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1. UvVOD

Laboratorni manual je podle normy CSN EN ISO 15189 ed.3: 2023 jeden z kli¢ovych dokument
klinické laboratofe. Laboratof uplatfiuje Flexibilni rozsah akreditace (FRA) pro vySetfeni,
uvedena v Priloze OsvédcCeni o akreditaci. LM byl vypracovan pro potfeby uzivatell sluzeb
Laboratofi Ustavu klinické a molekularni patologie (PATOL), autoptického provozu Ustavu
klinické a molekularni patologie Fakultni nemocnice Olomouc, Laboratofe molekularni mediciny
(LMM) a Laboratofe kardiogenomiky (LKG). Jeho ukolem je seznamit Zadatele s Cinnosti
provozu a pozadavky na laboratorni vySetfeni, se spektrem nabizenych sluzeb, s pravidly jejich
pozadovani, s podminkami pro odbér, skladovani a transport biologického materialu a se
zpusobem vydavani vysledkl laboratornich vySetreni.

Laboratorni manual a souvisejici Katalog laboratornich vySetfeni jsou k dispozici pouze
v elektronické podobé, a to na intranetu a internetovych strankach Fakultni nemocnice Olomouc
(www.fnol.cz).

Podle potifeb klinické a laboratorni praxe budou jednotlivé informace v tomto LM pribézné
aktualizovany, vydani nové verze LM bude oznaCeno datem ucinnosti v zapati dokumentu.
Dulezité zmény a novinky budou paralelné zvefejhovany také prostfednictvim intranetu a na
strankach Ustavu klinické a molekularni patologie, které jsou souéasti internetovych stranek
Fakultni nemocnice Olomouc.

2. VYMEZENi POJMU
2.1. Pouzité zkratky

BM biologicky material

CIA Cesky institut pro akreditaci, o. p. s.

CLS JEP Ceska lékarska spole¢nost J. E. Purkyné

DNA deoxyribonucleic acid /deoxyribonukleova kyselina/
EKK externi kontrola kvality

EU Evropska unie

FNOL Fakultni nemocnice Olomouc

FRA Flexibilni rozsah akreditace

FzZVv UP Fakulta zdravotnich véd Univerzity Palackého
GDPR General Data Protection Regulation

HP histologicka privodka (Zadanka o bioptické vy$etieni)
ICL identifikaéni Cislo I€ékafe

ICP identifikacni Cislo pracovisté

IS informacni systém

LF UP Lékarska fakulta Univerzity Palackého

LIMS laboratorni informacni a manazersky systém

LKG Laboratof kardiogenomiky

LM Laboratorni manual

LMM Laboratof molekularni mediciny

LP IéCebna péce

MD molekularni diagnostika

MPS masivné paralelni sekvenovani

NASKL Narodni autorizaéni stfedisko pro klinické laboratofe CLS JEP
NIS nemocni¢ni informacni systém

NLZP nelékarsky zdravotnicky pracovnik

PATOL Ustav klinické a molekularni patologie FNOL

PK PFirucka kvality

PP potrubni posta

RNA ribonucleic acid /ribonukleova kyselina/

SS stfedni Skola, pracovnik se stfedosSkolskym vzdélanim
SZS Stfedni zdravotnicka $kola
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UMTM Ustav molekularni a translaéni mediciny
VOSz Vy$§Si odborna Skola zdravotni
VS vysoka Skola, pracovnik s vysokoskolskym vzdélanim

VS nelékaf jiny, vysokoskolsky vzdélany odborny zdravotnicky pracovnik nelékaF
ZL zdravotni laborant

3. ZAKLADNI INFORMACE O USTAVU KLINICKE A MOLEKULARNI PATOLOGIE FNOL
3.1. Statut, vedeni ustavu, telefonni kontakty

Ustav klinické a molekularni patologie je samostatnou organizaéni jednotkou Fakultni
nemocnice Olomouc.

Pfednosta ustavu: doc. Mgr. Jan Bouchal, Ph.D.
tel.: +420 585 632 451
e-mail: Jan.Bouchal@fnol.cz

Zastupce prednosty pro LP: MUDr. Daniela Skanderova
tel.: +420 585 632 466
e-mail: daniela.skanderova@fnol.cz

Zastupce prednosty pro MD: Mgr. Vladimira Koudelakova, Ph.D.
tel.: +420 585 632 089
e-mail: vladimira.koudelakova@fnol.cz

Vedouci laborantka: Veronika Csernakova, DiS.
tel.: +420 585 632 465
e-mail: veronika.csernakova@fnol.cz

Manazer kvality: Mgr. Michaela Svachova, Ph.D.
tel.: +420 585 632 462
e-mail: michaela.svachova@fnol.cz

Manazer kvality Ing. Jifi Weiss
molekularni diagnostiky: tel.: +420 585 632 331
e-mail: jiri.weiss@fnol.cz

Sekretariat ustavu: Silvie Kratochvilova
Svatava Matéjikova
tel.: +420 585 639 556, +420 585 632 452
fax: 585632966
e-mail: kratochs@fnol.cz
e-mail: matejiko@tunv.upol.cz

3.2. Umisténi Ustavu klinické a molekularni patologie FNOL

LaboratoFe Ustavu klinické a molekularni patologie jsou umistény v arealu Fakultni nemocnice
Olomouc v Dostavbé Teoretickych ustavi LF UP v 1. a 2. NP. Laboratof molekularni mediciny
je umisténa v arealu Fakultni nemocnice Olomouc v budové Ustavu molekularni a translagni
mediciny v 4. NP.

