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1 Uvod

DCP vydava pre svojich klientov (lekarov — Ziadatelov laboratérneho vysetrenia) tuto prirucku, ktorej ciefom je
informovat o rozsahu nami ponukanych sluZieb. Sucastou tohto materidlu st informacie o predanalytickych

postupoch, poziadavky na spravny odber materidlu, zasady manipulacie s materidlom, pravidld pre zasielanie

materialu a zoznam nami vykonavanych vysetrovacich metdd.

Cielom tohto dokumentu je optimalizacia

spoluprdce a komunikdcie medzi Ziadatelom vysSetrenia

a laboratdériom, ktoré smeruju k dosiahnutiu spravneho vysledku vysSetrenia.

2 Informacie o pracoviskach
2.1 Zdkladné identifikacné udaje
Sidlo spolocnosti:

Unilabs Slovensko, s r. o.
Zaborského 2, 036 01 Martin

ICO: 31 647 758

DIC: 2020577603

IC DPH: SK2020577603

Unilabs Slovensko, s r. o. —riaditel'stvo
Digital park Il, Einsteinova 23, 851 01 Bratislava
tel: +4212 32 112 222

fax: +421 232112 240

Unilabs Slovensko, s r. 0.— administrativa
Zaborského 2, 036 01 Martin

e-mail: unilabs@unilabs.com

tel: +421 43 422 00 41

fax: +421 43 422 00 43
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Adresa laboratdrii:

1.

Diagnostické centrum patoldgie KoSice

Gorkého 8, 040 01 Kosice

Pracovna doba: Po — Pia: 7.00 — 15.30 hod
Odborny veduci lekar: MUDr. Jozef Bodnar
Telefén: 055/321 3011

E-mail: jozef.bodnar@unilabs.com
Veduca laborantka: Mgr. Viera Delfini

Kontakt: 055/ 321 3000

E-mail: viera.delfini@unilabs.com

Laboratérny manazér kvality: ~ Jana Bodnarova
kontakt: 055/321 3012

e-mail: jana.bodnarova@unilabs.com

Diagnostické centrum patolégie Bratislava

Polianky 7, 841 04 Bratislava

Pracovna doba: Po —Pia: 7.00 — 15.30 hod
Odborny veduci lekar: MUDr. lveta Meciarova, PhD.
E-mail: iveta.meciarova@unilabs.com
Veduca laborantka: Eva Svobodova

E-mail: eva.svobodoval@unilabs.com

Laboratérny manazér kvality:  Frantisek Kis

e-mail: frantisek.kis@unilabs.com

Diagnostické centrum patoldgie Banska Bystrica,
Ndamestie L. Slobodu 1, 974 01 Banska Bystrica
Pracovna doba: Po —Pia: 7.00 — 15.30 hod

Odborny veduci lekar: MUDr. Mojmir Ducar
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E-mail: viliam.gabris@unilabs.com
Veduca laborantka: Lenka Giertlova
E-mail: lenka.giertlova@unilabs.com

Laboratérny manazér kvality:  Kristina Janska

e-mail: kristina.janska@unilabs.com

4. Diagnostické centrum patoldgie Presov,

Dilongova 11239, 080 01 PreSov

Pracovna doba: Po — Pia: 7.00 — 15.30 hod
Odborny veduci lekar: MUDr. Lubomir Straka
E-mail: lubomir.straka@unilabs.com

Veduca laborantka/
Laboratérny manazér kvality: Mgr. Katarina Soltésovd

E-mail: katarina.soltesova@unilabs.com

5. Diagnostické centrum patolégie Topolcany,

Pavlovova 17 955 20 Topolcany

Pracovna doba: Po — Pia: 7.00 — 15.30 hod
Odborny veduci lekar: MUDr. Miroslav Zatko
E-mail: miroslav.zatko@unilabs.com

Veduca laborantka/
Laboratérny manazér kvality: Danka Hruba

E-mail: danka.hruba@unilabs.com

2.2 Zameranie pracovisk
Diagnostické centra patoldgie poskytuju vySetrenia biopsie, inej cytolédgie, gynekologickej cytoldgie

vySetrenia enzymov, autoprotilatok a elektronovej mikroskopie. Poskytuju aj vySetrenia prediktivnych
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faktorov, ktoré v sucasnej dobe su nevyhnutnou informaciou pre onkolégov na urcenie spravnej

terapie pre onkologickych pacientov (tzv. personalizovand medicina).

2.3 Systém kontroly kvality

Pracoviska maju vypracovany interny a externy systém kontroly kvality.

2.4 Organizacia pracoviska, zdkladné informdcie o vnutornom ¢Eleneni, vybaveni a obsadeni
laboratoria
Pracoviska maju 2 useky:
- Usek laboratérny (oddelenia cytoldgie, biopsie, histochémie, imunohistochémie,
imunofluorescencie, elektronova mikroskopia)

- Usek diagnosticky

Oba useky vedu odborni lekari, DCP vedie odborny veduci lekar. Manazér kvality zodpoveda za
dodrZiavanie zasad kvality a jej kontroly.

Prijem materialu sa realizuje na centralnom prijme laboratéria.

Histologické vysetrenie bioptického materidlu je realizované na oddeleni biopsie — laboratérnych
miestnostiach, v ktorych je material prijaty, excidovany, pristrojovo spracovany (odvodnenie az
presytenie parafinom), zaliaty do parafinovych blockov, zrezany a ofarbeny zdkladnym HE farbenim.
Dalie vy$etrenia sa vykondvaju v na to uréenych samostatnych laboratérnych priestoroch (cytolégie,
imunohistochémie a histochémie). VSetky laboratéria su vybavené modernym pristrojovym

vybavenim, ktoré splha pozadované kritéria a pristroje su pravidelne kontrolované.

Kompletnu administrativu pracoviska zabezpecéuju administrativne pracovnicky. Pracovisko vyuZiva

laboratdrny informacny systém (LIS) firmy CONA.

