokumentace.

F-5 ZPUSOB RESENI( STIZNOSTI

Na veskeré Cinnosti provadéné v nasi laboratofi Ize podavat reklamace (stiznosti) formou Ustni nebo pisemnou,
vzdy bud'vedouci laboratofe nebo odbornému zéstupci laboratore. Kontakty viz bod B-1.
StéZzovat si lze na:

e  zpUsob zpracovani vzorku

o vysledek vySetieni

e formalni strdnku ndlezu

e termin zpracovéni vysSetfeni

e zpUsob jedndni pracovnikl laboratore

e a na jiné skuteCnosti, se kterymi byl zadavatel vySetieni, pfipadné treti

osoba, nespokojen.

Osoba, kterd stiznost pfijala, je povinna zajistit jeji projedndni a sjednat napravu po vzajemné domluvé se
zadavatelem vysetfeni.

Oprdvnéna stiznost je povaZovana za neshodu a je feSena v souladu s internimi predpisy.

F-6 KONZULTACNI CINNOST LABORATORE, VYDAVAN(
POTREB LABORATORI

1. KONZULTACE

Konzultace k jednotlivym vy3etfenim nebo doporucenim poskytuje odborny zastupce cytologické laboratore,
pfipadné vedouci laboratofre ¢i pracovnik z Useku Iékafského rescreeningu.

2. VYDAVANI POTREB LABORATORI

Zadavatelé vySetfeni na poZzaddni obdrZi zdravotnicky materidl, ktery souvisi
s odbérem, skladovanim a transportem vzorkd, stejné tak jako formulare Zadanek
na vysetfeni. MnoiZstvi poskytovanych pomlcek odpovida objemu zaslanych
vySetien.
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Seznam vysSetfeni poskytovanych nasi laboratofi viz bod B-5.

V tabulce niZe je uveden pfehled moZnych poZadovanych vysetfeni i s popisem. Typy pouZivanych Zadanek viz C-
2.

Nedilnou soucdsti kazdého cytologického vysetfeni je popis mikrobidIniho pozadi preparatu, pokud je to mozné.
O toto vySetfeni neni tieba zvIlast zadat.

Zavér ndlezu z kazdého vysetieni vidy obsahuje doporuceni daldiho postupu (interval pro dalsi kontrolni vy3etfeni,
doporuceni biopsie, operacniho feseni atd.) nebo nabizi vybér z uvedenych moznosti. Pokud formulaci doporucenti
nelze vyjadfit pomoci preddefinovanych textd, je uvedeno individudiné formulované doporuceni v dolni ¢asti
vysledkové zprdvy — v poznamce.

Viechny nade nélezy jsou vsouladu splatnymi doporucenymi postupy Ceské gynekologicko-porodnické
spole¢nosti CLS JEP. Dal3f postup péce o pacientku je plné vkompetenci jejiho o3etfujiciho Iékafe, resp.
gynekologa.

Vsechna vysetieni jsou provadéna na zakladé pfislusnych SOPV (= standardni operacni postup vysetfovaci), jez
jsou soucdsti fizené interni dokumentace laboratore.

) ” zjisténi pfitomnosti nenddorovych  Brno
Gynekologicka povrch Cipku e . " PEE
) e drevéna Spachtle zmén, virdz, prekanceréz i
cytologie CERVIX délozniho i o - .
Y s ) oAy nebo specidlni  malignich procesd na povrchu
délozniho hrdla, tj. endocervikalni Yy PR . Sy wl oy
; x . kartacek pro  délozniho cipku i uvnitf délozniho
exo i endocervix*) kanal )
exocervix hrdla
) e zjisténi pfitomnosti nenddorovych  Brno
Gynekologicka ) . drevéna $pachtle . - | m
. % epitel sten .. zmén, virdz, prekanceréz Ci
cytologie pochvy*) =~ POCHVA . nebo specialni - o
" posevnich Yy malignich procest tykajicich se
po hysterectomii kartacek )
epitelu pochvy
kartacek prikaz pritomnosti DNA vysoce Brno
cobas 4800 HPV test f;lzas 4800 HPV cervix z odbérové rizikovych typl HPV s oddélenym
soupravy prikazem HPV 16 a HPV 18
zjisténi pritomnosti tzv.  Ostrava
CINtec Plus CINtec Plus cervix odbérovy kartdcek  transformujici HPV infekce za
ucelem zpresnéni dalsiho postupu
screeningové cytologické vysetreni 95198 nebo 95199

