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A- UVOD
A1 Predmluva

Vazené kolegyné, vazeni kolegoveé, vazeni klienti,

tato laboratorni pfiru¢ka je vénovana vSem, ktefi potfebuji informace o naSich laboratofich, o nasi
praci a nasich pracovnicich. Je uréena Iékafim, zdravotnim sestram i pacientim. Laboratorni pfiru¢ka
obsahuje vS8echny nezbytné informace pro snadnou a bezproblémovou spolupraci s naSimi
cytologickymi laboratofremi VARAPALO s.r.o. SlouZi jako prlivodce spoluprace laboratofi a jejich
klientd a zaroven by méla byt prostfedkem ke zkvalitnéni komunikace s uzivateli naSich sluzeb.
Obsah laboratorni pirugky byl koncipovan v souladu s normou CSN EN ISO 15189 Zdravotnické

laboratofe — zvlastni pozadavky na jakost a zpUsobilost.

Doufame, Ze v ni naleznete vSe, co potfebujete pro nasi vzajemnou spolupraci. Laboratorni pfirucka v
aktualni podobé je Vam vZdy k dispozici na naSich webovych strankach www.labin.cz
Mate-li zajem o vytisk pFirucky, kdykoliv se na nas obratte.
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B - INFORMACE O LABORATORICH

B1 Identifikace laboratofi a dulezité udaje

Néazev organizace:
ICO:

Sidlo organizace:
Nazev laboratore:
Adresa laboratore:

Statutarni zastupce:

Odborny zastupce:
Vedouci laboratore:
Telefon:

E-mail:

Provozni doba:

Nazev organizace:
ICO:

Sidlo organizace:
Nazev laboratore:
Adresa laboratore:

Statutarni zastupce:

Odborny zastupce:
Vedouci laboratore:
Telefon:

E-mail:

Provozni doba:

VARAPALO s.r.o.

28005902

Nam. Dr. Horékové 8, Karlovy Vary, 360 01, Karlovy Vary
VARAPALDO s.r.o. — cytologicka laboratof

Nam. Dr. Horakové 8, Karlovy Vary, 360 01, Karlovy Vary
Ing. Mgr. David Hepnar, MBA - jednatel

MUDr. Ivana Koprnicka

MUDr. lvana Koprnicka

353 112 288

cytologie@labin.cz

7.00 — 15.00 v pracovni dny

VARAPALO s.r.o.

28005902

Nam. Dr. Horakové 8, Karlovy Vary, 360 01, Karlovy Vary
VARAPALO s.r.o. — cytologicka laboratof
Parkova 1254/11a, Plzen Cernice 326 00
Ing. Mgr. David Hepnar, MBA - jednatel
MUDr.Jifi Pospisil

MUDr.Jifi Pospisil

377 972 871

cytologie@labin.cz

7.00 — 15.30 v pracovni dny

B2 Zakladni informace o laboratofich

Laboratofe poskytuji sluzby lékafim pozadujicim cytologické vySetfeni, predevS§im pak v ramci
screeningu karcinomu déloZniho hrdla. Uhrada za vy$etfeni pfi indikaci gynekologem je provadéna
pfislusnymi zdravotnimi pojistovnami na podkladé uzavienych smluv o poskytovani a uhradé
zdravotnich sluzeb. U nepojidténych pacientek Ize provadét vySetfeni i za pfimou uhradu.
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B3 Zaméreni laboratori

Cytologické laboratofe se specializuji na gynekologicko cytologicka vySetfeni, onkologicka i funkéni
(viz B6) a vzhledem k tomu, Ze splfiuji vSechny pfedepsané vécné, technické i personalni podminky,
byly Komisi Ministerstva zdravotnictvi CR zafazeny do skupiny laboratofi doporu¢enych k provadéni
screeningu karcinomu délozniho hrdla.

B4 Uroveri a stav akreditace pracovist’

Pracovisté jsou evidovana v Registru klinickych laboratofi Narodniho autorizaéniho stfediska pro
klinické laboratore pti CLS JEP. Jsou zapojena do programu zvy$ovani kvality ve zdravotnictvi
garantovaném MZ CR, v sou&asné dobé jsou laboratofe drzitelem osv&d&eni o absolvovani Auditu R3
NASKL CLS JEP.

B5 Organizace laboratori, jeji vnitini ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

Laboratofe jsou rozdéleny na pracovisté zajiStujici preanalytickou fazi zpracovani vzorku - pfijem
vzorku a jeho pfiprava k provedeni odec¢tu a dale na pracovisté odectu, z nichZz vzdy nékteré z nich
zajis'tuje i naslednou kontrolu kvality v souladu se Standardem cytologického vySetfeni vydaném
Spoleénosti pro klinickou cytologii CLS JEP.

Soucasné s uvedenymi pracovistémi, maiji laboratofe definované pracovni misto zajistujici nezbytnou
administrativu.

