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Laboratorni prirucka

1. UvoD

Ulohou laboratorni priruéky je informovat lékafe a Zadatele o laboratorni vySetieni o
nabidce naSich sluzeb a poskytnout zdravotnickym zaméstnancim potifebné
informace z preanalytické a postanalytické faze i vlastniho laboratorniho vySetfeni,
které jsou nutné pro docileni spravného vysledku a jeho vyhodnoceni v diagnostickém
a léCebném procesu. Tato pfirucka ma napomoci ke zlepSeni komunikace s uZivateli
laboratornich sluzeb a taktéz ke zviditelnéni naSi prace. Laboratorni pfirucka je
k dispozici na internetovych strankach Masarykova onkologického ustavu -
zdravotnicka pracovisté — kliniky a oddéleni - Oddéleni onkologické patologie.

2. INFORMACE O ODDELENi, ZAMERENi LABORATORi A SPEKTRUM
NABIZENYCH SLUZEB

Oddéleni onkologické patologie je diagnosticko-vyzkumnym pracovistém Masarykova
onkologického ustavu (MOU).

Modernimi metodami zajistuje diagnostiku a prediktivni vySetfeni nadorovych
onemocnéni. Poskytuje vysoce specializované konzultacni sluzby pro jina pracovisté.
Systematicky tfidi a archivuje nativni i fixovany biologicky material pro ucely
klasifikacni, vyzkumné i epidemiologické. Oddéleni se vyznamné ucastni na
vyzkumnych ukolech v rdamci MOU, grantovych projektech a klinickych studiich. Ve
védecko-vyzkumné praci spolupracuje s dalSimi institucemi, zejména v ramci
Masarykovy univerzity v Brné a Akademie véd CR. Podili se na pregradualni i
postgradualni vyuce.

2.1 ldentifika€ni udaje
Nazev: Oddéleni onkologické patologie

Adresa: Masaryktiv onkologicky ustav, Zluty kopec 7, 656 53 Brno
Vedeni oddéleni:

MUDr. Pavel Fabian, Ph.D. - vedouci oddéleni

MUDr. Iva Babankova - zastupce vedouciho oddéleni

Mgr. Sarka Bofilova, Ph.D. - technicky vedouci laboratofi, manazer kvality,
metrolog pracovisté, interni auditor

Mgr. Jitka Berkovcova, Ph.D. - vedouci Laboratofe molekularni patologie, interni
auditor

Dagmar Kohoutkova, MBA - vedouci laborantka, interni auditor

Telefonni spojeni, e-mail:

MUDr. Pavel Fabian, Ph.D. 543 133 400 fabian@mou.cz
Mgr. Sarka Bofilova, Ph.D. 543 133 417 borilova@mou.cz
Mgr. Jitka Berkovcova, Ph.D. 543 133 405 jitka.berkovcova@mou.cz

Dagmar Kohoutkova, MBA 543 133 402 kohoutkova@mou.cz
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Telefonni spojeni, e-mail:

administrativa: 543 133 420, 543 133 412, 543 133 428
sekretariat.patologie@mou.cz

Prijem materialu probiha v pracovnich dnech pribézné od 6:30 do 15:30 hod.
Material z operacnich sall je pfijiman denné od 6:30 do 15:15 hod., pokud bude
teoreticky predpoklad, Ze by mohlo byt poZzadovano peroperacni vysetfeni po 15:00
hod., je tfeba Oddéleni onkologické patologie do 14:45 telefonicky upozornit (543
133 404, 543 133 416). Ostatni material, ktery je odebran na operacnich salech po
15:15 hod. se automaticky na operacnich salech zaléva do pufrovaného 10%
formalinu a je na Oddéleni onkologické patologie dodan druhy den rano zality
pufrovanym 10% formalinem.

Tru-cut biopsie prsu, prostaty, jater, Zaludku, stfeva, kleStova biopsie mocového
méchyfe atd. - v pracovni dny je nutné dorucit nejpozdéji do 13:30 hod.

Material z chirurgické, gynekologické ambulance (mikroabraze, abraze, knips atd.)

- v pracovni dny je nutné dorucit nejpozdéji do 14:30 hod.

Material na cytologické vySetreni je nutné dorucit nejpozdéji do 15:00 hod.

2.2 Uroven a stav akreditace pracovisté

MOU disponuje dv&ma certifikaty kvality — certifikdtem Ceské spoleénosti pro
akreditaci ve zdravotnictvi a certifikatem evropské akreditace Clinical Cancer Center
OECI.

Oddéleni onkologické patologie disponuje osvédCenim o spinéni podminek auditu Il
NASKL pod cCislem 0499.

2.3 Prehled nabizenych vysSetreni a sluzeb

Seznam poskytovanych vySetieni a sluzeb viz pfiloha &. 1. (Pfiloha ¢. 1 Seznam
poskytovanych vySetfeni a sluzeb)

Peroperacni histologické vySetreni.

Histologickeé vySetfeni tkani s pouzitim zakladnich a specialnich barveni, histochemie
a imunohistologie viz pfiloha €. 2 (Priloha ¢. 2 Prehled barveni, metodik a protilatek)
vCetné morfometrické analyzy steroidnich receptort a proliferacni aktivity.