Laboratofe (v€etné pfijmu biologického materialu) a pracovny prednosty PATOL, zastupce
pfednosty pro LP, Iékafu a sekretariaty PATOL (zdravotnicky i Skolsky) sidli ve 2. NP.
Laboratofe molekularné-biologickych metod, pracovny a pitevni trakt jsou umistény v 1. NP.
Pracovna zastupce pro molekularni diagnostiku je umisténa v 3. NP budovy Ustavu molekularni
a translaéni mediciny. Laboratof kardiogenomiky je umisténa na 1. podlazi historické budovy
LF, Ustav patologické fyziologie.
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Podrobné informace o jednotlivych laboratofich naleznete na internetovych strankach PATOL.

3.3. Zaméreni éinnosti Ustavu klinické a molekularni patologie FNOL

Ustav klinické a molekularni patologie FN Olomouc provadi zpracovani bioptickych vzork,
specializovana histologicka, cytologicka, imunohistochemicka, molekularné-biologicka,
geneticka a elektron-mikroskopicka vySetfeni, a provadi pitvy s naslednym zpracovanim
autoptickych vzorku.

Své sluzby poskytuje PATOL v8em klinickym oddélenim a ambulancim FNOL, ale pini také
pozadavky Iékaft a zdravotnickych zafizeni v Olomouckém kraiji, v€etné konzultaéniho II. &teni.

Mimo rutinni diagnostickou €innost zajistuji pracovnici PATOL vyuku studentd LF UP Olomouc,
FZV UP Olomouc, SZS/VOSz Olomouc a ve spolupraci s MZ CR a s Narodnim centrem
o$etfovatelstvi v Brné probiha na pracovisti PATOL i postgradualni vyuka SS a VS pracovnik
v oblasti patologie.

Pracovnici PATOL se vramci védecko-vyzkumné Cc¢innosti prabézné zapojuji do FeSeni
grantovych projektu.

3.4. Systém kontroly kvality, spravna laboratorni praxe, stav certifikace

Ustav klinické a molekularni patologie FN Olomouc uplatfiuje systém vnitini kontroly kvality
a zasady spravné laboratorni praxe.

Od ledna 2014 je Ustav klinické a molekularni patologie auditovany NASKL CLS JEP podle ISO
15189 pro odbornost 807_823. Ustav klinické a molekularni patologie je evidovan v Registru
klinickych laboratofi NASKL pfi CLS JEP, z. s. a je zapojen do programu zvy$ovani kvality ve
zdravotnictvi, garantovaném MZ CR.

Od Unora 2022 jsou Laboratore Ustavu klinické a molekularni patologie akreditovany CIA, o. p.
S. vrozsahu uvedeném v Pfiloze €. 7 PfiruCky kvality (seznam metod viz kap. 3.5.1. LM
a Katalog laboratornich vySetfeni) a maji systém managementu vypracovany ve shodé
s pozadavky normy CSN EN ISO 15189 ed.3: 2023. Od roku 2024 laboratof uplatriuje flexibilni
pfistup k rozsahu akreditace. Aktualni ,Seznam c&innosti v ramci flexibilniho rozsahu“ je
dostupny na webovych strankach https://www.fnol.cz/kliniky-ustavy-oddeleni/ustav-klinicke-a-
molekularni-patologie.

3.5. Spektrum a popis sluzeb

Pfehled vySetfeni, provadénych v laboratofich PATOL je pro zadatele z FNOL dostupny na
adrese http://intranet.fnol.loc v zalozce ,Pracovisté“ — Katalog laboratornich vysetreni.
Externi Zadatelé naleznou informace na www serveru FN Olomouc (http://www.fnol.cz v sekci
,Pro odborniky“ — Menu: Laboratorni vySetfeni). Specifikaci, pfipadné doplnéni dalSich udajl
k pozadovanému vySetfeni je mozné provést na zadance — ,Zadanka o vys$etieni bioptického
materialu®, ,Zadanka o specialni vysetfeni* a ,Zadanka o prediktivni IHC a molekularni
vysetieni", které jsou dostupné na webovych strankach FNOL a v aplikaci Altus Portal/Zadanky
na laboratorni vySetfeni/PATOL.

3.5.1. Vysetreni provadéna v rutinnim rezimu

- biopticka vySetfeni standardni histologickou technikou, detekce ruznych tkarfovych
komponent specialnimi barvicimi a impregnacnimi postupy,

- provadéni pitev a nasledné zpracovani autoptické tkané standardni histologickou
technikou, detekce riznych tkanovych komponent specidlnimi  barvicimi
a impregnacnimi postupy,

- imunohistochemicka vySetfeni z tkariovych blokd,

- cytologicka vysetfeni z nativnich materiald nebo jiz zhotovenych natérd a otiski na
podloZnich sklech, kromé gynekologické cytologie,

- enzymova vySetfeni tkang,
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imunofluorescencni vySetfeni tkané,

elektron-mikroskopicka vySetfeni,

trepanobiopsie,

molekularné-biologické vysetieni klonalni pfestavby IgH, IgL a TCR metodou PCR,
vySetfeni na prukaz MTBC/NTM metodou PCR,

detekce EBYV infekce in situ hybridizaci v parafinovych fezech,

detekce mutaci genu ¢c-KIT a PDGFRA metodou pfimého sekvenovani,

vySetieni genu CDKN2 a polysomie metodou FISH,

vySetfeni cytogenetickych zmén metodou chromogenni in situ hybridizace
u hematologickych malignit (CISH),

vySetfeni genotypu HSD3B1,

vySetfeni mikrosatelitni nestability (MSI),

vySetieni fuznich gend systémem lIdylla,

vySetieni mutaci EGFR automatizovanym systémem IDYLLA™
vySetieni Her2/neu metodou ISH,

T-SPOT (ELISPOT) /laboratof LKG/,

Klopidogrel metabolismus /LKG/,

Mavacanten metabolismus /LKG/,

Alfa-1-antitrypsin geneticka analyza /LKG/,

Dyslipidémie screening /LKG/,

ApoE (E2/E3/E4) — Alzheimerova choroba /LKG/,
Statimova lééba — intolerance /LKG/,

Hereditarni hemochromatoéza /LKG/,

CYP2D6 metabolicka aktivita /LKG/,

Warfarin metabolismus /LKG/,

kryoprezervace tkani,

izolace DNA a RNA,

mikrodisekce tkani,

kultivace a provadéni experimenti na bunécnych kulturach.