Na pracovistich, provadéjicich odeCet - screening a rescreening pracuji vzdy odborné, resp.
specializované zpuUsobili zdravotni€ti pracovnici v souladu se Standardem cytologického vySetfeni
vydaném Spole&nosti pro klinickou cytologii CLS JEP.

Vybaveni laboratofe:
¢ mikroskopy pro provadéni odectu cytologickych preparati
barvici automaty MYR SS 30 (Karlovy Vary), barvici automat AUS 124 (Plzen)
cytofugy
Tiskarna skel - Signature Slide Printer-Primera (Karlovy Vary)
Tiskarny Zebra
pocitaCova sit

B6 Spektrum nabizenych sluzeb

cytologické vySetreni stér( z délozniho Cipku screeningové
cytologické vysetreni stéru z délozniho Cipku diagnostické
cytologické vySetfeni stér(l z pochvy a vulvy

funkéni - hormonalni cytologické vysetreni

MOP

LBC (Liquid Based Cytology)

CINTec

konzultaéni sluZzby v oborech cytologie, patologie a gynekologie
svoz biologického materialu

likvidace nebezpeéného odpadu

sprava vypocetni techniky, servis ambulantnich program(
poradenstvi a servis pfi zpracovani dat pro vykazani zdravotnich sluzeb zdravotnim
pojistovnam
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B7 Popis nabizenych sluzeb

Kromé provadéni vySetfeni (viz body B2, B3, B6) poskytuje laboratof partnerdm i nasledujici
doplrikové sluzby :
e dodavky odbérového materialu (odbér.kartaCky-brushe, podlozni mikroskopicka skla,
pravodky a fixativum - viz bod E10)
e svoz odebranych vzork(l a rozvoz vysledk( a odbérového materialu v pravidelnych intervalech
e poskytovani vysledk(l vySetfeni v elektronické podobé v¢. importu dat do softwaru indikujicich
lékaru
e jedenkrat rocné zavérecnou zpravu o vysledcich laboratofi
e poskytovani pravidelné aktualizovaného (1x za rok) seznamu naSich laboratofich
doporuc€enych, nasledné v3ak nerealizovanych kontrolnich vySetfeni pacientek se zavaznymi
cytologickymi nalezy, kopie seznamu uchovavame s podpisem registrovaného gynekologa
(tam kde je ze strany indikujiciho gynekologa zajem)
e konzultaéni &innost je provadéna pfedevSim pfi zavaznych, problematickych & nejasnych
nalezech nebo v pfipadé vyzadani ze strany spolupracujicich lékaft (viz E8).

C - MANUAL PRO ODBERY VZORKU

C1 Zakladni informace

Cytologické laboratofe provadi vyhradné jen gynekologicko cytologicka vySetfeni (viz bod B6 a body
F). V kapitole C jsou uvedeny podrobné pokyny tykajici se procesu spravného odbéru vzorku
v ordinacich a nasledného transportu do laboratofi. Jsou dulezité jak pro pracovniky laboratofi, tak
zejména pro odesilajici I[ékafe a dalSi zdravotnické pracovniky odpovédné za odbéry, fixaci, oznaceni
preparatld a jejich expedici z ordinace.

C2 Pozadavkové listy (zadanky)

Jsou akceptovany laboratofemi vydavané Pruvodky k cytologickému gynekologickému vySetfeni,
fadné a Citelné vyplnéné, alternativné pak priivodky, spliujici nalezitosti nize uvedené.
Priivodka musi obsahovat minimalné nasledujici povinné udaje:
pFijmeni a jméno pacientky
Cislo pojisténce (v pripadé cizincl identifikaci pacienta dle platce v¢. data narozeni)
PSC
kéd zdravotni pojisStovny nebo zplsob Uhrady za pozadavané zdravotni sluzby
identifikace odesilajiciho Iékafe v&etn& ICP, razitka a podpisu
jednoznacné a nezpochybnitelné oznaceni preparatu (viz C7)
kod zakladni diagnosy
lokalizaci stéru
pozadavek na pfednostni zpracovani (STATIM)

e datum odbéru
DalSi povinné podminéné udaje: predchozi cytologicky, kolposkopicky, event. histologicky nalez,
udaje o PM, gravidit&, kojeni, hormon. antikoncepci, IUD, HRT, aktino- ¢i chemoterapii, oCkovani proti
HPV, prodélané operaci se vztahem k déloznimu &ipku a veskeré dalSi udaje, které mohou mit vliv na
vysledek vySetieni.
C3 Pozadavky na urgentni vySetreni
Pokud zadavatel vySetfeni pozaduje dodani vysledku ve zkraceném terminu, uvede na pravodku
poznamku ,STATIM®. Vzorek je v tomto pfipadé zafazen do zpracovani a vyhodnoceni pfednostné a
zadavajicimu lékafi je nalez sdélen neprodlené telefonicky, o ¢emz je na vysledkovém formulafi
pofizen zaznam s uvedeni data a jména osoby, ktera vysledek telefonicky sdélila. Vysledek v papirové
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podobé je nasledné dorucen obvyklym zplsobem s vysledky ostatnimi.