Prediktivni vySetfeni z tkani, cytologickych preparatl a tekutych biopsii (periferni krve)
viz pfiloha €. 2 (Priloha ¢. 2 Prehled barveni, metodik a protilatek).
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Histologickeé vySetreni tvrdych tkani.

Cytologické vysetieni télesnych tekutin (vypotek, mog, lavaz) a natér (kromé
gynekologického screeningu).

VySetfeni konzultaCnich biopsii.

Odbéry tkani pro banku biologického materialu.

2.4 Organizace oddéleni

Oddéleni je rozdéleno do tfi laboratofi:

2.4.1 Bioptické laboratofe (Laboratof BIO)

Zajistuje bioptickou a cytologickou diagnostiku, v€etné morfologické korelace pro
molekularni a prediktivni stanoveni. Odebira biologicky material pro ostatni useky.

2.4.2 Laboratof imunohistochemie a in situ hybridizace (Laboratof IMH a ISH)
Hlavnim oborem cinnosti jsou imunohistochemicka, in situ hybridizaéni  vySetfeni
nadorové tkané.

2.4.3 Laboratof molekularni patologie (Laboratof DNA)
Hlavnim oborem ¢€innosti jsou molekularni vySetfeni nadoroveé tkané, cytologickych
preparatu a tekutych biopsii (periferni krve).

3. POZADAVKY NA PRIPRAVU PACIENTA K ODBERUM

Oddéleni onkologické patologie nema Zadné specialni poZzadavky na pfipravenost
pacientl k odbériim na histologické &i cytologické vySetfeni. Odbéry jsou provadény
vzdy kvalifikovanym |lékafem klinického oboru, ktery za né zodpovida.

V pripadé tekutych biopsii je periferni krev odebirana do specialnich zkumavek na
Oddéleni laboratorni mediciny MOU (specialni poZadavky na pfipravenost pacientt
k odb&riim dle pokyni OLM MOU). Externi Zadatelé, na zakladé telefonatu do
Laboratofe molekularni patologie, mohou provést odbér na externim pracovisti do
specialnich zkumavek zaslanych laboratofi.

4. POZADAVKY NA ODBER A TRANSPORT MATERIALU NA VYSETRENI

Zahrnuji obecné pokyny tykajici se spravného odbéru, fixace a zachazeni s
materidlem pro histologické, cytologické, konzultacni a prediktivni vySetfeni. Jsou
dulezité nejenom pro pracovniky oddéleni, ale zejména pro zadajiciho Iékafe a dalsi
zdravotnické pracovniky odpovédné za odbéry, fixaci a oznaCeni materialu Ci
preparatu.

Material na vySetfeni je na oddéleni pfijat pouze s fadné vyplnénou privodkou
(zadankou). Pro externi Zadatele o vysSetfeni je dostupna Zadanka na webovych
strankach oddéleni - zadanka o vySetfeni https://www.mou.cz/oddeleni-onkologicke-
patologie-patol/d13
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Ustni pozadavky na vySetfeni nejsou ze strany oddéleni akceptovany.
Pravodka (zadanka) musi obsahovat minimalné tyto povinné udaje:

e Jméno a pfijmeni pacienta v€etné pohlavi

o Cislo pojisténce (rodné &islo pacienta nebo datum narozeni cizince)
Kontakt na pacienta/ umisténi pacienta
Kod zdravotni pojistovny, event. zplsob uhrady vysSetieni
Identifikaci Zadatele o vySetfeni (jméno, ICZ/ICP lékafe véetné razitka a
podpisu, identifikace zafizeni atd.) — pozadavek na razitko a podpis odpada u
zadanek realizovanych pifes Nemocniéni informaéni systém MOU (NIS MOU).
e Anatomickou lokalizaci (puvod vzorku) - popis odebraného materialu, pfedmét
vySetreni
Klinickou diagnézu
Datum, popf. ¢as odbéru
Pozadované vysetfeni
V pfipadé rizikovosti vzorku (pozitivita HbsAg atd.) NUTNO OZNACIT! Oznagit
na nadobce, pfipadné telefonicky avizovat.
Podminéné povinné udaje:

e Predchozi histologicke vysSetreni (vysledek, zejmeéna bylo-li provedeno mimo

MOQOU)

Pfipadné nesrovnalosti mezi pfijimanym materialem a udaji na privodce (zadance)
jsou ihned feSeny na zakladé telefonické domluvy.

DoruCovani materialu k vySetfeni na Oddéleni onkologické patologie musi byt
zajisténo takovou formou, aby nedoslo k ohrozeni zu€astnénych osob nebo vlastniho
materialu. Veskeré nasledné zpracovani materialu pfijatého na Oddéleni onkologické
patologie podléha standardnim postupum tohoto oddéleni a nepodiéha zadnym
vlivam, které by vyznamné ovlivnily provadéni laboratornich vySetfeni nebo
interpretaci vysledkd.

4.1 Pozadavky na odbér tkani pro histologické vysetreni

Ziskany material musi byt reprezentativni, nutno se pfi odbéru vyvarovat hlavné
mechanického zhmozdéni tkané nlzkami nebo pinzetou, stejné nepfiznivy ucinek ma
pouziti tupé jehly pfi punkéni biopsii. Tkan dale hrubé poskozuje vysoka teplota,
vysychani Ci oplach ve vodé.