Akreditované metody, rozsah akreditace viz Priloha ¢. 7 PK

vySetfeni exprese proteini HER2/neu (c-erbB-2), ER, PR, AR, BCI-2 a Ki-67 metodou
nepfimé imunohistochemie (IHC),

vySetfeni exprese proteinu HER2/neu (c-erbB-2) certifikovanym kitem,

prikazy prediktivnich marker u nadoru plic (ALK, ROS-1, PD-L1),

vySetfeni exprese proteinu PD-L1,

PCR detekce bodovych a dele¢nich mutaci genu EGFR u pacientl s karcinomem plic
(na zakladé tohoto vySetieni je stanovena prognéza IéEebné odpovédi na inhibitory egfr1
napf. Tarceva),

PCR detekce bodové mutace v genu BRAF,

masivné paralelni sekvenovani geni KRAS, NRAS, BRAF, EGFR, IDH1, IDH2, POLE,
PIK3CA a dalSich u pacientd s nadorovym onemocnénim,

masivné paralelni sekvenovani malych paneld genu u pacientl s nadorovym
onemocnénim,

masivné paralelni sekvenovani velkého panelu gent pro zjisténi mutacni naloze (Tumor
mutation burden) u pacientd s mnoha nadorovymi diagnézami,
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- masivné paralelni sekvenovani pro detekci fuzi,
- methyLight PCR detekce metylace genu MGMT a dalSich gend,
- detekce cytogenetickych zmén pomoci fluorescenéni in situ hybridizace (FISH).

3.5.2. VysSetieni provadéna v urgentnim rezimu (STATIM) a mimo denni sménu v ramci
pohotovostni sluzby

- peroperacéni biopsie,
- vySetfeni punkénich odbéru ledvin, je-li na zadance vyznalen pozadavek STATIM,
material dorucit neprodlené do laboratofe PATOL,

- vySetfeni punkénich odbért transplantovanych ledvin (posouzeni rejekce), je-li na
zadance vyznacen pozadavek STATIM, material neprodlené dorucit do laboratofe PATOL,

- vySetfeni ledvin vhodnych pro transplantaci (darcovskych), vzdy po telefonické
domluvé,

- STATIM z cytologického materialu je tfeba ohlasit telefonicky a BM neprodlené dorudit
do laboratofe PATOL.

Ke kazdému z uvedenych odbérti musi byt dodana fadné vyplnéna ,Zadanka o vysetieni
bioptického materialu®, na které je vyznaCen STATIM.

3.5.3. Zakladni metody zpracovani materialu

- pfiprava parafinovych tkanovych blo¢kl a nasledné preparat,

- pfiprava blo¢kda z umélych pryskyfic pro vySetfeni v transmisnim elektronovém mikroskopu
a zhotoveni polotenkych a ultratenkych fezu,

- zpracovani cytologického negynekologického materialu,

- zpracovani autoptického materialu do parafinovych tkanovych blo¢kd a nasledné
preparatd,

- zpracovani periferni plné nesrazenlivé krve pro specialni vySetieni,

- kryoprezervace tkani pro pfipadna dalsi vySetfeni nebo vyzkum.

Indikaci pro specialni histologicka barveni je pozadavek na mikroskopické stanoveni diagnézy

lékafem — patologem, potieba rozliSeni jednotlivych komponentl tkani.
Zakladni a specialni metody zpracovani materialu uvadime v Pfiloze €. 1 LM.

3.5.4. Imunohistochemické a imunocytochemické metody — indikace

Imunohistochemie umozriuje in situ identifikaci antigennich &asti bunék nebo tkarfovych
struktur, v€etné sekrecnich produktl, technikou, vyuzivajici mono nebo polyklonalni protilatky.
Podrobné informace o protilatkach Ize nalézt na internetovych strankach vyrobce protilatky.
Zakladni seznam protilatek, pouzivanych na PATOL Kk lokalizaci a vizualizaci tkafovych
antigenu je uveden v Priloze €. 2 LM; pfip. dotazy sméfovat na zastupce prednosty pro LP.

3.5.5. Molekularné-biologické metody

Na Zzadost klinikd (intramuralnich i extramuralnich) a I|ékafe-patologa jsou provadéna
molekularné-biologicka vySetfeni dle nabidky metod v ,Katalogu laboratornich vysetreni*
a v Priloze €. 6 PK k dopInéni a ovéfeni morfologickych a imunohistochemickych metod,
rozSifeni metod vySetfeni i stanoveni kone¢né diagnodzy.