C4 Ustni pozadavky na vysetreni
Ustni pozadavky na vy$etfeni nejsou ze strany cytologickych laboratofi akceptovany.

C5 Pouzivany odbérovy systém

Pro cytologické odbéry jsou pouzivany endocervikalni kartacky, specialni dfevéné nebo umélohmotné
odbérové Spachtle, pfipadné vatové StétiCky. NosiCem vzork(l je mikroskopické podlozni sklo
s matovanym okrajem. Jako fixatni medium je pouzivan koncentrovany isopropylalkohol
v pfepravnich nadobach nebo sprejovy cytofixativ (viz C8).

C6 Priprava pacienta pred vysetrenim
Cytologicky odbér nevyzaduje ze strany pacientky zadnou zvlastni pfipravu, je soucasti rutinniho
gynekologického vySetfeni.

C7 Identifikace pacientek na Zadance a oznaceni vzorku

Pacientka musi byt identifikovana na Zzadance povinné ¢itelnym uvedenim jména, pfijmeni a Cisla
pojisténce viz C2.

K oznaceni vzorkl jsou skla laboratofemi pfedtis§téna nebo je laboratofemi pridélen spolupracujicim
gynekologiim kéd korespondujici s Eislem oddéleni v LIS. Tento kod je Citelné uveden na matovaném
okraji podlozniho mikroskopického skla spolu s €islem Ciselné fady, pod&inajici vZdy pfi prvnim odbéru
v kalendainim roce Cislem 1 a pokracujici bez pferudeni az do posledniho odbéru v daném roce. Toto
oznaceni vzorku je uvedeno zaroven na pruvodce v kolonce ,Oznaceni skel”.

Identifikace pacientek na privodkach a oznacéeni vzorkli musi byt bezpodmineéné zcela
jednoznaéné a nezpochybnitelné. Pokud tomu tak neni, mize byt vzorek vyfazen ze zpracovani a
zadavatel vySetfeni o této skute¢nosti vyrozumén. (viz D3).

C8 Odbér vzorku

Odbér vzorku pro cytologické vysetfeni provadi IékaF gynekolog ve své ordinaci. K odbéru z délozniho
hrdla je pouzivan odbérovy kartaCek (endobrush, cervix-brush) pfip. dfevéna &i umélohmotna
Spachtle. Kodbéru cytologie z poSevni stény lze pouzit pevnou vatovou StétiCku, pfipadné téz
kartaCek Ci Spachtli. Vzorek je pfenesen na fadné oznacené (viz C7) podlozni sklo a to neprodlené
vloZzeno do lahvi€ky naplnéné fixaCnim roztokem. Fixa&niho roztoku musi byt v lahvi€éce dostateéné
mnozstvi, aby byl ponofen cely preparat. Minimalni doba fixace je 30 minut. Mozné je téZ po natfeni
vzorku na podlozni sklo provést okamzité fixaci sprejovym fixativem a po zaschnuti ulozit do
transportni krabice. Laboratofe upfednostiuji fixaci ethanolem z dlvodu ziskani kvalitnéjSiho
preparatu. Po skonceni ordinace je lahvicka se vzorky pevné uzaviena a vlozena do vétsi,
manipulacni nadoby, kniz jsou pfipojeny patficné privodky a tim pfipraveny k transportu do
laboratore.
Poznamky ke spravnému odbéru cytologickych stért :
e optimalni dobou pro odbér onkologické cytologie je prvni polovina menstruac¢niho cyklu, neni
vhodné provadét stér pfi zanétu Ci krvaceni
e stér je nutno provést z endocervixu a celé plochy transformaéni zény
e podlozni sklo musi byt Cisté, nesmi pfijit do kontaktu s Zzadnym aerosolem ¢&i jakoukoliv latkou
pouzivanou v ordinaci, pfi popisovani skel se smi sahat prsty pouze na matovany okraj
e stér na podlozni sklo musi byt proveden otagivym pohybem kartaCku po skle v jedné vrstvé
o fixace musi nasledovat okamzité po odbéru, jinak dochazi ke zménam barvitelnosti, deformaci
a degeneraci jader

K odbéru vzorku pro metodu LBC (Liguid Based Cytology) se doporuCuje kompaktni odbérova
souprava s odbérovou nadobkou a predpfipravenym médiem, odbérovy kartacek (cervix-brush).
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Kartacek je dikladné proplachnut v lahvi€ce s transportnim roztokem a uzavien. Dulezita je spravnost
oznaceni lahvicky spolu se Zadankou.