HPV test

95201, 95202, 95203

CINtec Plus (Ben labor Ostrava)

87446

Vykazovani jednotlivych zdravotnich vykonl se fidi aktudlné platnymi smlouvami zdravotnického zafizeni

7

s jednotlivymi zdravotnimi pojistovnami a je mozno se na né dotazovat v laboratofi.
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Prosime o ddkladnou kontrolu vzorkd zasilanych na vysetfeni do nasi laboratofe ve smyslu spravného popisu
vzork(® a vybaveni vSech vzorkld Zddankami. Pfedejdeme tim zdrZeni a nutnosti dalSich telefondatl ¢&i vzkazd
smérujicich k zajisténi chybéjicich nélezitosti.

Zadame téZ o pochopeni, pokud bude nékteré vydetieni odmitnuto ke zpracovéni — stoprocentnf jistota pfi
identifikaci pacientky je pro nds prioritou, jakdkoliv nevyjasnénd pochybnost o spravnosti identifikace pacientky

Vv

Vsechny dlleZité pokyny jsou uvedeny v textu této prirucky. Pokud pretrvava jakdkoliv dalsi nejasnost, nevdhejte
nds, prosim, kontaktovat. Kontaktni Udaje naleznete v bodé B-1. Radi vdm vyjdeme vstfic, abyste byli s nasimi
sluzbami spokojeni.

|.  POKYNY PRO PACIENTY

Na nasich webovych strankdch www.ben-labor-brno.cz najdete dostatek obecnych informaci k provadénym
vysetfenim.

Osobou odpovédnou za interpretaci zavérd cytologického vysetieni je ve vsech pfipadech Zadatel vySetfeni. Pokud
maji pacientky jakoukoliv nejasnost, doporucujeme jim obrétit se s dotazem primarné na svého gynekologa
namisto hledani obecnych informaci v ¢asopisech ¢i na internetu, nebot ne vsechny informace takto ziskané se
daji vztahnout na vlastni situaci. Pokud by pacientky mély pfece jen zajem kontaktovat nasi laborator se zadosti o
obecné informace tykajici se cytologickych vySetieni a nalezl, kontaktujte nds nejlépe prostrednictvim e-mailu
info@ben-labor-brno.cz. Pokusime se vdm vyhovét v co nejkratsim terminu. Dovolujeme si vSak upozornit, Ze
vysledky vySetfeni bez vyjimky pacientlim nesdélujeme a ani nemUdzZeme provadét konzultace jejich zdravotniho
stavu. Dékujeme za pochopeni.

Najdete nds i na facebooku: odkaz na nas profil najdete na webu www.ben-labor-brno.cz.
Pokud mate néjaké dotazy, mizete ndm zde zanechat zpravu, radi Vam odpovime.

J. POZADAVKOVE LISTY — VZORY (KE STAZENI)

Jsou k nahlédnuti v odst. C-2, v dostatecném mnozstvi je Zadateldm poskytujeme bezplatné, viz F-6.

K. PRILOHY

K-1 ZAKLADNI CISELNIKOVE HODNOTY CYTOLOGICKYCH NALEZU —
SCREENING KARCINOMU DELOZNIHO HRDLA

BETHESDA - IntelliPAT STUDIO (ZAKLADN{ CISELNIKOVE HODNOTY NALEZU)

Kvalita vzorku

1 | Uspokojivy.
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2 Uspokojivy, ale bez endocervikélnich bunék.