3.5.6. Geneticka vysetreni

LMM provadi rutinni molekularné geneticka a cytogeneticka vysetfeni u solidnich nador(.
Laboratof provadi pfedev8im testovani pfitomnosti poéetnich a strukturnich aberaci
a metylacniho statusu vybranych onkogen(, tumor-supresorovych gent a genovych panelt
pomoci fluorescenéni in situ hybridizace, polymerazové fetézové reakce s méfenim v realném
Case (PCR) nebo sekvenovanim nové generace.
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LKG provadi dle pozadavku klinickych pracovist (kardiologie/kardiochirurgie, plicni klinika,
aj.) molekularné-genetické vysetieni metodou MassArray ke stanoveni konkrétniho spektra
jednonukleotidovych polymorfismU (SNP); kromé vySetifeni gent spojenych s metabolizaci léCiv
(klopidogrel, warfarin, mavacanten) se jedna napf. o stanoveni genu asociovanych
s dyslipidemiemi, ur€eni variant genu pro alfa-1 - antitrypsin atp.

3.5.7. Vysetreni ELISPOT

Test T-SPOT.TB LKG provadi na zadost klinickych pracovist, zejména v souvislosti s indikaci
biologické léCby (gastroenterologie, détska revmatologie, plicni aj.). PoCet senzibilizovanych
TB-specifickych efektorovych T-lymfocytd se stanovuje imunometodou ELISPOT (otiskova,
spotova analyza skvrn).

4. ODBERY A TRANSPORT BIOLOGICKEHO MATERIALU
4.1. Pozadavky na biologicky material dodany k vySetreni do laboratofi PATOL
4.1.1. Biopticky material

Odbér a transport BM na PATOL se Fidi dle Fm-L009-040-PATOL-001 Pokyny pro spravnou
fixaci a transport biologického materialu (Altus Portal/Zdravotnické formulafe/Zdravotnicka
pracovisté/PATOL) a pokyny pro jednotlivé metody v Katalogu laboratornich vySetfeni.

Metody odbéru: operaéni metody (resekce, excize, v€etné opakovanych i probatornich,
amputace), probatorni punkce, endoskopické odbéry, kyretdz, spontanni vylouceni.

Oznaceni materialu: diagnosticky vyznamné okrsky bioptického materialu, na které chce
operatér patologa upozornit, je tfeba oznacit a popsat pfimo na sale. To se tyka i znaceni
resekcénich ploch a jinych mist k jednoznacnému urceni orientace preparatu. Na oznaceni
preparatl je nejvhodnéjSi barevny Sici material. Oznaceni BM je potfebné doplnit popisem
v ,Zadance o bioptické vysetieni*.

Zasahy operatéra do BM: bez souhlasu patologa, ktery odpovida za vySetfeni materialu, by
nikdo nemél BM nafezavat nebo rozdélovat na mens&i kousky. Tyto zasahy zkresluji rozméry
a znemoznuji orientaci tkané. Jsou mozné jen v pfipadé, Zze pomohou operatérovi v rozhodnuti
o dalSim postupu. Rozstfihnuti a vyprazdnéni dutého organu je vhodné, vyrazné se zlepsi pranik
fixaCniho roztoku do tkané.

Opatreni proti vysychani tkané: pfi vysychani tkané dochazi k autolyze a tim poskozeni nebo
uplnému znehodnoceni biologického materialu. Rychlost vysychani zalezi na velikosti BM,
teploté a vihkosti prostfedi.

Pravidla pro zachazeni s odebranym BM:
- tkan nesmi leZet volné na vzduchu,
- tkan musi byt vloZzena co nejdfive do fixaéniho roztoku,

- nefixovana tkan nesmi pfijit do kontaktu s vodou, ani destilovanou, protoze voda poskozuje
jemné struktury bunék a ztéZuje mikroskopické posouzeni,

- pokud je potfeba tkan vodou oplachnout, pfebytek vody po oplachu ihned odstranit,

- totéz plati pro fyziologicky roztok,

- material, ktery nebude fixovan (ke kryostatovému vySetieni), je tfeba pfedat co nejrychleji
pracovnikovi PATOL.

4.1.2. Cytologicky material
a) cytologické natéry negynekologické, zaschlé na podloznim skle, nefixované,
b) otiskové preparaty, zaschlé na podloznim skle, nefixované,

c) télni tekutiny (punktaty, sputa, ascites, vypotek, mozkomidni mok, mo¢, bronchoalveolarni
lavaz) — sklenéné i plastové nadoby bez fixace,
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d) cytologické vzorky pro vySetfeni CDKN2 a polysomie — zkumavky s roztokem a zachyce-
nymi burikami na odbérovém kartacku.

4.1.3. Material pro molekularné-biologické metody

Vsechny molekularné-biologické metody vySetiuji biologicky material zpracovany do bioptickych
blo¢ku v histologické laboratofi PATOL, pfipadné blocky nebo extrahovanou DNA, zasilané na
PATOL z jinych pracovist ke konzultacnimu vysSetreni. Ke kazdému vysetfeni je nutné prilozit
fadné vyplnénou ,Zadanku o specialni vySetfeni“ nebo ,Zadanku o prediktivni IHC a molekularni
vySetfeni®.

4.1.4. Odbér BM pro ucely kryoprezervace tkani

Odbér tkané se provadi bezprostfedné po chirurgické resekci nadoru. Cast materialu slouzi pro
zakladni klinickou diagnostiku a zbyvajici BM se zamrazuje pro pfipadna dalSi vySetfeni nebo
vyzkum. Odebrana nadorova tkan (pfip. pfilehla nenadorova) je prudce zmrazena v tekutém
dusiku na teplotu pod -180°C.

4.1.5. Odbér krve za ucelem vysetieni genotypu HSD3B1 a vySetieni MSI

Vzorky periferni pIné nesrazlivé krve (v odbérove zkumavce s KsEDTA) jsou zasilany z kliniky
potrubni postou spolu s fadné vyplnénou ,Zadankou o specialni vySetfeni“ nebo ,Zadankou
o prediktivni IHC a molekularni vySetfeni“. Transport nevyzaduje zadné specialni podminky.