Spracovanie vzoriek v zakladnej laboratérnej prevadzke zabezpecuju zdravotnicki laboranti s/bez

pomaturitného Specializovaného vzdelania v odbore histolégia. V Specializovanych laboratdriach
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pracuju zdravotnicky laboranti s/bez pomaturitného 3pecializovaného vzdelania a/alebo VS II.

Stupna.

Komplexné hodnotenie bioptickych vzoriek, Specialnych histochemickych (HCH)
a imunohistochemickych (IHCH/IHC) vySetreni, ako aj preparatov negynekologickej cytoldgie realizuju
vyluéne lekdri. Zakladné hodnotenie skriningovych gynekologickych cytologickych preparatov

vykonavaju laboranti, pod odbornym dohfadom urcenych lekarov tzv. supervisorov.

Vysledky vysetreni uloZené v LIS pracoviska su vytlacené v dvoch verziach, z nich jedna je odosielana
klinickému pracovisku adruhd tlacend verzia je archivovana. Pokial to umoziuje zavedend
komunikacia, tak su odosielané aj v elektronickej forme. Vysledky v tlacenej podobe su bud
dorucované priamo dopravnou sluzbou alebo su odosielané postou. Len v uréenych pripadoch

(rychla peroperacna biopsia) je vysledok oznamovany aj telefonicky.

Vsetky dorucené ziadanky, tlacené histologické ndlezy, parafinové blocky ako aj vSetky zhotovené
histologické a cytologické preparaty su archivované v archivacnych priestoroch pracoviska. Zvyskovy
nespotrebovany biologicky materidl z bioptickych vzoriek je likvidovany 14 dni po diagnostickom

uzavreti daného bioptického pripadu.

2.5 Rozsah ponukanych sluZieb/vysetreni
Histologické vysetrenie
Peroperacné histologické vysetrenie
Histologické vySetrenie konzultaénych biopsii
Histochemické
Histoenzymatické vySetrenie svalového tkaniva, tenkého ¢reva, rekta
Imunohistochemické vysetrenie
In-situ hybridizacné vysetrenie
Cytologické vysetrenie
- gynekologické

- negynekologické (vysSetrenie telesnych tekutin, negynekologickych naterov a cytoblokov)
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Imunoflorescencné vySetrenia metédou priamej, alebo nepriamej imunoflorescencie (PIF,NIF)

V pripade odborného zaujmu médZe laboratérium poskytnut podrobnej$ie informdacie o pouZitej

laboratérnej metdde.

3 Manual pre odbery primarnych vzoriek
3.1 Zdkladné informdcie
V tejto kapitole su uvedené pokyny tykajuce sa spravneho odberu, fixacie a manipuldcie s materidlom

pre bioptické , cytologické a imunoflorescencné vysetrenie.
Kritéria na odmietnutie primdrnych vzoriek su uvedené v kapitole 4.3

Ku kazdému materialu musi byt dodany riadne vyplneny sprievodny list (Ziadanka) — vid kapitola 3.2
3.2 Sprievodné listy (Ziadanky) na vysetrenie

3.2.1 Sprievodny list k zasielke materialu na histologické vysetrenie

Kazdy material doruceny na histologické vySetrenie musi mat vyplneny sprievodny list k zasielke

histologického materidlu.

Ziadanka musi obsahovat:

- meno a priezvisko pacienta

- rodné cislo

- kdd zdravotnej poistovne pacienta, prip. informacia o inom spdsobe Uhrady

- bydlisko pacienta

- identifikacia odosielatela vzorky: zdravotnicke zariadenie, oddelenie, pracovisko, meno lekara,
kod lekara, kéd pracoviska

- ID hospitalizacie

- predmet vySetrenia — lokalizacia, resp. povod vzorky

- klinicka diagnéza, prip. kéd diagnézy podlia MKCH-10

- struény klinicky priebeh

- Udaj o predchadzajucich histologickych vysetreniach

- peciatka a podpis odosielajuceho lekara
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3.2.2

datum odberu
druh fixa¢nej tekutiny
v pripade rychlej peroperacnej biopsie aj ¢as odberu a telefonicky kontakt na oznamenie

vysledku

Sprievodny list k zasielke materiadlu na cytologické vysetrenie gynekologického cytosteru

Kazdy gynekologicky cytoster uréeny na cytologické vysetrenie musi mat adekvatne vyplneny urceny

sprievodny list k zasielke cytologického materidlu.

Ziadanka musi obsahovat:

meno a priezvisko pacienta,

rodné dislo,

kéd zdravotnej poistovne pacienta, prip. informacia o inom sp6sobe Uhrady,

bydlisko pacienta,

oznacenie preparatu a sprievodky pridelené oSetrujiucim lekarom,

identifikacia odosielatela vzorky: zdravotnicke zariadenie, oddelenie, pracovisko, meno lekara,
kdd lekara, kéd pracoviska,

peciatka a podpis odosielajuceho lekara,

datum odberu,

udaj o predchdadzajucich cytologickych alebo histologickych vySetreniach

Iné, prip. nepovinné udaje:

lokalizacia steru

posledna menstrudcia

IUD

hormonalna antikoncepcia
predchadzajuca konizacia

udaj o gravidite
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3.23

Sprievodny list k zasielke materidlu na cytologické vysetrenie (negynekologické)

Kazdy material uréeny na cytologické vysetrenie musi mat adekvatne vyplneny sprievodny list

k zasielke cytologického materidlu.

Ziadanka musi obsahovat:

3.24

meno a priezvisko pacienta,

rodné dislo,

kéd zdravotnej poistovne pacienta, prip. informacia o inom sp6sobe Uhrady,

bydlisko pacienta

v pripade hotovych naterov - oznacenie preparatu a sprievodky pridelené oSetrujiucim
lekdarom

predmet vySetrenia — druh odobratého materialu a sp6sob jeho ziskania

zakladné klinické udaje, prip. klinickd diagnézu podla MKCH-10

identifikacia odosielatela vzorky: zdravotnicke zariadenie, oddelenie, pracovisko, meno lekara,
kdd lekara, kéd pracoviska

peciatka a podpis odosielajuceho lekara

datum odberu, v pripade nefixovaného materialu aj ¢as odberu

udaj o predchdadzajucich cytologickych alebo histologickych vySetreniach

Sprievodny list k zasielke materialu na imunoflorescencné vysetrenie metédou priamej ,

alebo nepriamej imunoflorescencie (PIF,NIF)

Kazdy material ur¢eny na imunofluorescenéné vySetrenie protilatok musi mat adekvatne vyplnenu

Ziadanku na vySetrenie sérovych protildtok metédou nepriamej/priamej imunofluorescencie

(NIF/PIF).
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Sprievodné listy (Ziadanky) je mozné si vytlacit na webovej stranke www.unilabs.com, prip. ich podla

potreby a na poziadanie rozposielame a bezplatne zabezpecujeme odosielatelom materialu.

Sprievodka musi obsahovat:

meno a priezvisko pacienta,

rodné Cislo,

kéd zdravotnej poistovne pacienta, prip. informacia o inom sp6sobe Uhrady,

bydlisko pacienta,

ID hospitalizacie

zakladné klinické udaje, prip. kéd diagndzy podlfa MKCH-10,

Udaje o doterajsej liecbe, zvlast o lie¢be kortikoidmi, pripadne liekmi ovplyviiujucimi vysledok,
vyznadenie typu materidlu: krv alebo sérum v pripade NIF; typ vysSetrovaného tkaniva
v pripade PIF,

zretelné vyznacenie poZadovaného typu vysetrenia,

identifikacia odosielatela vzorky: zdravotnicke zariadenie, oddelenie, pracovisko, meno lekara,
kdd lekara, kéd pracoviska,

peciatka a podpis odosielajuceho lekara,

datum odberu,

v pripade urgentného vysetrenie zretelné vyznacenie vySetrenia ako STATIM.

Diagnostické centra patoldgie neakceptuju ustne poziadavky na bezné vySetrenie, a laboratérium

prijima iba riadne oznacené vzorky so spravne vyplnenou sprievodnou ziadankou.

Identifikacia pacienta na Ziadanke a na dorucenom materiali (cytologické skla, skimavky, nadoby

alebo iné prepravné prostriedky) musi byt jednoznaéna (vid aj kapitola 4.2 a 4.3).

Udaje na ziadanke pisané rukou musia byt ¢itatelné!
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3.3 Poziadavky na konzultacné vysetrenie

Konzultacné vysetrenie je druhotné vySetrenie ( tzv. second look) histologického, alebo cytologického

materidlu z iného pracoviska. Toto vySetrenie sa vykonava na zdklade poZiadavky pacienta alebo

klinického lekdra. Dal$im dévodom je doplnenie nedostupnej diagnostickej metodiky alebo vyZiadanie

si odborného nazoru zvoleného lekara konzultanta.

Na konzultaéné vySetrenie sa posiela:

sprievodny list vo forme vysledkového listu pracoviska Ziadajuceho o konzultdciu so vietkymi
potrebnymi Udajmi (vid kapitola 3.2) alebo képia povodnej Ziadanky s vyznacenym cislom
biopsie, ktoré je identické s ¢islom na prilozenom parafinovom blo¢ku a preparate
reprezentativne parafinové blocky

preparaty (pocet a typ podla uvazenia odosielajuceho patologa)

3.4 PozZiadavky na manipuldciu s materialom pre peroperacné vysetrenie

Peroperacné vysetrenie tkaniv metédou rychlych zmrazovacich rezov sa vykondva pocas pracovnej

doby. Tymto spésobom sa nevysSetruje kostné tkanivo.

zaslanie materidlu na peroperacné vysetrenie je nutné dopredu telefonicky nahlasit
ur¢enému lekarovi pracoviska, najneskér 1 den pred planovanou operéciou

material po jeho odbere okamiZite doruci sanitdr/administrativny pracovnik na nase
pracovisko

zasiela sa nativny material

prepravnd nadoba je oznacena identifikatnym Stitkom s uvedenim mena pacienta a rodného
Cisla, prip. ddtumu narodenia

spolu s materidlom musi byt siéasne dorucena aj spravne vyplnena Ziadanka s uvedenim
telefénneho &isla, na ktoré ma byt nalez oznameny (vid kapitola 3.2)

na Ziadanke musi byt uvedend aj lokalita, z ktorej pochadza materidl a diferencidlno-

diagnostické tvahy, resp. otazka, na ktori ma vySetrenie odpovedat
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- akékolvek nezhody v oznaceni nadoby s materidlom a Ziadanky, pripadne iné nejasnosti
tykajuce sa peroperacného vysetrenia sa rieSia neodkladne telefonicky s operujicim lekarom,

- vysledok peropera¢ného vysSetrenia oznamuje lekdr - patoldg telefonicky operujicemu
lekarovi

- zvySok materidlu po spracovani zmrazovacou technikou je fixovany v 10% formaldehyde

a nasledne spracovany klasickym postupom

3.5 Zdsady odberu, fixdcie a zasielania vzoriek

3.5.1 Biopticky material

Odber tkaniva na histologické vySetrenie (diagnostické ucely) vykonava vidy lekar na pracoviskach

zdravotnickych zariadeni.

Metddy odberu: operaéné metddy (amputacia, resekcia, extirpacia, excizia, reexcizia, probatodrna

excizia), probatérna punkcia, kyretaz, samovolné vylucenie, endoskopické odbery.

Material sa po odbere zasiela do laboratéria v takom stave, v akom bol odobraty z organizmu, posiela

sa patoldgovi cely a vidy len na jedno pracovisko.

Odobraty materidl je v dostatocne velkej nadobe so Sirokym hrdlom okamzite fixovany fixacnou
tekutinou tak, aby tekutina mala k materidlu pristup zo vSetkych strdn a najmenej 10x prevysovala
objem materidlu. Najprv je do transportnej nadoby nutné naliat fixacnu tekutinu a potom vlozZit

tkanivo!

Nefixovany materidl nesmie prist do priameho kontaktu svodou (ani s destilovanou). Voda
poskodzuje jemné Struktury buniek a stazuje mikroskopické hodnotenie. Ak je potrebné preparat
oplachnut, prebytok vody je nutné odstranit. To isté plati pre fyziologicky roztok.

Material musi byt hned po odbere vloZeny do fixa¢ného roztoku, aby sa zabranilo vysychaniu tkaniva,
pri ktorom dochdadza k autolyze a poskodeniu, prip. az Uplnému znehodnoteniu materialu. Material

nesmie zostat volne leZzat na vzduchu.
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Pred dorucenim do laboratdria nesmie byt material mechanicky poskodeny a vo fixachom roztoku je
uchovavany pri izbovej teplote. Materidl sa neskladuje v chladnicke, teply formol rychlejsie prenika

do tkaniva.

Kazda nadoba s materidlom musi mat Stitok s menom a priezviskom pacienta, rodnym ¢islom, prip.
datumom narodenia, odosielajucim oddelenim a s oznacenim o aky materidl ide, prip. s ozna¢enim
poradia jednotlivych vzoriek. Tieto Udaje musia suhlasit s Gdajmi na sprievodnom listku (vid kap.

3.2.1), ktory musi byt dodany ku kazdému materialu.

Malé vzorky tkaniva sa do fixaéného roztoku vkladaju priamo alebo sa vloZia do fixacného roztoku na

papieriku.

Drobny biopticky materidl vrstevnatej Struktiry (napr. vzorky sliznice Zaludka a ¢reva) sa v priebehu
fixacie Casto zdeformuju. Aby nedoslo k zlej orientacii materialu, je nutné urcit spodinu vzorky a touto
spodinou priloZit vzorku na podlozku zo savého materialu (filtracny papierik). S tymto papierikom sa

vzorka fixuje.

Patolég zodpoveda za vySetrenie tkaniv, preto by bez jeho sihlasu nemal nikto preparaty otvarat,
narezavat, rozdelovat na mensie kusky, pretoZe tieto zasahy menia povodné rozmery materialu a
vedu k dezorientacii tkaniva. Zasah klinika do opera¢ného preparatu sa pripusta v pripadoch, ked' sa
podla patologického ndlezu rozhoduje operatér o dalSom postupe. Zasah do operacného preparatu je
mozny aj v pripadoch velkych opera¢nych materidlov — Upravou operacného preparatu (rozstrihnutie
a vyprazdnenie dutého orgdnu, narezanie resekatu obli¢ky v sagitalnej rovine, narezanie maternice

a pod.) je mozné zlepsit fixaciu hibsie uloZzenych tkaniv.

Oznacenie operaénych prepardtov sa realizuje priamo na operaénej sdle atyka sa prevaine
diagnosticky vyznamnych Usekov operacného preparatu, alebo konkrétneho Utvaru, na ktory chce

operatér patoléga upozornit
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Znacenie resekénych ploch, pripadne inych miest v operacnom prepardate je nutné pre spolahlivé
posudenie topografickej orientacie vzorky. Na oznadenie preparatov je najvhodnejsi Sici materidl

a oznacenie operacného preparatu musi byt v zhode s popisom na Ziadanke.

3.6 Cytologicky materidl

3.6.1 Gynekologicka cytoldgia

Odber cytologickej vzorky realizuje lekar (gynekoldg) najlepsie v prvej polovici menstruacného cyklu.
NajdolezZitejsSim miestom odberu je tzv. transformacnd zdéna a cytoster mda obsahovat bunky

exocervixu aj endocervixu.

Odber na vysetrenie konvenénou metédou

Odber sa uskutocnuje stetcom (brush), Spachtlou alebo vatovym tampdénom.

Po odbere sa material rozotrie po celej dizke podlozného skla tak, aby bolo v celom rozsahu pokryté
naterom s vynechanim casti na oznacenie skla. Ndasledne sa eSte vlhky ster okamzite ponori do
fixacného roztoku (izopropylalkohol) alebo sa nastrieka komeréne dostupnym cytofixativnym
sprejom.

Riadne fixovana a oznacena vzorka sa ulozi tak, aby nedoslo ku kontaktu so Ziadnou chemikdliou,
ktord by mohla ovplyvnit kvalitu a spracovanie vzorky v laboratériu. Najvhodnejsim prepravnym
prostriedkom pre natery su uzatvaratelné prepravné krabicky, v ktorych mézu byt vzorky ulozené pri

izbovej teplote. Vzorky je nutné do laboratéria dorucit a spracovat do 1-2 tyzdrov.

Sklo s naterom aaj ziadanka musia byt oznacené zhodne. Zhodu oznacenia, resp. identifikaciu
pacienta na sprievodke ur€uje jeden z uvedenych udajov:

- meno a priezvisko pacienta

- rodné ¢islo pacienta

- Cislo alebo oznacenie pridelené osetrujucim lekdrom

Odber na vysetrenie LBC metédou
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- pomocou odberového zariadenia Cervex-Brush sa v ambulancii lekdra odoberie vzorka (ster z
krcka maternice).

- hlavica zariadenia obsahujuca vzorku cervikdlnych buniek sa umiestni do vialky s fixaChym
médiom BD Surepath Preservative Fluid.

- Odberova vialka BD Surepath Collection Vial obsahuje pufrovany 24-percentny roztok etanolu.
Fixatné médium uchovava bunky na diagnostiku a ma baktericidne ucinky na gramnegativne
Crevné baktérie, grampozitivne koky a huby.

- Vialka sa pevne uzavrie.

- Na vialke su nalepené 2 QR kddy. 1 kdd treba nalepit na sprievodny listok (na vyznacené
miesto) a druhy ostane na vialke.

- Vialka sa oznaci aj menom pacientky.

- Material a sprievodny listok sa odoslu do laboratdria na vysetrenie.

- Uchovavanie vialiek: pri izbovej teplote (15 — 30 °C).

- Kontraindikacie odberu: Cervex-Brush by sa nemal pouZivat u tehotnych pacientok po

prekroceni 10. tyzdna tehotenstva.

V pripade zhody v oznaceni je material dalej spracovany, v pripade akejkolvek nezhody sa dalsi

postup riadi pokynmi uvedenymi v bodoch 4.2 a 4.3.

3.6.2 Negynekologicka cytoldgia

Nefixovany materidl na cytoldgiu, ktory je transportovany v podobe hotovych preparatov je ulozeny
v prepravnych krabickach alebo skatuliach tak, aby nedoslo kich poSkodeniu. Material musi byt

doruceny na nase pracovisko ihned.

Odobraté nefixované tekutiny sa na cytologické vysetrenie dodavaju v stave v akom boli odobraté. Je
nutné ich dopravit do laboratdria ihned, pri predpokladanom dlhSom transportnom case je nutné
material uchovavat a transportovat v chladnicke a dorudit do laboratdria v najkratSiom moZnom

termine.
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V pripade, Ze material nie je mozné dorucit do laboratdria na vysetrenie v ¢o najkratSom case,
musi byt material fixovany fixaénym roztokom (vid' nizsie).

Takto fixovany material nie je potrebné skladovat v chladnicke, postacujuca je izbova teplota .
Pocas transportu musi byt materidl uloZeny vtermoboxe anesmie byt vystaveny extrémnym

teplotam.

Patria sem:

- telesné tekutiny ziskané aspiraciou alebo punkciou:

NajcastejSie su to tekutiny, resp. vypotky z pleuralnej a brusnej dutiny, tekutiny cystickych uUtvarov
ovdria, prsnika a podobne.

- tkanivové mikrofragmenty:

Ziskavaju sa pri punkénych aspiraénych cytoldgiach.

- Sputum.
INA __CYTOLOGIA - _ FIXACIA
1. Moca likvor - fixaénd tekutina : benzinalkohol — pomer 1:1, alebo 10% formaldehyd
0,5ml

2. Ascites, pleuralne aabdomindlne punktaty, vypotky z Cavum Douglasi, obsahy cyst -
fixacny roztok: 1 diel 10%-ného formalinu a9 dielov benzinalkoholu - pomer 1:3 ( 1 diel
biol.material : 3 diely fixacného roztoku )

3. Sputum - fixa€na tekutina - 10%-ny formalin - pomer 1:1

4. Tkanivové mikrofragmenty - fixacna tekutina - 10%-ny formalin - pomer 1:1

Telové tekutiny pre cytologické spracovanie sa prepravuju v dobre tesniacej skimavke alebo v dobre
tesniacej nadobke v nefixovanom stave. Pred transportom sa cytologicky materidl uchovava

v chladnicke pri teplote cca +4°C az +8°C (nemrazi sa!). Transport materidlu odobratého metédou BAL

(bronchoalveolarna lavaz) a mozgomiechového moku sa realizuje ihned po odbere. Likvor a BAL
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musia byt do laboratéria dodané v sterilnych skimavkach najneskér do 30 minat po odbere asu

ihned’ spracované.

Ku kazdému materidlu musi byt dodany vyplneny sprievodny list k zasielke materidlu na cytologické
vySetrenie (vid kapitola 3.2.3). Skimavka/sklicko s naterom a Ziadanka musia byt oznacené zhodne
a spolahlivi identifikdciu pacienta na Ziadanke avzorke ur€uje: meno a priezvisko pacienta alebo
rodné Cislo. Zhodu oznacenia, resp. identifikaciu pacienta na Ziadanke a skle/sklach urcuje jeden

z uvedenych udajov:

- meno a priezvisko pacienta
- rodné Cislo pacienta

- Cislo alebo oznacenie pridelené oSetrujucim lekarom

V pripade zhody v oznaceni je material dalej spracovany, v pripade akejkolvek nezhody sa dalsi

postup riadi pokynmi uvedenymi v bodoch 4.2 a 4.3.

3.6.3 Imunoflorescencné vysetrenie protilatok

Na vysSetrenie cirkulujlcich protilatok zo séra pacienta metdédou nepriamej imunofluorescencie na
tkanivach, bunkovych substratoch a nateroch je potrebné vyplnit sprievodny list (vid' kapitola 3.2.4)
s uvedenim ¢asu odberu.
Na vysetrenie sa zasiela:

- plnd krv—do laboratdria musi byt dorué¢ena ihned po odbere,

- sérum — po odbere krvi (cca 2ml) sa stocené sérum uchovava v chladni¢ke a ¢o najskor sa

dorudi na spracovanie;

Skumavka s krvou, resp. sérom a sprievodka musia byt oznacené zhodne a spolahlivi identifikaciu
pacienta na sprievodke a vzorke urcuje: meno a priezvisko pacienta a rodné Cislo, prip. rok narodenia.
V pripade zhody v oznaceni je materidl dalej spracovany, v pripade akejkolvek nezhody sa dalsi

postup riadi pokynmi uvedenymi v bodoch 4.2 a 4.3.
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3.6.4 Specifické poziadavky na odber a fixaciu

Biopsia prsnika
Vzorka musi byt kompaktna, bez narezania, aby bolo moZné presne sa vyjadrit k okrajom excizie —
najvhodnejsie je dodat materidl v jednom celistvom kuse. V pripade, Ze je material rozdeleny na viac

vzoriek, musia byt jednotlivé vzorky oznacené s dérazom na vzajomnu suvislost.

Pre potreby topografickej orientacie je potrebné exciziu oznacit aspori dvomi stehmi, napr. kratky
steh je ventralny a dlhy steh je lateralny. V pripade Ze je sucastou excizie aj ventralne zachytena koza,

postacuje len oznacenie jednym stehom — napr. lateralny steh.

Velkost |ézie pre peroperacnu biopsiu by nemala byt mensia ako 10mm, ¢o znamen3, Ze peroperacna
biopsia by sa mala realizovat len v pripade velkosti patologickej |ézie cca 6-7mm, kedy je mozné jednu

polovicu technicky spracovat (zmrazit) a druhi ponechat pre definitivny parafinovy blok.

Peroperacne je mozné vysetrit len hmatné lézie.

Material z punkcnej (,,core cut”) biopsie
Odoberda sa cca 3-5 valcekov materidlu, ktory sa nasledne vloZi do skimavky s obsahom fixaénej

telutiny — formolu.

Resekat creva
Resekaty Creva je nutné rozstrihnut, zbavit zvysSkov stolice a nasledne vloZit do primeranej velkej

nadoby s dostatocnym mnoZstvom fixacného roztoku.

Intestindlna biopsia
Odber nativneho materidlu zo sliznice tenkého ¢reva sa vykonava za Uéelom enzymohistochemického

vySetrenia.

Nativna vzorka je ponorend do vychladenej skimavky s obsahom fixacnej tekutiny (petroléter)

bezprostredne po odbere, a do doby transportu uschovana v mraznicke. Pocas transportu su takéto
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vzorky uschované v prenosnej chladnicke spolu s chladiacim médiom (vreckom) a po doruceni do

laboratdria ihned spracovdvané.

3.7 Chyby pri odbere a v procese manipuldcie so vzorkami

Chyby v procese bioptického odberu

Kvalitnd realizacia bioptického odberu je predpokladom spolahlivej histopatologickej diagndzy. Zle

odobraté alebo zmliazdené tkanivo vyrazne obmedzuje alebo znemoZni bioptickd diagndzu, vystavuje

pacienta opakovanému zakroku a komplikuje alebo znemozni v€éasnu adekvatnu terapiu.

NajcastejsSie chyby v procese bioptického odberu su:

zbytoéne maly objem bioptickej vzorky,

mechanické poskodenie tkaniva neSetrnou manipulaciou,

oneskorené dodanie nativneho materialu do laboratéria,

materidl nie je vloZeny do fixacného roztoku hned po odbere — dochadza k nendvratnému
poskodeniu tkaniva autolyzou,

zamena fixa¢ného roztoku za iny roztok

pouZitie malého mnozstva fixatného roztoku na velky objem tkaniva,

chybanie predfixaCnej Upravy alebo zlad predfixacna Uprava odberu pri zasielani fixovaného
tkaniva

zIé oznadenie vzorky stehmi a inymi znackami urcujucimi topografiu lézie uréenej k cielenému
bioptickému vysetreniu

nedostatocné Udaje na ziadanke

zasielanie réznych topografickych odberov v jednej nddobe,

absencia predchdadzajucej dohody klinika s patolégom pri odberoch na Specidlne bioptické
vySetrenia,

nevhodné zabezpeclenie sprievodnych listov pri transporte proti ich znecisteniu fixacnou

tekutinou, prip. biologickym materidlom (napr. krvou)

Chyby v procese cytologického odberu a spracovania materialu
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NajcastejsSie chyby:

- nespravny odber cytologického materialu lekdrom (klinikom) — material neobsahuje bunky
z predpokladanej lokalizdcie, malé mnoistvo materidlu (nedostatocna celularita),
znehodnotenie materidlu nevhodnou primesou (napr. krv, tazky zapal)

- nespravna fixdcia — chybajucou alebo nevhodnou fixdciou dochadza k znehodnoteniu
materialu

- kontamindcia Cistého podlozného skla alebo hotového nateru — podlozné sklo, na ktoré sa
vzorka nanasa musi byt Cisté; v pripade, Ze sa sklo dostane do styku s akoukolvek chemikaliou
alebo aerosélom pouzivanym v ambulancii, dochddza k rozkladu buniek vplyvom zmeny pH

prostredia a nater nie je mozné spravne zafarbit

3.8 Informdcie o transporte a zaistovani zvozu materidlu
Material na vySetrenie je mozné do laboratéria dorucit osobne, postou, prepravnou sluzbou,

sanitarmi alebo prostrednictvom dopravnej sluzby na naklady Unilabs Slovensko, s.r.o.

Postou je mozné zasielat len materialy typu histologicky preparat alebo parafinovy blok.

Sanitkou, prepravnou sluzbou, sanitarmi, prip. poverenym pracovnikom je mozné dorudit akykolvek
materidl. Za zaistenie bezpecnosti je zodpovedny odosielajuci lekar (vhodny spdsob balenia
a oznacenia, informacie o charaktere materialu...). Nadoby a skimavky musia byt zabezpecené tak,
aby nedoSlo kich rozbitiu, vyliatiu a poSkodeniu asprievodné listy tak, aby nedoslo kich
znehodnoteniu.

Material na biopotické vysetrenie, fixovany formolom sa uchovava a prepravuje pri izbovej teplote.
Material na cytologické vysetrenie (punktat, moc¢ a pod., okrem uzZ hotovych naterov), krv/sérum na
NIF a vzorky na PIF sa uchovdva v chladni¢ke a prepravuje v termotaske s chladiacou vilozkou pri
teplote +2-+8°C.

Material na enzymatické vySetrenie sa uchovavaju a prepravuju v zmrazenom stave. Na tento Ucel

poskytujeme pre ambulancie termosky na vymenu.
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3.9 Informdcie pre pacienta k odberom
Pracovisko nema Ziadne Specifické poZiadavky na pripravenost pacienta. Za pripravu pacienta na
odber vzorky, samotny odber a vyZiadanie informovaného suhlasu je zodpovedny kvalifikovany

Specializovany lekar, ktory pacienta pouci a vysvetli potrebu odberu biologického materidlu.

3.10 Akceptovany materidl - stuhrnne pre vsetky ponukané vysSetrenia

kefka kuZel. na onkoster z krcka maternice (Cytorush)

Obj.c.: FBC1001S

kefka metlic. na onkoster z krcka maternice ( Cervex Brush)

Obj.c.: 100300

podlozné skld, 1 bal. (50ks)
Obj.c.: 0303-2202

vatovy tampon

Obj.c.: D1673
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odberovy set na LBC vysetrenie ster z krcka maternice

Obj.¢.: 49145

N

nddoba na bilogicky material 10 ml

:-;J Obj.¢.: D1026

.f 2
e . nddoba na biologicky materidl 30 ml

Obj.c.: D1027

- nddoba na biologicky material 60 ml
Obj.é.: D1214

ﬁ i nddoba na biologicky materidl 120 ml

Obj.c.: D108OFL
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nddoba na biopticky material 365 ml

Obj.&.: V0112

nddoba na biopticky material 520 ml

Obj.¢&.: V0114

nddoba na biopticky material 1/

Obj.c.: V0120

nddoba na biopticky materidl 2/

Vo122
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nadoba na biopticky material 31

Vo123

nddoba na biopticky material 51

Obj.¢.: V0124

skumavka s aktivatorom na vysetrenie protildatok
zkrvi 6ml, prip. prazdna s cervenym vrchom

Obj.c.: 11020

4 Predanalytické postupy v laboratériu

4.1 Prijem vzoriek a sprievodiek, vedenie dokumentdcie

Pracovnicka pri prijme skontroluje pocdas preberania materidalu zhodnost a spravnost Udajov na
Ziadanke a dodanom materiali.

Po prevzati materidlu je kazdému materialu priradené prislusné poradové Cislo, ktoré sa zapiSe na

Ziadanku arovnakym d¢islom je oznacend nadoba/y s materidlom anasledne aj zhotovené skla
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a blo¢ky. Pod tymto zakladnym identifikacnym cislom je materidl dalej excidovany, spracovdvany

a uchovavany.

Administrativne pracovnicky, prip. laboranti vykonaju na zdklade udajov v sprievodnom listku prijem

(zapis) do LIS-u pracoviska.

Vzorky, ktoré sa svojim obsahom alebo identifikaciou odlisSuju od poZiadaviek pracoviska, mézu byt

odmietnuté. Dovodom na odmietnutie je:

1. Nejasna identifikacia jednotlivych vzoriek

2. Dorucenie koliznych vzoriek

4.2 Postupy pri nesprdvnej identifikdcii vzorky alebo Ziadanky

Nesulad v zakladnych identifikacnych znakoch pre pridelenie sprievodky k vzorke (meno a priezvisko
pacienta, rodné d¢islo) — doplnenie udajov riesSi administrativno- dokumentacna pracovnicka pri
prijme.

Neadekvatne vyplnenad sprievodka — chybanie povinnych Gdajov riesSi administrativna pracovnicka.

4.3 Postupy pri doruceni chybnych(koliznych) primdrnych vzoriek a kritéria na ich odmietnutie

Material je dodany bez Ziadanky — pracovnic¢ka pri prijme na zaklade telefonického dohovoru

s oSetrujucim lekdrom, pripadne inym zodpovednym pracovnikom Ziada o zaslanie riadne vyplnenej
origindlnej Ziadanky. Do ¢asu dodania Ziadanky zaznamena prijmova pracovnicka tuto skutoc¢nost do

Knihy nezhod.

Ziadanka je doruéend bez materidlu — pracovnitka pri prijme kontaktuje telefonicky o3etrujiceho

lekara a Ziada o dodanie chybajiceho materialu.

Materidl je dodany v stave, ktory neumoZnuje $tandardné spracovanie alebo ho staZuje:

— poruseny obal nadoby s materidlom
— vyliatie fixa€nej tekutiny

— rozkladajuci sa material
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— pouzitie nevhodného alebo Ziadneho fixa¢ného roztoku
— vyliatie tekutiny uréenej na cytologické vysetrenie

— CiastoCné alebo Uplné rozbitie skla s cytologickym naterom/sterom

Po zisteni vysSie uvedenych skutoénosti informuje pracovnicka pri prijme zodpovedajiceho lekara,
ktory rozhodne o pripadnom odmietnuti vzorky. Ak je vzorka napriek uvedenym nedostatkom prijata,

vykona sa o nich zapis do Ziadanky, prijmovej knihy a do LIS v excidathom zdzname .

O odmietnutych vzorkach su vedené samostatné zaznamy.

5 Vydavanie vysledkov a komunikacia s pracoviskom

5.1 Informdcie o formdch vyddvania vysledkov

Vysledky vySetreni a diagnostické zavery sa indikujucemu lekdrovi oznamuju dodanim tlaceného
a parafovaného vysledku, pripadne aj elektronickou formou.

Diagnostické zavery vysetreni su zaznamendvané v laboratérnom informac¢nom systéme (LIS) a po

vytlaéeni su kontrolované a podpisované diagnostikujicim, pripadne zodpovednym pracovnikom.

Hlasenie telefénom sa vykondva Standardne pri vySetreniach peroperaénych biopsii. Po stanoveni
diagndézy sa ndlez oznamuje indikujucemu lekarovi, pricom na sprievodku sa zaznamena cas
poskytnutia informacie.

Vysledky vysetreni sa mozu v odévodnenych pripadoch vydavat pacientovi s adekvatnou konzultaciou
patoldga, ktory si ich prevezme osobne a preukaze sa dokladom totozZnosti. O prevzati vysledku sa
vykona zapis s podpisom pacienta.

V Ziadnom pripade nie su vySetrované osoby o svojich vysledkoch informované telefonicky.

5.2 Opakované a dodatocné vysetrenia
Ak nebola vzorka pri prvotnej analyze spotrebovand je mozné realizovat v odévodnenych pripadoch
dodatocné vysetrenia (napr. Ziadost klinického lekara - onkoldga).