Vyhodou LBC odbéru, oproti béZnému konvenénimu stéru, je pfedevsim v okamzité fixaci, poskytnuti
vesSkerého odebraného materialu na zpracovani do laboratofi, moznosti opakované pfipravy preparatu
k odedteni, CistSi pozadi preparatu, které umoznuje lepsSi viditelnost epitelialnich bunék, nizsi pocet
nereprezentativnich preparatd, moznost doplfikového testovani HPV metodou NAAT. Mezi nevyhody
patfi pfedevsim vyS$si cena oproti konvenénimu stéru.

Opakovany odbér

V pfipadé negativniho nalezu screeningové cytologie je nasledny odbér pozadovan za 12 mésicl, dle
uvazeni gynekologa je mozno odbér provést dfive (napf. pfi suspektnim kolposkopickém nalezu,
anamnestické zatézi apod.). VSeobecné vSak plati, Ze neni vhodné, vzhledem k cyklu epitelialni
obnovy, opakovani odbéru v intervalu kratSim nez 3 mésice. Pouze v pfipadé nehodnotitelnosti stéru
pro malou bunécnost nebo v nebezpeli z prodleni je mozné provést opakovany odbér v kratSim
intervalu.

Nalezy suspektni, se opakuji nejCastéji v intervalu 3, 6 az 9 mésicl (pfipadné je doporucena biopsie) -
viz F, tabulka 1. Laboratof u téchto odbérli pfedpoklada souvisejici provedeni expertni kolposkopie
(vykon 63063).

Je-li laboratofemi pozadovano opakovani po protizanétlivé terapii, odbér se provadi az za mésic po
jejim skonceni.

V pfipadé vaznych atrofickych atypii je vyZadovana kontrola po estrogenovém testu. Ten je
bezpodminec¢né nutné spravné nacasovat podle schématu: 10 dnl vaginalni aplikace estrogenového
preparatu, 11. den bez terapie, 12. den odbér cytologie, & tyden az 10 dni po i.m. aplikaci
estrogenovych preparatd. Na priivodce je vzdy nutno uvést, zda byla poZadovana lécba (resp.
estrogonovy test) provedena!

C9 Mnozstvi vzorku

Mnozstvi vzorku je pro optimalni hodnotitelnost velmi dllezité. Vzorek musi obsahovat elementy
z ektocervixu (dlazdicovy epitel) i z endocervixu (Zlazovy epitel). Je nutné provést natér na podlozni
sklo v jedné vrstvé, aby nebyl pfilis silny a pouzit pfiméfeny tlak, aby nebyl pfili§ slaby. Adekvatni
mnozstvi vzorku je do znaéné miry zavislé na pouzitém odbé&rovém nastroji (viz C5) a na zkuSenosti
odebirajiciho.

C10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Preparaty zUstavaji ve fixaénim roztoku (viz C8), preparaty fixované sprejem zUstavaji ulozeny
v transportni krabici. Nejsou potfebna zadna dalsi opatfeni pfed transportem ani b&éhem transportu.
Vzorky jsou po vlastnim odectu archivovany za bé&zné laboratorni teploty a jsou ukladany po dobu 5
let. UloZeni vzorku je vedeno tak, aby bylo mozné vzorky opakované odecist, pfip. provéfit identifikaci.

C11 Zakladni informace k bezpecénosti pfi praci se vzorky

Se vzorky je az do vytvoreni trvalého preparatu nakladano jako s potencialné infek&nim materialem,
vesSkerd manipulace s nimi je provadéna v jednorazovych vySetfovacich rukavicich a v ochranném
pracovnim odévu.

C12 Informace o dopravé vzorkii
Preparaty jsou pfepravovany v transportnich krabicich spolu s pfisluSnymi pravodkami (viz C8).
Béhem transportu musi byt ulozeny tak, aby nedoslo k jejich poskozeni.
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C13 Informace o zajiStovaném svozu vzorku

Transport vzork(l z gynekologickych ordinaci je realizovan v pravidelnych, individualné dohodnutych
(minimalné tydennich) intervalech smluvné zajisténymi zdravotnickymi dopravnimi sluzbami nebo
vlastnimi prostfedky laboratofi.

Spolu se svozem vzorkU je provadén rozvoz vysledkl a soucasné i distribuce odbérového materialu.

D - PREANALYTICKE PROCESY V LABORATORICH

D1 Prijem Zadanek a vzorku

PFi pfijmu do laboratofi je zkontrolovana spravnost oznaceni vzork(l a Zadanek a jejich vzajemné
pfifazeni dle povinnych Gdaji (viz C2, C7). Zadanky jsou oznadeny datem pfijeti a parafou
pfijimajiciho pracovnika. Vzorky jsou pfijimany v asové posloupnosti tak, jak do laboratofi pfichazeji.
Pfi pfijmu vzorku do laboratofi, je vzorek zapsan do laboratorniho informacéniho systému. Ozna&eni
mikroskopického preparatu a Zadanky vySetfovacim d&islem pfidélenym programem MIRES, provadi
laborantka/administrativni pracovnik na useku pfijmu materidlu. Je provedena identifikace/o&islovani
zadanky a skla, které jsou opatfeny Stitkem z tiskarny Zebra. Stitek obsahuje &islo vySetfeni dané
cytologické laboratore pridélené LIS, pfijmeni a RC pacientky. V pFipadé nefunkénosti tiskarny Zebra, je
Cislo zapsano na sklo oby€ejnou tuzkou pod oznacenim kédu z ordinace gynekologa a dale je Cislo
propisovaci tuzkou zapsano na zadanku do kolonky vySetfovaci €islo.

Se vzorky vadnymi a nespravné identifikovatelnymi je postupovano dle bodd D2 a D3. Preparaty
pfijaté k dalSimu zpracovani jsou obarveny v barvicim automatu a zamontovany pod mikroskopicka
kryci skla a pfedany k vyhodnoceni. Po vlastnim mikroskopickém vySetfeni jsou vysledky zaevidovany
do pocitacového programu a nasledné jsou jak vzorky véetné privodek uloZzeny k archivaci.

Osobni udaje vySetfovanych pacientek jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné nepovolanym
osobam. Veskera data jsou pravidelné zalohovana.

D2 Kriteria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) vzorku

e pfi dodani rozbitého, ale ¢asteéné zachovalého skla, které Ize ,slozit®, je mozno preparat obarvit a
odedist alespon orientacné, pfi uplném rozbiti je sklo ze zpracovani vyfazeno, v kazdém pfipadé
je informovan odesilajici 1€kaf

e pfi malé bunécnosti preparatu, pfi prekryti krvi, zanétem a podobné, jsou vzorky oznaceny jako
nevyhovujici pro hodnoceni a je poZzadovan novy odbér ve vhodném &asovém odstupu — viz C9

e pii dodani vzorku bez privodky nebo privodky bez vzorku je odebirajici Iékaf pozadan o dodani
chybéjici ¢asti, nelze-li napravu sjednat, je vzorek (priivodka) vyfazen

D3 Postupy pri nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky

Pfi nejednoznacné identifikaci pacientky na zadance ¢&i nejednoznaéném oznaceni vzorku je
telefonicky informovan odesilajici Iékaf a v pfipadé, Zze nelze nedostatek spolehlivé opravit, je preparat
vyfazen z dalSiho zpracovani a zadan novy odbér. Zaznam o nespravné identifikaci vzorku nebo
Zzadanky je uveden na zadni stranu obou kopii zadanky. Kazda dodate¢na oprava je uvedena do LIS.
V ordinacich je tfeba dbat na dobrou ¢itelnost privodek i oznaéeni preparatu.

D4 Vysetrovani smluvnimi laboratoremi

Laboratofe nabizeji vySetfeni na HPV a CINtec, které jsou zpracovavany ve smluvnich laboratofi. Pro
dopliujici informace jsme k dispozici na uvedenych kontaktech viz.B1

V pfipadé dlouhodobého vypadku barviciho automatu pouziva cytologickéa laboratof Varapalo s.r.o.
Karlovy Vary sluzeb barveni v cytologicka laboratof Varapalo s.r.o., Parkova 1254/11a, Plzef-Cernice.
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E - VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE
S LABORATOREMI

E1 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

V pfipadé nalezu suspektniho invazivniho karcinomu je neprodlené telefonicky informovan odebirajici
Iékar a o této skute€nosti ucinén zapis na zaznamovém formulafi (privodka). Rozhodnuti o hlaseni
nalezu provadi lékaf v souladu s dostupnymi informacemi o pacientovi a interni dokumentaci
laboratofi. Zaznam je rovné&z uveden v laboratornim informaénim systému u konkrétniho nalezu.
Pokud nelze nélez nahlasit (nedostupnost indikujiciho Iékafe), je to této skuteénosti proveden zaznam
stejnym zpusobem, jako by byl nalez hlaSen a vysledek je standardni cestou podstoupen lékafi.
Hlaseni se laboratofe pokousi zopakovat dle informaci o dostupnosti Iékafe (dovolena apod.).

E2 Informace o formach vydavani vysledku

Vysledky jsou vydavany vSem zadavatelim vySetfeni v pisemné podobé. Pfedavany jsou vzdy dle
individualni dohody osobné nebo prostfednictvim smluvné zajisténych zdravotnickych dopravnich
sluzeb (viz B7), v nezbytném pfipadé doporucené postou.

Na zadost indikujiciho Iékafe laboratofe vydavaiji vysledky v elektronické podobé (viz B7). K této formé
predavani vysledkll uzaviraji laboratofe se spolupracujicim zdravotnickym zafizenim smlouvu o
predavani dat v elektronické podobé.

E3 Typy nalezu a laboratornich zprav a jejich popis

Nalezy jsou formulovany slovn& v souladu s vSeobecné akceptovanym hodnoticim systémem

L,BETHESDA 2014 a obsahuji vZdy 4 zakladni kriteria:

e kvalita vzorku (vyhovujici/nevyhovuijici pro hodnoceni - v tomto pfipadé uveden dlivod)

e obecna kategorizace (negativni pro intraepitelialni Iézi a malignitu/abnormalitu epitelialnich bunék/
jiné)

e cytologicky zavér

e doporuceni (a pfipadné poznamka)

Nedilnou soucésti nalezu je popis mikrobialniho pozadi a hormonalniho stavu vzorku. Nalezy véetné
pozadavkovych listll jsou uchovavany v papirové nebo elektronické podobé po dobu 10 let. Laboratofe
maiji pro archivaci vypracovany postup.

Negativni vysledky uvolriuji laborantky, ostatni schvaluje pfed uvolnénim Iékaf, nebo vice Iékafu tak,
aby byla zajisténa maximalni objektivizace nalezu.

E4 Vydavani vysledki prfimo pacientim
Cytologické laboratofe vysledky pacientlim nevydavaji. Pacient pro sdéleni vysledku musi kontaktovat
svého oSetfujiciho gynekologa (indikujiciho lékare).

E5 Opakovana a dodatecna vySetreni

Cytologické preparaty jsou v laboratofich archivovany po dobu 5 let, v této dobé je mozné kazdy
vzorek v archivu vyhledat a znovu vySetfit. Suspektni a pozitivni nalezy jsou pfipadné dale
archivovany dle rozhodnuti vedoucich laboratofi.

E6 Zmény vysledku a nalezui

Priblizné 10% nalez(i prochazi v laboratofich druhym &tenim a minimalné 10% nalezi je vedoucim
laboratofi nadhodné& vybirdno k opakovanému c&teni v rdmci zajisténi interni kontroly kvality dle
standardu cytologického vySetfeni. AZ po této fazi dochazi k expedici nalezli a Zadné nasledné zmény
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v nalezech nejsou provadény. Zmény vysledkd a nalezli mohou byt provadény pouze v pfipadé
Zjisténi chybného postupu pfi zpracovani vzorku. V pfipadé zjisténi chyby maji laboratofe zpracovany
postup pro jeji odstranéni.

Oprava identifikace pacienta

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava Cisla pojisténce a zména nebo vyznamna oprava
pfijmeni a jména pacientd pred odeslanim protokolu (vysledkového listu). Vzhledem k tomu, Ze
laboratorni informacni systém nepofizuje Uudaj o rodném pfijmeni, tyka se oprava také v8ech zmén
pfijmeni (vdané Zeny, osvojené déti, zména pfijmeni po rozvodu a podobné&). Pod pojmem oprava
identifikace nepatfi zména Cisla pojiSténce na korektni, oprava titulu, spojeni zaznam( korektniho
Cisla pojisténce a nekorektniho Cisla pojisténce po verifikaci, oprava interpunkce. Oprava identifikace
(rodného cisla nebo pfijmeni a jména) se provadi bud pfi zadavani pozadavk(, nebo v ramci oprav
databaze na zakladé sdéleni klienta.

Postup laboratofi pfi vydani nespravného nebo chybného vysledku

Byl-li klientovi vydan vysledek, ktery byl na zakladé jeho upozornéni nebo na zakladé vnitfniho
podnétu v laboratofich znovu analyzovan a byl-li odhalen rozpor mezi jiz vydanym vysledkem a novym
stanovenim, je vzdy proveden zaznam o neshodé.

Postup pro odstranéni neshody je nasledujici:

K zaznamu o neshodé je pfipojen original vytisku s pdvodnim vysledkem, zaznam o neshodé musi
obsahovat zdroj odhaleni neshody, ptvodni vysledek, novy vysledek a osobu zodpovidajici za opravu
vysledku.

Chybna hodnota je opravena a nahrazena spravnou. Vysledek je vydan znovu se spravnou hodnotou
a do komentafe vysledku je uvedeno, Ze se jedna o opravu vysledku se jménem osoby zodpovédné
za zménu.

Veskeré kroky tykajici se opravy vysledku kona pouze jedna osoba, zaznam o neshodé pofizuje
manazer jakosti, kontrolu opatfeni vzdy jina osoba nez ta, ktera provedla opravu.

Pri distribuci opraveného vysledku obdrzi klient vzdy souvisejici vytisky vysledkd. Je-li nutné zjistit
puvodni hodnotu pfed opravou, poskytne takovouto informaci manazer jakosti na zakladé
odpovidajiciho zaznamu o neshodé.

Dojde-li ke zméné vysledku, je o ni vzdy lékaf resp. klient vzdy informovan. Soubézné s informaci,
ktera probiha ustné, je vZdy klientovi doru¢en opraveny vysledek.

E7 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

S vyjimkou vySetfeni STATIM (viz C3), kterym je davana piednost, jsou vzorky zpracovavany
pribézné v poradi, v jakém do laboratofi doSly. Vysledky jsou expedovany ve vétsiné pfipadu do 4
pracovnich dnl od pfijeti v laboratofich, nejpozdéji pak do 2 tydnu.

E8 Konzultacni ¢innost laboratori, centrum onkologické prevence
(COP)

Konzultace slozitych, nejasnych €i jinak problémovych nalezu je provadéna individualné s odebirajicim
gynekologem telefonicky nebo osobné. Pacientky Ize odesilat k vySetfeni do ordinace vedouciho
|ékafe laboratofi po pFfedchozim objednani. Komplexni konziliarni sluzby COP Varapalo
s.r.o.,Nam.Dr.M.Horakové, Karlovy Vary, zahrnuji kromé expertni kolposkopie a cytologie i biopsii
z délozniho &ipku s vyhodnocenim nalezu a doporu¢enim naslednych postup(.

E9 Zpusob reseni stiznosti
Stiznosti na veSkeré Cinnosti laboratofi Ize podavat ustné (pfi osobnim jednani, telefonicky) nebo
pisemné statutarnimu zastupci laboratofi nebo vedoucimu laboratofi (viz B1, B5).
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Drobné pripominky

Za drobnou pfipominku je povaZzovano ustni sdéleni, které se nezaklada na posouzeni zasadni zmény
kvality poskytovanych sluzeb. Za takovéto sdéleni mlize byt povazovano napf. sdéleni pfipominky v
oblasti organizace svozu biologického materialu, pfipominky v oblasti zasilani vysledkd na
nestandardni mista jednotlivym klientdm, pfipominky k likvidaci biologického materialu. Takovéto
pfipominky Fesi pfimo pracovnik, kterému byla pfipominka sdélena (je-li k tomu opravnén).

Vazné pripominky

Za vaznou pfipominku je povazovano ustni nebo pisemné sdéleni, které se tyka zasadni zmény
kvality poskytovanych sluzeb. Takovato pfipominka popisuje €innost, ktera je v rozporu s platnymi
internimi dokumenty laboratofi nebo externimi dokumenty nebo zavaznymi predpisy tykajici se
¢innosti laboratofi. Tuto pfipominku FeSi vzdy vedouci laboratofi. VSichni uvedeni pracovnici se o
pfipominkach informuji, vedouci laboratofi jsou informovan vzdy.

Stiznosti

Stiznost je vzdy k feSeni postoupena vedoucimu laboratofi, ktery ji neprodlené feSi nebo jejim
feSenim povéfi pracovnika. Vyjimku tvofi stiznosti ve véci navaznosti vysledku na Kklinicky stav
pacienta, které mohou neprodlené feSit I€kafi a o feSeni informuji vedouci laboratofi.

Evidence stiznosti nebo pripominky

PFi pfijeti pfipominky nebo stiznosti je vzdy nutné zohlednit situaci, za které je stiznost nebo
pfipominka pfijimana. V zadném pfipadé nelze fesit stiznost nebo pfipominku tak, aby stézZujici si
strana nabyla dojmu neochoty nebo nezajmu Fesit tuto zaleZitost.

Drobna pfipominka mize byt evidovana na zakladé rozhodnuti pracovnika pfijimajiciho pfipominku s
ohledem na podnét zlepSeni kvality vyplyvajici z pfipominky a je-li to v jeho kompetenci. Vazna
pfipominka nebo stiznost je vZdy neprodlené po pfijeti zaevidovana v Knize stiznosti a pfipominek a
pfedana k feSeni kompetentni osobé. Evidovany jsou vzdy datum pfijeti stiznosti, pfedmét stiznosti,
kdo stiznost podava a predani kompetentni osobé. Pisemna forma stiznosti je vzdy zakladana v
originale u vedoucich laboratofi.

Reseni stiznosti nebo pfipominky
Je-li pfipominku nebo stiznost mozné vyfesit ihned, u€ini tak kompetentni pracovnik. O pfipomince a
jejim fedeni informuje neprodlené vedouci laborantku.
Neni-li to mozné, je postupovano nasledovné:
e V Knize stiznosti a pfipominek je proveden zaznam o pfijeti pfipominky.

o Je stanovena kompetentni osoba k feSeni problému.
e Je provedena analyza vSech faktoru, které mohou mit vliv na vznik problému.
e Je navrzeno feSeni problému a zapsano do Knihy stiznosti a pfipominek.

e Problém je dle navrZzeného feSeni feSen s klientem a v pfipadé vyreseni je proveden zaznam
0 ukoncCeni problému do Knihy stiznosti a pfipominek.

e Nelze-li problém timto zplsobem odstranit, je stanovena vedoucim laboratofi jina kompetentni
osoba a postup je opakovan.

Odpovéd klientovi podava vzdy pouze kompetentni osoba povéfena feSenim problému. Neni-li
kompetentni osoba opakované schopna vyfeSit stiznost nebo pfipominku klienta, je takovyto typ
stiznosti vzdy postoupen k feSeni vedoucimu laboratofi.
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Pro jakykoliv postup plati:

Stézujici si osobé resp. strané je stejnou formou jakou byla podana stiznost nebo pfipominka obratem
sdéleno, kdy a jakym zplsobem lIze pfedpokladat FeSeni zalezitosti. Provadi-li se zapis do Knihy
stiznosti a pfipominek, je tato informace zapsana do Knihy stiznosti a pfipominek, déje-li se tak
pisemnou formou, je jeden vytisk ulozen k originalu stiznosti. Do Knihy stiznosti a pfipominek se
uvadeéji zpUsob feSeni stiznosti, navrzena opatfeni, pracovnik povéfeny realizaci téchto opatfeni a
pracovnik kontrolujici efektivitu zavedenych opatfeni. Snahou laboratofi je vyfeSit jakykoliv typ
stiznosti nebo pfipominky co nejdfive, nejpozdéji vSak do 30 pracovnich dni.

E10 Vydavani potreb laboratofi

Na pisemnou nebo telefonickou zadost spolupracujici gynekologické ordinace dodavaji laboratore
material pro potfebu cytologickych odbér(, tj. odbérové kartacky (brush), mikroskopicka podlozni skla
s matovanym okrajem a pravodky v potfebném mnozstvi, fixativum a na vlastni naklady vSe do
konkrétni ordinace dopravi, popf. necha dopravit (viz B7).

F Seznam zajiStovanych vysSetreni

Laboratofe gynekologické cytologie VARAPALO s.r.o jsou doporuéena Ministerstvem zdravotnictvi CR
k vykonavani screeningu karcinomu délozniho hrdla (viz B3).

Vlastni hodnoceni cytologickych nalez( probiha v souladu se schvalenym a zavaznym Standardnim
operacnim postupem (SOPV, SOPT), jehoz souclasti jsou i stanovené principy interni a externi
kontroly kvality.

V ramci datového auditu jsou laboratofe povinné vyzadovat od Zadatelll cytologického vySetfeni
kompletni Udaje na poZadavkovych listech (viz C2) a pfedavat je v pravidelnych intervalech ke
zpracovani a vyhodnoceni Institutu biostatistiky a analyz (IBA) Masarykovy univerzity Brno.

Zaroven je pozadovano pfedavat IBA prostiednictvim laboratofi vysledky kontrolnich cytologickych
nalezll v pfipadé, Ze byl vysledek screeningového stéru jiny nez negativni a rovnéz histologické nalezy
z biopsii délozniho &ipku, vSe v pfedepsanych ¢asovych intervalech (viz tabulka 1.) v navaznosti na
predchazejici cytologické vySetfeni (pfipadné je nutno podavat zdivodnéni nedodani cytologického
resp. histologického nalezu).
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Tabulka 1
Doporuceni dle Cytologicky nalez | Dotaz laboratore v pripadé nedodani
cytologického nalezu kontrolni cytologie resp. histologie*
za:
Opakovat (do 3 mésicl) nehodnotitelny 4 mésice
opakovat za 6 mésicu ASC-US 7 mésicll
opakovat za 3 mésice ASC-H 4 mésice
opakovat za 6 mésicu LSIL 7 mésicll
biopsie nutna HSIL 3 mésice
biopsie nutna HSIL-nelze vyloudit |3 mésice
invazi
biopsie nutna Dlazdicobunéény 3 mésice
karcinom
Opakovat za 3 mésice AGC-NOS 4 mésice
biopsie nutna AGC-NEO 3 mésice
biopsie nutna Adenokarcinom in 3 mésice
situ
biopsie nutna Adenokarcinom 3 mésice
invazivni
biopsie nutna Ostatni maligni 3 mésice
nadory

*tam, kde indukujici I€ékaF pozaduje tento typ sluzby
Doporuéeni dle cytologického nalezu je véci rozhodnuti odecitajiciho Iékafe. K vlastnimu rozhodnuti

muze byt vyzadana konzultace s oSetfujicim gynekologem, pfip. vyuzita dokumentace z klinického
vySetieni (zavér kolposkopického vySetieni) apod.

www.labin.cz
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H Priloha - Priivodka k cytologickému vysSetreni

Zadanka je k dispozici na tomto odkazu
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