4.1.6. Odbér materialu pro geneticka vysetreni

Pfevazna Cast vzork( je odebrana na onkologické, plicni i chirurgické klinice FN Olomouc
a dale pochazi z oddéleni patologie jednotlivych zakaznikd.

Vysetieni histologickych a cytologickych vzorkii metodou FISH

¢ nativni material (pooperacni, biopticka tkan): vlozit do transportniho média (k dispozici
na LMM) a nejpozdé&ji do 24 hodin (&im dfive, tim Iépe) dodat do LMM,

o parafinové bloky: celé bloky i parafinové fezy dodat do LMM. V pfipadé parafinovych
fezd doporuCujeme tloustku 4-6 um, imobilizovanych na pozitivné nabitém skle (pro
kazdou sondu minimalné jeden fez).

V pfipadé parafinovych blokl &i fez( doporucujeme drzet se standardnich postupl — napf. tkan
po fixaci v 4 % pufrovaném formaldehydu (inkubace pfes noc) dehydratovat etanolovou fadou
(70 %, 80 % a 96 % etanol, vzdy 45 minut), dale inkubovat v acetonu (457), xylenu (45")
a nasledné ve 3 parafinovych laznich (3 x 45°). Upozorfiujeme, Ze zejména pfi dofixovani vzorku
nad plamenem, prodlouzenou fixaci, nevhodnym pH &i pouzitim jiného fixacniho postupu muaze
dojit k znehodnoceni vzorku, ur€eného pro vySetfeni cytogenetickymi a molekularné-
genetickymi metodami.

VysSetreni variant somatického genomu Real-Time PCR
Pfedmétem vysSetfeni je DNA o dostateCné kvalité a Cistoté, ziskana standardnimi izolaCnimi
postupy z nativni nebo fixované nadorové tkané, popf. z krve nebo krevni plazmy.
Presto, Ze laboratof LMM neprovadi vzorkovani, preanalyticka faze zasadnim zplsobem
ovliviiuje kvalitu vySetfeni. Je proto nezbytné, aby byl vzorek odebran a doru€en do laboratore
zplsobem, ktery uchova DNA ve stavu, umozfujicim genotypizaci. Pfed samotnym
molekularné-genetickym vySetfenim je nutné zhodnoceni vySetfovaného materialu patologem.
Pred vySetfenim tak Ize vyfadit vzorky, ve kterych:

e neni pfitomna nadorova tkan nebo je ji pfitomno malé procento,

e je tkan nekrotizovana,

o tkan obsahuje nadory jiného typu, nez pro které je vySetieni indikovano.

VysSetieni variant somatického genomu MPS
Viz vySe PCR.
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4.1.7. Odbér krve pro genetické vysSetireni metodou MassArray

Vzorky periferni plné nesrazlivé krve (v odbérové zkumavce s K3EDTA) jsou zasilany z klinik
potrubni postou spolu s Fadné vyplnénou ,Zadankou o specializovana vy$etfeni v laboratofi
kardiogenomiky“ a ,Informovanym souhlasem pacienta s odbérem, uchovanim a genetickym
vySetfenim biologického materialu®. Transport nevyzaduje zadné specialni podminky.

4.1.8. Odbér krve pro imunologické vysetreni

Vzorky periferni piné nesrazlivé krve (v odbérove zkumavce s lithium heparinem) jsou zasilany
z klinik potrubni postou spolu s fadné vyplnénou ,Zadankou o specializovana vySetfeni
(kardiogenomika)“. Transport nevyzaduje zadné specialni podminky.

4.2. Pozadavky na transport biologického materialu
4.2.1. Transport bézného bioptického materialu

Material musi byt ihned po odbéru vlozen do fixacniho roztoku tak, aby mél roztok k materialu
pristup ze vSech stran. Vhodnou nadobou pro transport BM je podle velikosti BM eppendorfova
zkumavka nebo plastova uzaviratelna nadoba. Objem fixacni tekutiny musi byt 10x vétsi,
nez je objem vzorku (vaha vzorku) viz Fm-L009-040-PATOL-001 Pokyny pro spravnou
fixaci a transport biologického materialu.

Pfed transportem a béhem néj je material ve fixa¢nim roztoku pfechovavan pfi pokojové teploté.
Pfi dodrzeni téchto podminek neni rychlost transportu v fadu hodin ze strany laboratore
limitovana.

PFi zasilani vzorkh BM potrubni postou (PP) do laboratofe PATOL je nutné dodrzovat veskeré
pokyny pro transport vzorki BM viz Fm-L030-POKYNY-001 Pokyny pro transport
biologického materialu (Altus Portal/Smérnice/L — Lécba a oSetfeni/Sm-L030), vcéetné
pouzivani transportnich patron a urc¢enych transportnich nadob. Z transportu PP jsou vylouceny
vzorky velkych rozmeér( a vzorky vyzadujici specialni teplotni a Casové podminky.

Zasilani vzorki na PATOL se fidi pokyny uvedenymi ve Fm-L0O30-HARMON-001
Harmonogram ranniho zasilani vzorkli BM do laboratofi — provoz stanic (Altus
Portal/Smérnice/L — Lé&ba a oSetieni/Sm-L030).

Stanice PP je na PATOL oteviena: 6:00 — 15:00 h.
Stanice PP je v LMM otevfena: 6:00 — 15:00 h.

Material je do laboratofe transportovan ve fixanim roztoku 10 % formalinu. Tento fixaCni roztok
je tfeba uchovavat ve tmé nebo ve tmavé lahvi. Kazda transportni nadoba s BM musi byt
opatfena Stitkem s udaji uvedenymi v kap. 4.3.1.