Dodatocné vysetrenie je uvedené pod novym poradovym &islom s odvolanim sa na pévodny ndlez.
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5.3 Zmeny vysledkov a ndlezov

Ak z nejakého dovodu déjde k zisteniu, Ze pbévodny, uz expedovany diagnosticky ndlez je nutné
zmenit, doplnit resp. je chybny aje nutné ho opravit, ponechd sa pévodny vysledkovy list
s poévodnymi udajmi. Vytvori sa novy zdznam v LIS s povodnymi identifikacnymi udajmi a klinickym
nalezom a postupuje sa Standardne do nového diagnostického uzaveru. Tento druhotny ndlez s
opravenymi Udajmi aj sformuldciou o zruseni predchadzajuceho je expedovany klinickému

pracovisku, vratane datumu vykonania zmeny a s menom lekara, ktory je za tuto zmenu zodpovedny.

Vysledky konzultaénych vysetreni, vratane tych, ktoré si mdze vyziadat indikujuci (odosielajuci)
klinicky lekar v tzv. druhom hodnoteni, sa do vysledkového listu LIS zapisuju pod povodny nalez (eSte

nevybaveny).

Originaly vysledkov konzultacnych vySetreni sa archivuju v kancelarii v samostatnych archivnych

boxoch.

5.4 Intervaly od dodania materidlu k vydaniu vysledku

Vysledky rutinnych vysetreni su zvycajne dodané do 4 az 15 pracovnych dni. Vynimku tvoria
vySetrenia, pri ktorych je spracovanie materidalu ¢asovo ndro¢né (napr. spracovanie kostného
materidlu dekalcifikaciou, imunohistochemické a enzymohistochemické vysetrenia), alebo vysetrenia

neobvyklych nalezov vyZadujuce si konzultacie a tzv. druhé hodnotenie).

5.5 Konzultaénd Einnost pracoviska

Pracovisko vykonava aj konzulta¢ni ¢innost. Bioptické materidl dodany konzultaéné vysetrenie
musi zodpovedat vseobecnym poziadavkam. Musi obsahovat sprievodny list, kompletné parafinové
blocky a uz zhotovené preparaty a pripadne aj list adresovany konzultantovi s blizSim popisom

pripadu.

5.6 Spésob riesenia staznosti

Staznost je mozné podat cez formular na stranke https://www.unilabs.sk/kontakty alebo

priamo kontaktovanim laboratdria a to pisomne, osobne alebo telefonicky, avsak pri telefonickom


https://www.unilabs.sk/kontakty
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hlaseni je staZovatel vyzvany na jej nasledné pisomné/elektronické podanie. Akceptované a
preverované budu len pisomne/elektronicky podané staznosti.

Proces rieSenia staznosti je na vyZiadanie dostupny bez limitov akejkolvek osobe.

5.7 Poradenské sluzby
V pripade zaujmu méze ziskat blizSie informacie na nasSom Call centre 0850 150 000 alebo nam piste

na: info.sk@unilabs.com

6 Archivacia vzoriek a vysledkov

Patoldgia musi mat vsulade sVynosom MZSR o minimalnych poZiadavkach na personalne
zabezpeclenie a materidlno-technické vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni
zriadeny sklad parafinovych blokov, prepardtov a skiel. Ide o vymedzeny priestor na bezpeéné
skladovanie a uchovavanie uvedenych materidlov pri izbovej teplote a s primeranou vlhkostou, ktoré
musia byt zabezpedené, aby sa zabranilo neoprdvnenému pristupu. TaktieZz musi uchovavat
zdravotnl dokumentaciu podla Zakona €. 576/2004 Z. z. Zakon o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov. Ide
o sprievodné listy (Ziadanky) a vysledky vysetreni. Ziadanky spolu s vysledkami vy3etreni v listinnej
forme sa skladuju oddelene od parafinovych blokov, skiel a nespotrebovaného materidlu. Za tuto
archivaciu odpovedd povereny pracovnik. Kazdy vydaj avrdtenie archivovaného materialu
a registrovaného listinného zaznamu musia byt zaznamenané podla registratirneho poriadku a/alebo
pldnu daného patologického pracoviska. Doba archivacie vysledkovych listov spolu so sprievodnymi

listami sa riadi podla aktualneho Registratirneho poriadku, registratirneho planu.



"“-r -
»«c Unilabs

Laboratoria patologie a genetiky

KOD: 1D.20

Laboratdrna prirucka DCP

Verzia/Revizia: 06/00 |Strana: 31z 32
Doba archivacie biologického materidlu a dokumentacie:
Doba
Pracovisko Typ vzorky
uskladnenia
Pévodna vzorka Tkanivo 14 dni
(ak existuje) Punktat, moc atd. 14 dni
Blok 30 rokov
Diagnostické
Spracovana vzorka Preparat 10 rokov
centrum patoldgie
Preparat IF Nearchivuje sa
Bratislava
Dokumentacia Papierova forma 20 rokov
(sprievodka,
Elektronicka forma natrvalo
vysledok)
P6vodna vzorka Tkanivo 14 dni
(ak existuje) Punktat, moc atd. 14 dni
Blok 30 rokov
Diagnostické
Spracovana vzorka Preparat 10 rokov
centrum patoldgie
Preparat IF Nearchivuje sa
Banska Bystrica
Dokumentacia Papierova forma 20 rokov
(sprievodka,
Elektronicka forma natrvalo
vysledok)
Tkanivo 14 dni
Povodna vzorka
Punktat, moc atd. 7 dni
(ak existuje)
Diagnostické LBC 30 dni
centrum patoldgie Blok 30 rokov
.. Spracovana vzorka
Kosice Preparat 10 rokov
Dokumentacia Papierova forma 20 rokov
(sprievodka,vysledok) | Elektronicka forma natrvalo
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P6vodna vzorka Tkanivo 14 dni
(ak existuje) Sérum 14 dni
Blok 30 rokov
Diagnostické
Spracovana vzorka Preparat 10 rokov
centrum patolégie
Preparat IF Nearchivuje sa
PreSov
Dokumentacia Papierova forma 20 rokov

(sprievodka,
Elektronicka forma natrvalo
vysledok)

Archivovany a registrovany material sa po uplynuti minimdlnej archivacnej doby likviduje v sulade so

zakonom o odpadoch.