K histologickému vySetfeni by mél byt zaslan vzdy vesSkery odebrany material, aby bylo
mozno zajistit opravdu reprezentativni vysledek (cela excize, veSkery material
z kyretaze, punkce tkani atd.), aby nedoSlo k tomu, Ze Cast vzorku s podezielym
nalezem by byla odfiznuta nebo vylita a vysledek by timto mohl byt zkresleny. Pokud
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k této situaci dojde, je nutno patologa informovat. PoZadavky na cytologické vySetfeni
(viz kap. 4.3 PoZadavky na material pro cytologické vySetreni).

Material ur€eny pro histologické vySetfeni musi byt vzdy radné oznacen.
Nezbytné identifikacni udaje:

e Jméno a pfijmeni pacienta

o Cislo pojisténce (rodné &islo pacienta nebo datum narozeni cizince)

e Presné oznaceni plvodu (anatomické lokalizace) materialu

e Datum odbéru
Témito udaji musi byt oznaCena nadoba s biologickym materialem, nikoli vicko
nadoby!
Je-li na jednu pruvodku (zadanku) zasilano vice materialt, musi byt kazdy ve vlastni
nadobce a tyto musi byt kromé vySe uvedené identifikace navic Ciselné rozliseny
v souladu s udaji uvedenymi na doprovodné priivodce (zadance).
Material je transportovan v uzavienych plastovych nadobach. Dokumentace musi byt
zabezpecena tak, aby nedoslo k jejimu znecisténi biologickym materialem nebo fixaéni
tekutinou.

4.1.1 Nefixovany material

Odbéry tkani musi byt provadény specializovanym |ékafem na operacnim sale.
V pfipadé potfeby orientace je nutno material oznacit stehy a popsat na nadobce,
pfipadné i v pravodce (zadance). Nadobu s odebranym materialem je nutno fadné
oznacit udaji shodujicimi se s udaji uvedenymi na pravodce (zadance).

Transport materialu probiha pfi laboratorni teploté (15-25°C) neprodlené po odbéru na
operacnim sale, maximalni doba 30 minut. Na Oddéleni onkologické patologie je
provedena kontrola udajd na priivodce (Zzadance) s udaji na nadobé s materialem.
Dodany material laborantka bez prodleni pfedlozi I€kafi, ktery provede makroskopicke
zhodnoceni, uréi zpusob fixace a pfipadné odebere nativni material pro dalSi potfebna
vySetieni (peroperaéni biopsie, atd.) nebo pro vyzkumné aktivity (banka biologického
materialu atd.).

4.1.2 Peroperacni biopsie

Pfi operaci - cilem je stanoveni peroperacni histopatologické diagndzy, nezbytné pro
dalSi pribéh operace. Pozadavek na peroperacni vySetfeni je nutno pfedem nahlasit
telefonicky na Oddéleni onkologické patologie (543 133 404, 543 133 416).
V telefonatu musi byt sdéleno jméno pacienta a lokalizace materialu, pfipadné upfesnit
typ pozadované informace (klasifikace nadoru, rozsah nadoru, stav resekénich okraju).
Nefixovany material k vySetfeni musi byt dodan bez prodleni.

Transport materialu probiha pfi laboratorni teploté (15-25°C). Okamzité po doruceni
je material zhodnocen lékafem, zapsan makropopis a oznacen €as doruceni vzorku.
Z materialu jsou zhotoveny nativni fezy.
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Pri bronchoskopickém vykonu - cilem je korelace klinického nalezu s cytologickym
obrazem. Na zakladé vysledku korelace nasleduje dalSi cytologicky a biopticky odbér
ke stanoveni definitivni histopatologické diagndézy. PoZadavek na preoperacni
zhodnoceni patologem je hlaSen telefonicky na Oddéleni onkologické patologie na
pohotovostni mobil - Patologie pohotovost l|ékaF (773 755 409). Na Oddéleni
onkologické patologie je pohotovost drzena |ékafem na pozici supervizora. Patolog se
bezodkladné dostavi na oddéleni Centrum pneumologie a intervenéni bronchologie
(CPIB), kde provede korelaci pfedloZzeného preparatu a sdéli pfimo zadajicimu lékafi.

4.1.3 Fixovany material z ambulantnich provozu

Jedna se o material dodavany z ambulanci MOU a dal$ich zdravotnickych zafizeni.
Material odebrany pro histologické vySetfeni musi byt fixovan ihned po odbéru. Jako
fixaCni tekutina se pouziva pufrovany 10% formalin. Odebrany material nesmi pfijit do
styku s zadnym jinym cinidlem (ani fyziologickym roztokem). Material téz nesmi byt
ponechan na vzduchu bez fixace — zaschnuti jej kriticky poSkozuje. Fixace probiha pfi
laboratorni teploté (15-25°C), neukladat do chladni¢ky — zpomaluje proces fixace!
Spravné fixovany material je pak mozné uchovavat ve fixacni tekutiné do doby dodani
na Oddéleni onkologické patologie, fixaCni tekutina vSak nesmi vyschnout.