3 Neuspokojivy, ale zpracovan.

4 Neuspokojivy — odmitnut ke zpracovani.

Zavér — cytologicka diagndza

0 Nelze diagnostikovat.

1 Bez neoplastickych intraepitelidlnich zmén a malignity.
2 ASC-US

3 ASC-H

4 LSIL (vEetné HPV)

5 HSIL

6 HSIL — nelze vyloucit invazi

7 Dlazdicobunécny karcinom.

8 Atypie Zldzovych bunék (nespecifikovédno)

9 Atypie Zldzovych bunk (spise neoplastické)

10 Adenokarcinom in situ

11 Adenokarcinom invazivni

12 Ostatni maligni nadory

99 Jiné

Zavér — dalsi nalez, pfitomnost neepitelidlnich komponent
2 ASC-US

3 ASC-H

4 LSIL (vEetné HPV)

5 HSIL

6 HSIL — nelze vyloucit invazi

7 Dlazdicobunécny karcinom.

8 Atypie Zldzovych bunék (nespecifikovédno)

9 Atypie Zldzovych bunk (spise neoplastické)

10 Adenokarcinom in situ

11 Adenokarcinom invazivni

12 Ostatni maligni nadory

20 Trichomonas susp.

21 Candida

22 Bakteridlni vagindza

23 Doderlein

24 Koky

25 Aktinomykdza

26 Herpes simplex

27 Chlamydie

28 Smisena fléra

29 Jiny mikrobiologicky nélez

40 Reaktivni bunécné zmény zplsobené zdnétem

41 Reaktivni bunééné zmény zplsobené ozdrenim
42 Reaktivni bunééné zmény zplsobené IUD

45 Endometridini bunky u Zeny nad 45 let véku

49 Reaktivni bunééné zmény zplsobené - jiné

50 Nalez Zlazovych bunék po hysterectomii

51 Atrofie

52 Endometridini bunky u Zen nad 40 let

99 Jiny ndlez

Doporuceni
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Nedostatecny stér, opakujte, prosim.

Opakujte za 12 mésicd.

Opakujte za 6 mésicl.

Opakujte za 3 mésice.

Biopsie nutna.

Konzilidrni vySetfeni

Pacientku zveme k nam.

Dispenzarizace v COP.

OO |IN|O|U|BD|W|N |-

Opakujte stér za 4 mésice

[EEN
=

Vzhledem k minulému nalezu, kontrola za 6 mésict

=
N

Doporucujeme zanét prelécit a stér opakovat.

Tyto texty mohou byt doplnény o upfesfiujici pozndmky jak v rdmci nélezu, tak i doporuceni.

K-2 NALEZY HPV TESTU COBAS 4800

Ndlez obsahuje informaci o pritomnosti ¢i nepfitomnosti kazdé ze tfi polozek:

- HPV 16 negativni/pozitivni

- HPV 18 megativni/pozitivni

- ostatni HR-HPV (31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66 a 68) negativni/pozitivni
Doporuéeni obsahuje navrh dal$iho postupu v souladu s postupy dle guideliness CGPS CLS JEP.

K-3 VYSLEDKY CINTEC PLUS

Nélez obsahuje informaci o vysledku testu: negativni/pozitivni.
Doporuceni dalsiho postupu se neuvddi, je v kompetenci Zadatele vySetfeni.
Misto provedeni: Ben Labor Ostrava.

Ndzev dokumentu Laboratorni prirucka Strana 24 (celkem 24)
Typ fizend dokumentace - prvni vrstva (prirucka)  NERIZENA EXTERNI KOPIE Verze ¢. 1

Datum vyddni 1.2.2023 Plati od 1.2.2023 Vytisk ¢. /celkem
Autor Magr. Irena Vecerkovd Schvdlil: MUDr. Vladimir Bencik Podpis:




