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Vazené kolegyné a kolegové,

laboratorni prirucka Bioptické a cytologické laboratore (BIOS) je vénovana Vam
vSem, ktefi potfebujete informace o Cinnosti nasi laboratore, ktera je jedna z
laboratofi, jenz tvofi laboratorni celek Vase Laboratore s.r.o. Doufame, ze Vam
poskytne potiebné informace a Ze povede ke zlepSeni vzajemné komunikace a
spoluprace, které si velmi vazime.

MUDr.Pavel Salajka
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1- UvoD

Laboratorni pfirucka - BIOS je vydana jako dokument systému managementu
kvality. Dokument splfiuje poZadavky CSN EN ISO 15189:2013 a navazuje na dalsi
fizené dokumenty.

U¢elem dokumentu je zlepseni komunikace s Vami lékafi, jako uZivateli nasich
laboratornich sluzeb.

2— ZAKLADNIi INFORMACE O SPOLECNOSTI

Nazev a adresa organizace: Vase Laboratore s. r. o.
U Lomu 638
760 01 Zlin

Adresa pracovisté: Vase Laboratofe s. r. o.
tfida Tomdse Bati 3705
760 01 Zlin

tel.: 571 666 351

Statutdrni zastupce: Ing. Silvia Revdkova-jednatelka spolecnosti
RNDr. Jaroslav Loucky-jednatel spole¢nosti

Identifika¢ni Udaje: ICO: 60754524

Kontaktni telefon: 571 666 325

webové stranky: www.vaselaboratore.cz

3- UROVEN A STAV AKREDITACE NA PRACOVISTI

Tato laboratorni pfirucka je vydana jako soucast fizené dokumentace systému
managementu kvality pro Uspésné posouzeni divéryhodnosti nezavislou treti
stranou. V soucasné dobé biopticka a cytologicka laboratofr splfiuje pozadavky
systému managementu kvality dle aktudlné platné verze normy CSN EN 1SO 15189
a je drzitelem flexibilniho rozsahu akreditace.

4-IDENTIFIKACE LABORATORE BIOS

Nazev laboratore: Biopticka a cytologicka laboratof
Adresa: tfida Tomase Bati 3705, 760 01 Zlin
Vedouci laboratore BIOS: MUDr. Pavel Salajka (tel.: 571 666 352)

Provozni doba: pondéli az patek 6.30 -14.30
Ptijem materialu: 6:30-14:30


http://www.vaselaboratore.cz/

5-SEZNAM NABIZENYCH SLUZEB POSKYTOVANYCH LABORATORI
1. Cytologickd vysetteni
2. Histologicka vysetteni
3. Imunohistochemicka vysetieni

6-ORGANIZACE PRACOVISTE

Pracovisté v souladu se svymi kapacitnimi, pfistrojovymi a odbornymi moznostmi
spliuje kritéria nutna pro provadeéni histologickych a cytologickych vysetreni.
Detailni struktura je popsdna v organizac¢nim radu.

Standardni histologické vysetieni bioptickych vzorkd se provadi v laboratofi,

kde je materidl pfikrojen, zalit do parafinovych blockd, a dale zpracovan dle

SOP a Pracovnich instrukci.

7-ZAMESTNANCI

Pracovnici oddéleni BIOS splnuji svym vzdélanim podminky odborné zplsobilosti.
V laboratornim provozu pracuji zdravotni laboranti s registraci.
Lékafi pracujici v laboratofi maji atestace I. a ll.stupné.

Persondlni obsazeni:

3 |ékati se specializovanou zpUsobilosti v oboru patologie
1 jiny odborny pracovnik s atestaci

1 zdravotni laborantka s atestaci

1 sestra s registraci

8 - IDENTIFIKACE PRIMARNIHO VZORKU (MATERIALU)

Odebrany vzorek musi byt zaslan do laboratore ve vhodné nadobé s formalinem
a Udaje na materialu musi souhlasit s Udaji na Zadance. Pokud bylo odebrano vice
vzorkd, musi byt vypsany na Zadance a nadobky musi byt oznadeny v souladu

s zadankou.

8.1 POZADAVKY NA VYPLNENi ZADANKY

Laboratof prijima vSechny typy radné vypinénych zadanek uréenych na tento typ
vySetfeni a md i své zadanky (VL-64.AK), které jsou k dispozici v laboratofi a na
webovych strankdch spole¢nosti.



Na zadance musi byt uvedeny tyto ldaje:

- Jméno a pfijmeni pacienta

- Cislo pojisténce

- Cislo zdravotni pojiétovny

- ldentifikace odesilatele

- Predmét vySetreni a lokalizace

- Klinické informace o pacientovi

- Klinicka diagndza

- Datum a ¢as odebrani vzorku

- Datum a Cas pfijeti vzorku (vypliiuje laboratofr)
- Adresa pacienta

- Trvani nemoci

- Predchozi histologicka vysetreni

- Fixac¢ni tekutina, pokud je jina nez formalin

8.2 POZADAVKY NA OZNACENI MATERIALU

Material musi byt oznacen Stitkem, na kterém jsou uvedeny tyto Udaje:
Jméno a prijmeni pacienta

Cislo pojisténce

Datum odbéru

8.3 POZADAVKY NA URGENTNIi VYSETRENI

Pozadavky na statimova vySetreni v laboratofi na biopticka a cytol.vySetieni nejsou.

8.4 USTNi POZADAVKY NA VYSETRENI

Laboratof neakceptuje ustnipozadavky.

PFijima pouze spravné oznaceny material s vyplnénou Zadankou.

Pokud udaje nesouhlasi, laborantka zavola odesilateli a pozada jej

o sdéleni ¢i o dohledani udaja, které pak doplni s podpisem na Zadanku.
Nesrovnalosti zapiSe do Zaznamu o neshodé vzorkl a Zadanek.

9- POZADAVKY NA ODBER MATERIALU

9.1 POZADAVKY NA ODBER MATERIALU

Zdravotnicka zatizeni zasilaji ¢asti tkani ¢i organd ve vhodné nadobé (nadoby jsou k
vyzvednuti v laboratofi) a jsou dobfe uzaviratelné s dostateCnym mnozstvim fixacni
tekutiny (min.5-ti nasobek objemu materialu). Pokud bylo pacientovi odebrano vice
vzorkd, musi byt vypsany na Zzadance a nadobky musi byt oznadeny v souladu s
zadankou.

Odebrany vzorek se fixuje v 10% formalinu (=4% vodny roztok formaldehydu) a



ponecha pti pokojové teploté az do doby transportu v laboratofi.

PFi odbéru punkci (cytologické vysetreni) se pouzivaji zkumavky s citratem sodnym. V
pfipadé natéru je nutna fixace izopropylalkoholem. MnoZstvi odebraného vzorku
musi odpovidat standardim pro klinicka vysetreni.

9.2 ZABEZPECENI TRANSPORTU VZORKU

Z jednotlivych zdravotnickych zafizeni je materidl dodavan svozem, ktery

zajistuji ridi¢i Vase Laboratore s.r.o. Odesilajici Iékaf odpovida za zajisténi materialu
z pohledu bezpecnosti a informovanosti pfepravce — tzn. vhodny zpUsob baleni

a oznaceni. Nadoby s materidlem musi byt zabezpeceny tak, aby nedoslo k jejich
rozbiti nebo vyliti a Zadanky tak, aby nedoslo k jejich znehodnoceni.

9.3 KRITERIA PRO ODMITNUTi VADNYCH PRIMARNICH VZORKU
Vidy je vyvinuta ze strany laboratofe maximalni snaha o vySetfeni materidlu.
Chybéjici informace na Zadance jsou doplriovany telefonicky a zaznamenany na
Zadanku ¢i do LIS se zapisem do Zaznamu o neshodé vzork(l a Zadanek.

Dlvodem k odmitnuti vzorkl je:

-nejasna identifikace jednotlivych vzork
-mechanicky poskozené nadobky s materialem
-chybéjici zadanka

Nejcastéjsi pochybeni pfi zasilani materidlu

1. nedostatecné zaliti fixacnitekutinou-vzorek musi byt cely ponofeny ve fixaéni
tekutiné-min.5-ti nasobném objemu vzorku

2. Spatné uzaviena nadobka

3. nesprdvné naredéna fixacni tekutina

4. Chybéni klinickych udajl o predmétu vysSetreni- k histologické ¢i cytologické
diagnodze je tfeba klinickych udaja (klinicky obraz, délka trvani choroby, lokalizace, Ci
orientace odbéru).

10- VYSETRENi SMLUVNiMI LABORATOREMI

V pripadé potieby odesild laborator vzorky (blocky a histologické preparaty se Zadankou
vyplnénou Iékafem) ke druhému ¢teni do specializovanych akreditovanych laboratofi,
se kterymi ma nase laboratof uzavienou smlouvu ¢i dohodu.

Smluvni laboratofe: KNTB Zlin, MOU Brno, Biopticka laboratof s.r.o. Plzen, MDgK
Brno



11- DODATECNA VYSETRENI

O dodatecné vysetieni mizZe pozadat klinik telefonicky nebo pisemné. Po domluvé s
klinikem, 1ékar ¢i odpovédny pracovnik (dle denniho rozpisu sluzeb) doplni pozadavek na
jiz zaslanou Zzadanku (zalezi na ¢asovém odstupu od predchoziho vysetieni, tzn.
pokud vysetreni neni uzavieno). Moznost doplnéni vysetreni je rovnéz zavisla na
dostate¢ném mnozstvi vzorku.

Pokud je jiz vySetfeni uzavfeno, je nutné zaslat novou zZadanku.

12-SKLADOVANI A LIKVIDACE JIZ VYSETRENYCH VZORKU

AZ do konecného stanoveni diagndzy nechavame vzorky jesté v uzavienych
puvodnich nadobkéch, aby bylo mozné ze zaslaného materialu provést doplnujici
vySetteni. Po kone¢ném odecteni biopsie laborantky materidl likviduji a sice tak, Ze z
nadobek sleji formol do specialni oznacené nadoby, material je pfesunut do
plastového pytle a odnesen do mistnosti uréené ke shromazdovani biologického
odpadu spolu s formolem.

13- VYSLEDKY VYSETRENI, INTERVALY A JEJICH VYDAVANI

HIaseni vysledk v kritickych intervalech se na ¢innosti nasi laboratofe nevztahuje.
13.1 VYDAVANI VYSLEDKU A JEJICH INTERVALY

Za vydavani vysledkl odpovida vedouci laboratore

Vystup z LIS v podobé vysledkového listu obsahuje:

Identifikace pacienta (jméno, pfijmeni a rodné cislo)

Identifikace Zadatele

Datum a ¢as odbéru, pfijmu a datum odeslani (uvolnéni) vysledku vysetreni
Makropopis vzorku

Mikropopis, interpretaci a diagnosticky zavér,

Identifikace lékare uvolnujiciho vysledek

Identifikace laboratore

Kéd pojistovny

Dodatecné sdéleni pfi dodatecném vysetreni, konzultaci nebo pfi neshodach pfi
prijeti materialu

Lékari se pri vySetrfovani a stanoveni diagndzy fidi mezindrodné uznavanymi
standardy ADASP (Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology), WHO
(World Health Organization) a doporuéenimi Spolec¢nosti ¢eskych patologu.

Standardni interval pro vydani vysledkd je 1 tyden (po konzultaci s patologem
vyjimecéné do 48 hodin, coz je technologicky limit zpracovani materidlu metodou



formol-parafinovych bloku). Vysledky obtiznéjsich pripadd, které je nutné
konzultovat mimo pracovisté, jsou k dispozici nejdfive za 14-21 dni od dodani
vzorku.

Pokud se jedna o maligni lymfomy ¢i ,,lymphoma — like” |1éze, zasilame material na
druhé Cteni do specializovaného akreditovaného pracovisté. V pfipadé vyhledu na
delsi ¢as odezvy (nad 10 pracovnich dni), zplisobeny nutnosti doplrikovych vysetreni
nebo zaslanim ke konzultaci do smluvni laboratore, informuje o tom Iékaf BIOS
zasilajiciho klinického |ékare telefonicky, pfipadné e- mailem.Zaznam o informovani
zadajiciho Iékare je veden v LIS a pfenesen na vysledkovy list.

Statimova vysetfeni nejsou v rdmci ¢innosti laboratore relevantni.

13.2 ARCHIVACE VZORKU A DOKUMENTU
Dokumenty, bloky a preparaty se archivuji po dobu 10 let.

13.3 VYDAVANI VYSLEDKU VYSETRENI

Laborator vzdy zasilad vysledky v tisSténé podobé. Vysledky se odesilaji kazdy
pracovni den.

Po kontrole a uvolnéni vysledkl v LISu se vytiskne vysledkovy list. Vysledkové listy
laborantky roztfidi podle odesilajiciho Iékare. Vysledky si bud' vyzvednou sestry
anebo jsou svozovou sluzbou dodany druhy den do ambulance. Lékafi, ktefi jsou
napojeni na posilani vysledkl elektronicky, si mohou po vytisknuti vysledk( tyto
vyzvednout na chranéném serveru MISE Stapro.

Pacientlim jsou vysledky predavany pouze v pfipadé, Ze lékar na Zadance uvedl, ze
mohou byt pacientovi predany.

Vsichni zaméstnanci maji podepsan zavazek mléenlivosti a fidi se Etickym kodexem.

14- KONZULTACNI CINNOST

Upozornéniakomentare k vysledkim majici vliv na posuzovanivysledku jsou uvedeny
v textové ¢dsti kazdého vysledkového listu.
Individualni konzultace jsou umoznény kontaktem s odbornymi pracovniky.



15- RESENI STiZNOSTi

Stiznosti se vyfizuji na zakladé postupu uvedeného ve Smérnici ¢&.5-7 — Resenf
stiznosti.

16-SAMOPLATCI

Samoplatci uhradi vysetreni v laboratofi, prip. u |ékare, ktery vzorek odebira, dle
aktualniho ceniku vykond, ktery je dostupny u lékate, pfip. na webovych strankach
laboratore. Castka uvedena v ceniku bude vybrana jako ZALOHA za vySetieni. V
pripadé vyssich nakladl na vysetieni vzorku, bude poZzadovan doplatek pri predani
vysledkového listu.

17- PREHLED PROVADENYCH VYSETRENI

Zakladni histologické barveni je hematoxylin- eosin - pfehlednd barvici metoda.
17.1 SPECIALNi HISTOLOGICKA A HISTOCHEMICKA BARVENI

a)Barveni dle Grama — prikaz baktérii

b)Barveni kongo Cerveni — priikaz amyloidu

c)Van Gieson Trichrome — barveni na kolagenni vazivo

d)Weigert van Gieson — barveni na elastické vazivo

e)May Griinwald Giemsa dle Romanovského — barveni na krevni elementy
f)Barveni alcidanovou modfi — prikaz kyselych mukopolysacharidd
g)Argentafin reticular fibres — barveni na retikularni vldkna

h) Perlsova metoda — prikaz Zeleza

i)Fontana masson — prikaz pigmenta

j)P.A.S. dle Hotchkis-Mc Manus — prikaz polysacharid(l
k)Warthin-Starry — prlikaz Helicobacter pylori

I) Kombinace P.A.S.+Alcian

m) Grocott

17.2 IMUNOHISTOCHEMICKE METODY

a)Aktin — prliikaz bunék hladké svaloviny v normalni i nadorové tkani
b)CD3 antigen — prikaz T-lymfocytd, diagnostika na p . celiakie

c)CD34 antigen — diferencialni diagnostika leukémii, vaskularnich tumor(
d)CD68 antigen — identifikace makrofagl ve tkani, diferencidlni diagnostika



leukémii, diagnostika histiocytarniho sarkomu

e)Cytokeratin AE1/AE3 — identifikace bunék epitelidlniho plvodu

v normdlni a nadorové tkani

f)Cytokeratin 7 — diferencialni diagnostika a klasifikace urotelidiniho karcinomu,
karcinomu Zlucovych cest, nékterych typu karcinomu plic, endometria, ovaria,
stitné zlazy

g)Cytokeratin 20 — diferencidlni diagnostika a klasifikace nadord tlustého streva,
zaludku, ovaria

h)Cytokeratin HMW — diagnostika karcinomu prostaty

i)AMACR — diagnostika karcinomu prostaty

j)Melanosome HMB-45 — diferencialni diagnostika melanocytarnich lézi

k)Melan A —identifikace bunék melanocytarni fady, v panelu protilatek diagnostika
melanomu

[)Epitelidlni antigen BerEP4 — diferencialni diagnostika bazaliomu

m)S-100 protein — v panelu protilatek diagnostika neuroektodermainiho tumoru,
maligniho melanomu, nediferencovaného tumoru melanocytarniho pivodu
n)Vimentin — v panelu protilatek diferencialni diagnostika mezenchymalnich nadora
0)LCA — spolecny leukocytarni antigen, diagnostika nadorovych i nenadorovych
onemocnéni lymfatické tkané

p)Ki67— prikaz proliferujicich bunék ve tkani

g)Desmin — diferencialni diagnostika tumorl myogenniho plivodu
r)Chromogranin A — diferencidlni diagnostika tumor( neuroendokrinniho puvodu
s)pl6-detekce projevl high-risk HPV v dysplastickém epitelu

t) Helicobacter pylori (HP)

P1- PRILOHA ZADANKA NA LABORATORNI VYSETRENI



BIOS - ZADANKA .

NA HISTOLOGICKE L L4
A CYTOLOGICKE VYSETRENI

Vase laboratofe
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Kéd pojistovny

Adresa pacienta

Rodné ¢islo (u cizich stitnich prisluinikii datum narozeni)

Klinicka diagndza

Trvani nemoc

Predchozi hist. vyset.

Jiné diagndzy

] Muz

[[] Zena

Fixacni tekutiny (druh)

Predmét vySetieni a lokalitace

M B140

Odesilajici 1ékar: razitko, podpls

(] Souhlasimss piedanim wysledku padentovi
Datum odbéru |
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Pracovisté Zlin
tel.: 571666351

Organizace svozu
602264514
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