Drobné tkanové vzorky je tfeba premistovat za pouziti anatomické pinzety bez hrot( uchopenim
za okraj tkané. Drobné vrstevnaté a pruhovité vzorky se v prubéhu fixace mohou zdeformovat.
Aby k tomu nedoS$lo a byla zachovana orientace BM, je nutné vzorek polozit spodinou na
podlozku z molitanu (filtr pro biopsii) nebo z tvrdého papiru. Vzorek se nasledné fixuje i s touto
podlozkou.

Ke kazdému BM musi byt dodana ,Zadanka o vysetieni bioptického materialu® ve tfech
vyhotovenich pro kazdou topografii.

Veskeré pokyny pro transport BM potrubni postou jsou dostupné na intranetu FNOL — Potrubni
posta a odkazy viz vySe.

4.2.2. Transport materialu pro vysetieni peroperaéniho vzorku (kryo — freeze section)

Peroperacni kryostatové vysetieni je nutné zadat 10 minut pred zaslanim vzorku BM na
tel.: 585639565 (pro FNOL 7/9565). Na operacnich salech je pracovnikovi PATOL pfedan
nefixovany BM v uzaviené transportni nadobé oznacené identifikaénim Stitkem (viz 4.3.1.).
Tento BM musi pfenést pracovnik PATOL neprodlené do histologické laboratore.
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Ke kazdému BM musi byt dodana ,Zadanka o vySetfeni bioptického materialu“ ve tfech
vyhotovenich pro kazdou topografii. Na zadance je tfeba vyznadit telefonni islo a jméno, na
kterém ma byt vysledek oznamen Zadajicimu lékafi.

4.2.3. Transport cytologického materialu

Viz Fm-L030-POKYNY-001 Pokyny pro transport BM potrubni postou.

Télni tekutiny je nutné zasilat v uzavienych, dobfe tésnicich nadobach (zkumavky)
v nefixovaném stavu co nejdfive po odbéru. Pfed transportem uchovavat v lednici pfi 4-8°C.
Transportni nadobu oznadit Stitkem viz 4.3.1.

BM pro cytologii v podobé hotovych natérd nebo otiskovych preparatl na podloznich sklech
zasilat tak, aby nedoslo k poSkozeni skel ani natérd (pfepravni boxy). Hotové natéry musi byt
oznaceny alespon jménem pacienta nebo preparaty od jednoho pacienta zabalit (suché) do
papiru a na né& napsat jméno a rodné c¢islo. Cytologické vzorky pro vySetieni CDKN2
a polysomie (zkumavka s roztokem a odbé&rovym karta¢kem) neposilat potrubni postou.
STATIMové vySetfeni pfedem telefonicky hlasit na tel.: 585639565, pro kliniky z FNOL 7/9565
a ihned po odbéru dodat material.

Ke kazdému materialu musi byt dodana vypInéna ,Zadanka o vy$etieni bioptického materialu*
ve tfech vyhotovenich.

Transport vzorkl PP dle pokynu viz kap. 4.2.1.

4.2.4. Transport BM na elektron-mikroskopické vysetreni; transport punkéniho vysSetreni
ledvin

Odbér je tfeba domluvit 15 minut pfredem na klapce 7/9565. Laborantka PATOL se dostavi
k odbéru a ziskany vzorek sama vlozi do specialniho fixacniho roztoku, ktery si pfinese.

Ke kazdému materialu musi byt pfiloZzena vyplnéna ,Zadanka o vy$etfeni bioptického materialu*
ve tfech vyhotovenich.

Pro extramuralni Zadatele o toto vySetfeni plati telefonickd domluva na tel.: 585639565
minimalné 1 den pfed vlastnim odbérem.

4.2.5. Transport STATIM biopsie — vlastnich, darcovskych a transplantovanych ledvin

Pozadavek o toto vySetfeni ohlasit béhem pracovni doby (7:00-15:30 hod) na klapce 7/9565
a mimo pracovni dobu na telefonicka Cisla |ékafe a laborantky dle rozpisu pohotovostnich
sluzeb.

Transport ledvinné tkané v 10 % roztoku formalinu zajisti béhem pracovni doby Zadajici
oddéleni ihned po odbéru. K materialu musi byt dodana vyplnéna ,Zadanka o vySetfeni
bioptického materialu® ve tfech vyhotovenich s vyznacenim Casu, kdy byl BM vlozen do
fixaCniho roztoku.

Transport ledvinné tkané mimo pracovni dobu zajisti sluzbu konajici laborantka dle domluvy,
ktera probéhne pfi ohlaseni pozadavku odbéru.

4.2.6. Transport trepanobiopsie

Material (punkéni valeCek kostni spongiézy) je nutné vlozit ihned po odbéru do zkumavky
s Lowyho roztokem, oznacCené Stitkem (viz kap. 4.3.1.), a tentyZ den zaijistit transport na
PATOL.

K materialu musi byt dodana Fadné vyplnéna ,Zadanka o vySetfeni bioptického materialu“ ve
tfech vyhotovenich, na které je vyznacen Cas vlozeni materialu do Lowyho roztoku.

4.2.7. Transport materialu do LMM
Viz Fm-L030-POKYNY-001 Pokyny pro transport BM potrubni postou.
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Télni tekutiny je nutné zasilat v uzavienych, dobfe tésnicich nadobach (zkumavky)
v nefixovaném stavu co nejdfive po odbéru. Pfed transportem uchovavat v lednici pfi 4-8°C.
Transportni nadobu oznadit Stitkem viz 4.3.1.

BM pro LMM v podobé hotovych natéri nebo otiskovych preparat na podloznich sklech zasilat
tak, aby nedoslo k poskozeni skel ani natérl (pfepravni boxy). Hotové natéry musi byt oznaceny
alespori jménem a rodnym Cislem pacienta, pfip. preparaty od jednoho pacienta zabalit (suché)
do papiru a na néj napsat jméno a rodné &islo.

STATIMové vySetfeni pfedem telefonicky hlasit na tel.: 585632133, pro kliniky z FNOL 7/2133
a ihned po odbéru material dorugit.

Ke kazdému materialu musi byt dodana vyplnéna ,Zadanka o vy$etteni bioptického materialu®.

Transport vzorkd bézného bioptického materialu a transport vzorkl PP se fidi pokyny viz 4.2.1.

4.2.8. Transport krve do LKG

Transport krve do laboratofe nevyZzaduje zadné zvlastni podminky, je vdak nutné zajistit odbér
do uréenych zkumavek (viz kap. 4.1.7 a 4.1.8).

4.3. ldentifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Zadatel o vySetfeni BM z FNOL (intramuralni Zadatel) miize identifikaci pacienta provést
nalepenim identifikacniho Stitku na zadanky nebo vyplnénim pfislusnych kolonek zadanky.

Zadatel o vySetfeni BM mimo FNOL (extramuralni Zadatel) musi identifikaci pacienta provést
vypsanim udaju do pfislusnych kolonek zadanky. V pfipadé pouziti identifikaéniho Stitku
pacienta externiho zdravotnického zafizeni musi Zadatel ovéfit, Ze tento obsahuje vSechny
pozadované identifikaéni udaje.

4.3.1. Povinné udaje na stitku transportni nadoby

- jméno a pfijmeni pacienta,

- identifikacni Cislo pacienta nebo datum narozeni,

- nazev zasilajiciho oddéleni, pozadujiciho vySetfeni.

4.3.2. Povinné udaje na zadance

- jméno a pfijmeni pacienta,

- identifikaéni Cislo pacienta, datum narozeni v pfipadé, Zze nebylo pfidéleno rodné Cislo,
u pacienta bez rodného Cisla nutno oznacit, zda se jedna o muze (M) nebo Zenu (F),

- adresa mista pobytu vySetfované osoby v CR,

- zdravotni pojistovna pacienta,

- identifikagni &islo zdravotnického pracovisté (ICP oddéleni),

- klinicka (hlavni) diagnéza, (event. vedlejsi diagndzy) pacienta,

- titul, jmeéno, prijmeni a odbornost lekare, pozadujiciho vysetreni, Citelné vypsat rukou nebo
otisknout jmenovku a identifikacni Cislo Iékafe (ICL) + vZdy podpis Iékafe,

- telefonni Cislo Iékafe, poZadujiciho vysSetfeni,

- razitko oddéleni (nebo zdravotnického zafizeni) zadatele,

- datum a &as odbéru,

- druh biologického materialu,

- pozadované vySetreni,

- oznaCeni akutniho vysetfeni (STATIM — urgentné Ize pozadovat jen vySetfeni takto
oznacena v ,Katalogu laboratornich vySetfeni®).

VSechny tyto Udaje jsou nezbytné pro vyucétovani laboratornich vykonu zdravotnim pojistovnam
nebo samoplatcum.
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Na ,,Zadanku o vysetieni bioptického materialu“ vyznadéit pfipadné podezieni na infekéni
choroby (napf. pozitivita HCV, pozitivita HBsAg, infekce pomalymi viry, TBC).

Za potvrzeni spravnosti Udajl na zadance odpovida lékaf pozadujici vySetfeni. VeSkeré udaje
na zadance musi byt vyplnény Citelné. Pokud se pouzije k identifikaci pacienta Stitek, musi byt
udaje na ném jasné Citelné.

4.4, Chyby pfi odbéru, skladovani a transportu biologického materialu

Dokonalost provedeni bioptického nebo cytologického odbéru je prfedpokladem spolehlivé
histopatologické diagnézy. Spatné odebrana nebo zhmoZzdéna tkan vyrazné omezi nebo
i znemozni diagndzu, vystavuje pacienta opakovanému zakroku, oddali, komplikuje & znemozni
adekvatni terapii.

Nejcastéjsi chyby v procesu odbéru BM jsou:
- material neni vlozen do fixacniho roztoku ihned po odbéru, dojde k nevratnému poskozeni
tkané autolyzou,

- zameéna fixacniho roztoku za jiny, dojde k nevratnému poskozeni tkané,

- pfilis maly objem bioptického nebo cytologického vzorku,

- mechanické zhmozdéni tkané neSetrnou manipulaci,

- pouziti nedostateCného mnozZstvi fixaCniho roztoku na velky objem tkané,

- tkan s lymfatickymi uzlinami neni vliozena do specialniho fixaéniho roztoku,

- mnohocetné kovové svorky nebo stehy ve vzorku,

- §patné uzavieni transportnich nadob,

- pouziti nevhodnych transportnich nadob pro zasilani PP,

- prekroceni doby transportu PP,

- chybéjici udaje na zadance,

- Spatné zabezpeleni zadanek proti jejich potfisnéni formalinem bé&hem transportu na
PATOL,

- zasilani BM po pracovni dobé nebo po uzavieni PP.

4.5. Doprava a prevzeti vzorkt

Stanice PP je oteviena: Po — Pa od 6:00 do 15:00; viz Fm-LO30-HARMON-001
Harmonogram zasilani vzorkti BM do laboratori FNOL (Altus Portal/Smérnice/L — Lécba
a oSetfeni/Sm-L030).