Material je viozen do vhodné nadoby s Sirokym hrdlem a zalit dostateCnym mnozstvim
fixaCni tekutiny (optimalni je nejméné desetindsobek objemu tkané), aby tkan byla
zcela potopena. Nadobu je nutno fadné uzavfit, aby nedosSlo k vyliti! Nadoba
s odebranym materialem musi byt fadné oznafena udaji shodujicimi se s udaji
uvedenymi na pravodce (zadance). VeSkery material je dodavan pfimo na Oddéleni
onkologické patologie.

Transport materialu probiha optimalné pfi laboratorni teploté, pfipustné je bézné
rozmezi teplot — neni nutno kontrolovat, vysSi teploty materidl ve formalinu
neposkozuje, material jen nesmi zmrznout.

4.1.4 Fixovany material v podobé parafinovych bloku

Jedna se o material dodavany z externich patologicko-anatomickych pracovist.
Material musi byt dodan v podobé parafinového bloku, zpracovany standardnim
postupem s dostate€nym mnozstvim reprezentativni tkané. Parafinovy blok musi byt
fadné oznacCen udaji shodujicimi se s udaji uvedenymi na privodce (zadance). Na
privodce (zadance) je nutno specifikovat pozadované vySetfeni. Transport materialu
probiha pfi bézné teploté (nejsou kladeny zvlastni pozadavky) ve vhodnych
prepravnich obalech, které zabrani mechanickému poskozeni parafinovych bloku.

4.2. Pozadavky na material pro prediktivni vysetreni

4.2.1 Prediktivni vySetfeni z fixované tkané

Pro prediktivni vySetfeni materialu plati stejna pravidla pro odbéry a fixace tkani
uvedena v kapitole 4.1 (kap 4.1 Pozadavky na odbér tkani pro histologické vySetreni).
Pro metody prediktivnich vySetfeni neni vhodny material po pfedeslém zpracovani,
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které vede k poSkozeni DNA, napf. odvapnéni. Pokud je material odvapnén pomoci
roztoku Decalcifier, je mozné dalSi jeho vySetfeni molekularnimi metodami.

e Prediktivni vySetfeni IHC a FISH stanoveni markeru HER2/neu

Material musi byt dodan vzdy spolu s privodkou (Zzadankou). Na pravodku (zadanku)
uvest, zda bylo provedeno imunohistochemické vySetfeni exprese proteinu HER-2
vCetné hodnoceni.

Pro vySetfeni metodou FISH je nutno jako fixaCni tekutinu pouzit pufrovany 10 %
formalin, popfipadé Metacarn. Doporu¢ena doba fixace je 8 - 48 hodin, respektive 8 -
24 hodin pro punkéni biopsie. To plati pro core-cut odbéry nadoru prsu, u kterych se
predpoklada nasledné vySetfeni metodou FISH, které nedoporucujeme odebirat
v posledni pracovni den pfed vikendem nebo dnem pracovniho volna.

e VySetfeni mutacniho stavu gent KRAS, NRAS, BRAF, EGFR, C-KIT, PDGFRa,
BRCA1/BRCA2 (somatickych mutaci), PIK3CA a vySetifeni nékterého z panelu
genu

Material musi byt dodan vzdy spolu s pravodkou (Zadankou) a histologickym nalezem.
Na privodce (Zadance) je nutno specifikovat pozadované vysSetfeni. Material musi byt
dodany v podobé parafinového bloku, zpracovany standardnim postupem
s dostate€nym mnoZstvim reprezentativni tkané. Parafinovy blok musi byt fadné
oznacen udaji shodujicimi se s udaji uvedenymi na pravodce (zadance). Transport
materialu probiha pfi bézné teploté (nejsou kladeny zvlastni pozadavky) ve vhodnych
prepravnich obalech, které zabrani mechanickému poskozeni parafinovych bloku i
skel.

4.2.2 Prediktivni vySetfeni z cytologického preparatu

e Prediktivni vySetfeni IHC a FISH
VySetfeni je mozné provadét z cytobloku. Pro vySetfeni metodou FISH je nutno jako
fixaCni tekutinu pouzivat pufrovany 10 % formalin, popfipadé Metacarn. Doporu¢ena
doba fixace je 8 - 48 hodin.

o VySetfeni mutacniho stavu genu EGFR (KRAS, NRAS, BRAF)
VySetfeni je mozné provadét z cytobloku a z cytologického natéru. Material musi byt
dodan vzdy spolu s prlvodkou (zadankou) a histologickym nalezem. Na privodce
(zadance) je nutno specifikovat pozadované vySetfeni. Material musi byt dodany
v podobé parafinového cytobloku/cytologického natéru zpracované standardnim
postupem s dostate€nym mnozstvim reprezentativniho materialu. Parafinovy
cytoblok/cytologicky natér musi byt fadné oznafen udaji shodujicimi se s udaiji
uvedenymi na pruvodce (zadance). Transport materialu probiha pfi bézné teploté
(nejsou kladeny zvlastni pozadavky) ve vhodnych pfepravnich obalech, které zabrani
mechanickému poskozeni.

4.2.3 Prediktivni vySetfeni analyzy mutaéniho stavu gent z tekutych biopsii

V pripadé tekutych biopsii je periferni krev odebirana do specialnich zkumavek
poskytovanych Laboratofi molekularni patologie. Po odbéru je material transportovan
na Oddéleni onkologické patologie pfi laboratorni teploté (15-25°C), chlazeni je
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nevhodné. Pfi laboratorni teploté a ve specialni zkumavce je material stabilni 7 dni.
Odebrany material musi byt fadné oznacen udaji shodujicimi se s udaji uvedenymi na
pruvodce (Zadance). Na pravodce (Zadance) je nutno specifikovat poZzadované
vySetfeni. Transport materialu probiha pfi bézné teploté (nejsou kladeny zvlastni
pozadavky) ve vhodnych prepravnich obalech, které zabrani mechanickému
poskozeni.

4.3 Pozadavky na material pro cytologické vysetieni

Material uréeny na cytologické vySetreni (télni tekutiny, cytologické natéry na skle atd.)
musi byt dodan radné oznaceny.
Nezbytné identifikacni udaje:

e Jméno a pfijmeni pacienta

o Cislo pojisténce (rodné &islo pacienta nebo datum narozeni cizince)

e Presné oznaceni plvodu (anatomické lokalizace) materialu

e Datum odbéru
Témito udaji musi byt oznaCena nadoba s cytologickym materialem, nikoli vicko
nadoby! Nepfipustné je material dodavat v jinych obalech (vak, injekéni stfikacka) nez
v transportnich nadobach. Udaje na zkumavkach, nadobach &i skle se musi shodovat
S udaiji na pruvodce (zadance).
Cytologicky material po odbéru nelze fixovat (pouze natér na sklech se necha
zaschnout).
Optimalni je material co nejrychleji dodat pfimo na Oddéleni onkologické patologie,
kde je nasledné zpracovan. Transport materialu probiha pfi laboratorni teploté
(15-25°C). Pokud nelze material dorucit ihned, je nutno jej uchovavat v chladni¢ce pfi
4-8°C, nikoliv v mraznicce!

4.4 Pozadavky na konzultaéni vySetreni

Konzultaéni vySetfeni zahrnuje revizi pfedchoziho bioptického nalezu vcetné
dokumentace a pfipadna rozSifujici specialni histologicka vysetreni. Do laboratofe jsou
zasilany parafinové bloky event. histologické preparaty z externich pracovist. Neni
vhodné konzultovat material v podobé samotnych preparati bez pfisluSnych
parafinovych bloka.

Material je nutno zaslat ve vhodnych prepravnich obalech, které zabrani posSkozeni
skel a parafinovych blokd. S materialem musi byt dodana fadné vyplnéna privodka
(Z&danka), (viz kap. 4 PoZadavky na odbér a transport materialu na vySetfeni)
s pozadavkem o konzultaéni vySetfeni. Podle povahy pfipadu jsou zZadouci téz
podrobné informace o pfedchozim histologickém vySetieni a relevantni klinické udaje.
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4.5 Pozadavky na odbér materialu pro ulozeni do banky biologického materialu
(BBM)

4.5.1 Tkané

Nativni material uréeny k archivaci do BBM je dodavan z operacnich sall jako soucast
standardniho histologického materialu stejné jako v bodé 4.1.1 (4.1.1 Nefixovany
material). K bézné histologické zadance je nutno pfipojit zadanku o uloZeni materialu
do BBM. Tato Zadanka musi obsahovat udaje: jméno operatéra, identifikaci pacienta,
diagnézu, druh materialu, datum odbéru, Cas prerusSeni cévniho zasobeni, uvedeni
pfedchozi terapie a dalSiho odebraného materialu.

V BBM jsou archivovany dle moznosti veSkeré maligni tkané (primarni nadory,
metastazy) i tkan nenadorova, je-li dostupna. Definitivné vSak o vhodnosti materialu
rozhoduje |ékaf Oddéleni onkologické patologie.

Po pferuseni cévniho zasobeni nastavaji ve tkani autolytické zmény a tim se snizuje
vhodnost vyuziti tkané pro molekularné biologické analyzy. Je tedy velice dulezité
uvest Cas preruseni cévniho zasobeni na doprovodnou Zzadanku. Material ur¢eny do
BBM je nutno dodat co nejrychleji ke zpracovani na Oddéleni onkologické patologie.
Podminky odbéru (zamrazeni v dusiku, odbér do RNA Lateru) a zplUsob archivace
(dusikové pary, hlubokomrazici box atd.) u materialu odebiraného pro specifické
vyzkumné projekty je nutno pfedem dohodnout s vedoucim Iékafem Oddéleni
onkologické patologie a pracovniky BBM.

5. PROCESY PREDCHAZEJiCi PRIJETi A ZPRACOVANIi MATERIALU
5.1 Prijem pruvodek (zadanek)

S kazdym materialem dodanym na Oddéleni onkologické patologie musi byt doru¢ena
fadné vyplnéna privodka (zadanka). Material bez privodky (zadanky) nelze zpracovat
(vyjimkou je nefixovany material dodavany z operacnich salii MOU - zde je nutno
dodat privodku (zadanku) do 9:00 hod nasledujiciho pracovniho dne. Shoda udajd na
privodce (zadance) s Udaji na transportnich nadobach je kontrolovana pfijimajicim
pracovnikem. Pravodky (Zadanky) jsou nasledné evidovany elektronicky v NIS MOU.
V pripadé materialu zaslaného ke konzultacnimu vySetfeni €i naslednému specialnimu
doSetieni (imunohistochemie, prediktivni vySetfeni) je nezbytné, aby souhlasila Cisla
bloku &i skel s Cisly na pravodce (zadance) event. privodnim dopise. Zaznam o pfijmu
materialu je proveden elektronicky v NIS MOU a pisemnou formou v Sesité Externi
material (konzultace, druhé cteni, IMH, prediktivni vySetfeni).

5.2 Prijeti nespravné identifikovaného €i poSkozeného materialu

5.2.1 Nespravné identifikovany material
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Je-li nesoulad v zakladnich identifikacnich udajich na privodce (Zadance) a na
dodaném materialu (jméno, Cislo pojisténce, lokalita vzorku), material neni pfijat
ke zpracovani az do vyfeSeni nesrovnalosti a je vracen zasilajicimu pracovisti
k opravé udaji. To neplati, je-li nebezpeci poskozeni materialu prodlouzenim
doby transportu — v tom pfipadé je material podminéné pfijat a zapocato s jeho
zpracovanim, vydani vysledku vSak neni mozné do doby vyfeSeni
nesrovnalosti.

Je-li neuplné vypinéna pruvodka (Zadanka), (chybi nékteré identifikaéni udaje
napf. kod zdravotni pojistovny), je material pfijat ke zpracovani a chybégjici data
jsou feSena administrativni cestou dokumentatorkou oddéleni.

V pfipadé materialu dodaného ke konzultaénimu vySetfeni je nesoulad mezi
dodanymi parafinovymi bloky a pruvodkou (Zadankou) feSen telefonicky
dokumentatorkou oddéleni.

5.2.2 PoSkozeny material

V pfipadé oteviené nadobky, ve které je v8ak pfitomny odebrany material,
probéhne zpracovani béznym zplsobem.

Pokud dojde k vyliti fixaéni tekutiny spolu s materialem, nelze provést jeho
zpracovani. Je informovan pfislusny |ékaf provadéjici odbér nebo Iékar, zadajici
vySetfeni daného materialu.

Dojde-li k ¢asteCnému vyliti materialu, uréeného pro cytologické vysetreni, je
mozno tento material zpracovat, je-li ho dostate¢né mnozstvi potrebné ke
Zpracovani.

Je-li material uréen pro cytologicke vySetreni vylit zcela, nelze vySetfeni provést,
je informovan I|ékaf provadéjici odbér nebo |ékaF, pozadujici prislusné
vySetreni.

V pfipadé poskozeni materialu dodaného ke konzultaCnimu a prediktivnimu
vySetfeni (napf. rozbité sklo, poskozeny blocek) je tento material zpracovan,
avSak zadavatel pozadujici vySetfeni je informovan v odesilajici zprave.
Dojde-li k ¢aste€nému vyliti materialu (periferni krve), ur€éeného pro prediktivni
vySetfeni, je mozno tento material zpracovat, je-li ho dostate¢né mnozstvi
potfebné ke zpracovani.

Je-li material (periferni krev) uréen pro prediktivni vySetfeni vylit zcela, nelze
vySetfeni provést, je informovan lékar provadéjici odbér nebo Iékaf, pozadujici
prislusné vysetreni.

O kazdé neshodé Ci nespravné dodaném materialu k vySetfeni je proveden zapis
v Evidenéni sloZce (PATOL-E-4 Zaznamy o neshodach, mimoradnych situacich,
nestandardnim zpracovani materialu, napravnych opatfenich a preventivnich
opatrenich).
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6. VYDAVANI VYSLEDKU
6.1 Forma vydeje vysledku a jejich distribuce

Pred koneCnym zhodnocenim histologického Ci cytologického vySetfeni je v ramci
provoznich moznosti oddéleni provedena tzv. supervize (nezavislé dvoji ¢teni) dalSim
kvalifikovanym |ékafem. Timto je zaru€ena spravnost vydavaného vysledku.

VesSkeré vysledkové protokoly jsou kdispozici v tisténé formé s podpisem
odpovédného lékafe uvolfujiciho vysledek, v pfipadé internich Zadatell také
v elektronické podobé v databazi NIS MOU.

Vysledkové protokoly externich Zadatell jsou odesilany na pfislusna pracovisté
(postou pres podatelnu MOU, svozem). Vysledkové protokoly internich zadateld jsou
predavany na centralni evidenci MOU a tam pracovniky centralni evidence MOU
zafazovany do prislusnych chorobopist ¢i karet. Zapis vysledku je veden pres
nemocniéni informaéni systém - NIS MOU. Databaze NIS MOU je dostupna od
poloviny roku 1992. Distribuce tisténych vysledkl probiha denné, elektronicky
vysledek v NIS MOU je dostupny ihned po definitivnim uzavieni nalezu odeéitajicim
nebo supervizi provadéjicim Iékafem, ktery nalez elektroniky podepiSe. Po
elektronickém podpisu jiz nelze text ménit, Ize pouze doplnit formou tzv. elektronické
korekce.

Vysledky nejsou telefonicky sdélovany. Vyjimkou jsou pouze vysledky peroperacnich
vySetfeni, ktera jsou hlaSena lékafum na operacnich salech a vysledky v kritickych
intervalech.

Pacientim nejsou vysledky nikdy sdélovany!

Vystupy z NIS MOU v podobé& vysledkovych protokolli obsahuji minimalné tyto
informace:
e Jasné a jednoznacné oznaceni vySetfeni

e Identifikaci Oddé&leni onkologické patologie MOU

¢ |dentifikace vySetfeni provedenych smluvni laboratofi

e Jednoznac¢nou identifikaci pacienta

e Identifikace Zadatele o vySetfeni (zdravotnické zafizeni, oddéleni, 1CZ/ICP,
jméno Iékare)

e Typ primarniho vzorku (lokalizace, predmét vySetieni)

e Datum a Cas odbéru primarniho vzorku-tam, kde je to vhodné

e Datum a €as pfijmu zadanky o vySetfeni na Oddéleni onkologické patologie

e Datum a €as uvolnéni vysledkl vySetfeni

e Vysledky histologickych vySetfeni uvedené dle doporuéeni ICDO-3, WHO

e Interpretaci vysledkl a identifikaci osoby provadéjici interpretaci

¢ |dentifikaci osoby provadéjici konzultaci vysledku vySetfeni

e DalSi poznamky (napf. v pfipadé poruSseného nebo ,nekvalitniho® vzorku

(materialu) a dalSi skuteCnosti, které by mohly ovlivnit vysledky vySetieni)



MO

U Masarykav evropskych onkologickych tstavti (OECI) a Ceskou spolegnosti pro

onkologicky akreditaci ve zdravotnictvi
ustav

Zluty kopec 7, 656 53 Brno o
Poskytovatel zdravotnich sluzeb akreditovany Organizaci C

Oddéleni onkologické patologie

Druh dokumentu:

LP:

Vydani: 14

Strana: 14/16 Laboratorni pfiruéka

Jakakoli zména ve vysledkovém protokolu je zaznamenana formou tzv.
elektronické korekce s datem a osobou, ktera zménu provedla

6.2 Typy vysledk a jejich zmény

Vysledky peroperacniho vySetfeni jsou sdélovany ihned odecitajicim Iékafem a
to telefonicky pfimo na operaéni sal prisluSnému operatérovi, ale i
zaznamenany pisemné na formulafi PATOL-F-20. Vysledek peroperaéniho
vySetfeni a Casovy interval mezi dorucenim materialu a sdélenim vysledku je
zapsan v definitivnim bioptickém nalezu.

Vysledky peroperacniho vySetfeni korelace klinického nalezu s cytologickym
obrazem jsou sdélovany pritomnym patologem pfimo Zadajicimu lékafi
oddé&leni CIPB MOU, ale i zaznamenany pisemné na formulafi PATOL-F-20.
Vysledky v kritickych intervalech hlasi patolog telefonicky okamzité po zjisténi,
jesté pred zaslanim tisténého vysledku. Jedna se zejména o podezfeni na
malignitu, ktera nebyla klinicky pfedpokladana. O hlaseni vysledku v kritickych
intervalech se ucini zapis do pfislusného vysledkového protokolu (datum a ¢as
hiaseni vysledku, kdo a komu vysledek sdélil).

Vysledek vysetfeni je po elektronickém podpisu ihned dostupny v NIS MOU a
zaslan v tisténé formeé nejpozdéji nasledujici den po uzavreni.

V pfipadé tzv. neuplného vysledku je mozno nalez predbézné sdélit telefonicky
lékafem, ktery nalez hodnoti. Je tak predchazeno nebezpeli z prodleni.
Vysledky z doplfiujicich vySetfeni jsou nasledné dopsany do NIS MOU a nalez
je uzavren.

Pfi nékterych déle trvajicich doSetfenich (prediktivni vySetieni), pfipadné pfi
konzultaci nalezu na jiném pracovisti (viz kap. 7 Smluvni laboratofe) je biopticky
nalez uzavren, vytiSstén a vydan s poznamkou, ze vySetfeni je provadéno.
Vysledek dosetfeni prediktivniho vySetfeni je zapsan do NIS MOU, nélez je
vytistén a expedovan formou samostatného vysledkového protokolu
prediktivniho vySetfeni. Vysledek konzultace na jiném pracovisti je zapsan do
NIS MOU formou tzv. elektronické korekce, rovnéZ je uvedeno konzultujici
pracovisté a konzultant. Zaslany pisemny vysledek konzultace je pfilozen
k vysledkovému protokolu, kopie je ulozena na Oddéleni onkologické patologie.

Jakakoli zména ve vysledkovém protokolu je zaznamenana formou korekce s datem
a osobou, ktera zménu provedla. Vysledkovy protokol je noveé vytistén, podepsan a
expedovan.

6.3 Intervaly dodani vysledki — minimalni technologické terminy, pocinaje
dnem doruéeni materialu do laboratore pfi dodani do 12:00 hod

Histologické vysetifeni nevyzadujici zadné specialni ¢ imunohistochemické vySetfeni
je kdispozici béhem tfi pracovnich dnu, pocinaje dnem doru€eni materialu do
laboratofe.
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VsSechny tenkojehlové punkéni biopsie prsu: obvykle béhem 24-48 hod

Peroperacni vysetreni:
- koperaci do 20 minut (V pfipadé prodlouzeni doby, bude duvod zpozdéni
uveden v komentafi v NIS MOU)
-k bronchoskopickému vykonu bezprostfedné na misté

Cytologické vySetfeni: 1 den
Histologie s jednoduchym imunohistochemickym vySetfenim: 5 dna

Imunohistochemické vysetieni z archivovaného nebo dodaného parafinového blocku:
2 dny

Prediktivni vysSetfeni: 7-14 dni (hromadné zpracovani vétsiho poctu posbiranych
pFipadl)

Konzultace: 3 dny
6.4 Ukladani vysledkt, uchovavani klinickych vzorkd

Vysledky laboratornich vySetfeni jsou ulozeny tak, aby bylo mozné rychlé vyhledani
informaci (zalohovani v elektronické podob& pomoci NIS MOU a ulozZeni ti§ténych
vysledkovych protokolt po stanovenou dobu). Takto ulozeny vysledkovy protokol
muze byt na zadost Iékafe napf. pfi ztraté vysledku kdykoliv znovu vydan, a to vzdy se
vSemi nalezitostmi vysledkového protokolu.

Doba uchovani klinickych vzorkd vychazi z doporuceni odbornych spole€nosti. Na
Oddéleni onkologické patologie je doba uchovani stanovena v pfipadé histologickych
preparatd na 10 let, pokud neni vnitfnim pfedpisem stanoveno jinak. Tkanové
parafinové bloky jsou skladovany minimalné 20 let. V pfipadé preparatt vzniklych pfi
hybridizaéni metodé jsou tyto uchovavany po dobu 1 roku za specifickych podminek.
Izolovana DNA, RNA, cfDNA je skladovana za specifickych podminek po dobu 5 let.

6. 5 Ochrana informaci

Oddéleni onkologické patologie dba na ochranu osobnich dat, vysledki a vSech
doprovodnych informaci o vySetfovanych osobach, které poskytl zadavatel (klinicky
|ékaF, zdravotnické zafizeni) v souvislosti s pozadavkem na laboratorni vySetfeni.
Vichni pracovnici jsou vazani povinnou mi&enlivosti dle internich Smérnic VRD MOU.
Prostory laboratore, ve kterych se mohou nachazet informace o zakaznicich, udaje o
pacientech a vysledky vySetfeni nejsou cizim osobam volné pfistupné.
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7. SMLUVNi LABORATORE

Oddéleni onkologické patologie vyuziva sluzeb smluvnich laboratofi v oblasti
konzultaci a druhého cteni.

Vybér smluvnich laboratofi provadi vedouci Iékai Oddéleni onkologické patologie na
zakladé jejich odbornosti a rychlosti vySetfeni, je bran zietel na ucast v akreditacnich
programech ¢&i dosazenou certifikaci pro zadavana vysetieni. K dispozici jsou rovnéz
platna osvédceni o akreditaci pracovist, popf. ovéfeni urovné kvality (Audity NASKL)
smluvnich laboratofi viz Evidenéni slozka (PATOL-E-5 Zaznamy o smluvnich
laboratofich).

Vysledek konzultacniho vySetfeni ve smluvni laboratofi je zapsan do vysledkového
protokolu NIS MOU formou tzv. elektronické korekce, rovnéz je uvedeno konzultujici
pracovisté a konzultant. Vysledkovy protokol v pisemné formé ze smluvni laboratore
je administrativnim pracovnikem Oddéleni onkologické patologie pfipojen
k vysledkovému protokolu a expedovan. Kopie je ulozena na Oddéleni onkologické
patologie.

Jakakoli zména ve vysledkovém protokolu je zaznamenana formou korekce s datem
a osobou, ktera zménu provedla. Vysledkovy protokol je nové vytistén, podepsan a
expedovan.

Seznam smluvnich laboratofi (viz Pfiloha ¢. 3 Seznam smluvnich laboratofi).

8. RESENIi STIZNOSTI

Jakakoliv pfijata stiznost je vzdy podnétem pro zkvalitnéni prace Oddéleni onkologické
patologie. Stiznosti mohou byt vedeny jednak na vysledky vysSetfeni, na prodleni
v distribuci nalezl, na jednani pracovnikl, zasilany vedoucimu Oddéleni onkologické
patologie nebo na Pravnim oddéleni MOU. Stiznost je vzdy feSena Vedoucim lékafem
oddéleni a je proveden pfislusny zapis v Eviden¢ni slozce (PATOL- E-11 StiZznosti a
odpovédi). Stiznost musi byt vZzdy vyfeSena do 30 dnl ode dne jejiho obdrzeni.

9. PRILOHY

Pfiloha €. 1 Seznam poskytovanych vySetfeni a sluzeb
Priloha €. 2 Pfehled barveni, metodik a protilatek
Priloha €. 3 Seznam smluvnich laboratofi

PFiloha ¢&. 4 Rizeni dokumentu (pouze u vytisku &. 1)