Zajisténi svozu vzorkl BM: centralni svoz materialu z aredlu FNOL je realizovan podle
aktualniho rozvrhu, ktery je k dispozici na pracovistich FNOL.

Dopravu vzorkl od extramuralnich ZadatelU zajiStuje pracovisté Zzadatele.

PFijem bioptického a cytologického BM probiha — pondéli az patek 7:00 az 15:30 hod.
PFijem nativniho cytologického materialu probiha — v pondéli az patek 7:00 az 15:00 hod.
Zasilani cytologického materialu potrubni postou — v pondéli az patek 7:00-14:30 hod.

PFijem vzork( ledvinné tkané od darcl organu probiha nepretrzité, viz kapitola 4.2.5. tohoto
dokumentu.

5. POZADAVKY NA VYSETRENI

VySetieni biologického materialu Ize pozadovat formou pisemné nebo elektronické zadanky.
Obé formy obsahuiji stejné typy povinnych udaji (viz kap. 4.3.2.).

Osobni udaje vysetfovanych pacienti jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym
osobam nez pracovnikum, ktefi vySetfeni provadeéji a jsou plné respektovany a dodrzovany
zasady GDPR.

Vzorky se zpracovavaji v casovém rezimu uvedeném v ,Katalogu laboratornich vySetfeni®.
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5.1. Ustni pozadavky na vysetfeni. Opakovana a dodateéna vysetieni

Ustni nebo telefonicky pozadavek vySetfeni (napf. doordinovani vysetfeni k jiz zaslanému
vzorku) je mozné ve vyjimecnych pfipadech a jen pokud je k dispozici vhodny biologicky
material. DohlaSena vySetfeni se dopiSi na puvodni Zzadanku a do IS (poznamka ,telefonicky
doobjednano®, kdo a kdy doobjednal — jméno lékare, identifikace BM k dovySetfeni, podpis
zaznamenavajiciho/prebirajiciho pracovnika) a je pozadovano zaslani dodatecné zadanky
o vySetfeni. BM se na PATOL uchovava max. 10 dni po uvolnéni vysledku vySetfeni. BloCky
a trvalé preparaty se uchovavaji na PATOL po dobu minimalné 5 let od vydani vysledku
vySetfeni, poté je provedena ¢astecna skartace dle diagnézy (viz SOP-01, PP-01-01-68 a ve
Sm-K001 Nakladani s odpady).

Bez pisemné zaznamenaného pozadavku nelze doty¢né vySetfeni uctovat pojistovnam a jinym
platcum, tj. provadi se na u¢et FNOL. Pokud nebude hrozit nebezpeci z prodleni, budou z tohoto
ddvodu vysledky ustné pozadovanych vySetfeni vydany (uvolnény do NIS) az po dodani nové
zadanky, nebo doplnéni plvodni Zadanky (viz vyse).

6. PRIJEM BIOLOGICKEHO MATERIALU
6.1. Prijem bioptickych a cytologickych vzorkt a vedeni dokumentace

Pfijem vzork(l na PATOL probiha na zakladé dodani fadné vypinéné zadanky a nadobky se
vzorkem a zacina kontrolou Uplnosti a shody Udaji na zadance a odbérové nadobce (viz kap.
4.3). Pfijem materialu kon¢i postoupenim BM k daldimu zpracovani do pfislusnych laboratofi
PATOL. Vzorky jsou opét kontrolovany na jednotlivych usecich a dale zpracovavany.

Pfi pfijmu do laboratofe je kazdy vzorek opatfen Stitkem s bioptickym €islem a ¢arovym kédem.
Tento $titek je nalepen na ,Zadanku o vySetfeni bioptického materialu“ a denni seznam téchto
Cisel je uveden v ,Bioptické knize® nebo ,Cytologické knize®, v pfipadé cytologického materialu.
Stejnym Cislem, jako zadanka, je oznaCena kazetaly s pfikrojenym materidlem, nadoba se
zbylym biologickym materialem a nasledné i zhotovené preparaty. Takto je material evidovan,
zpracovavan a nasledné uchovavan po nezbytné dlouhou dobu.

V pfipadé bioptického materialu jsou zaevidované vzorky po pfijmu pfikrojeny (blokovany),
Ciselné oznacdené pfipadné zbytky nevyblokovaného materidlu jsou uchovavany ve fixanim
roztoku ve skfinich s odtahem. Na Zadanku se zaznamena, Ze material ma rezervu (R). Je
vyplnéna elektronicka dokumentace vedena v LIMS. Origindly Zzadanek s doplnénou histo-
patologickou diagn6zou se uchovavaji v archivu PATOL.

V pfipadé cytologického materialu jsou vzorky rovnéz oznaceny Stitkem s cytologickym Cis-
lem a &arovym koédem, stejnym &islem jsou oznaleny vSechny jiz hotové dodané nebo zho-
tovované preparaty, pfipadné cytobloky, a zaevidované vzorky jsou okamzité zpracovavany. Je
vyplnéna elektronicka dokumentace vedena v LIMS. Originaly Zzadanek s doplnénou cytolo-
gickou diagnézou se uchovavaiji v archivu PATOL.

Ke kazdému vySetfovanému pacientovi je na zadance vedena evidence o poctu zhotovenych
tkanovych blo¢ku, poctu preparatu, pouzitém barveni a zplsobu archivace blo¢kl a preparatd.

6.2. Prijem konzultaci a zadanek ke specialnimu vysetieni s externimi bloky

Kazdé konzultaci, resp. Zadance pro specialni molekularni vySetieni, je pridéleno bioptické
Cislo. Pokud konzultace obsahuje material, oznaceny vice nez jednim ¢islem, mlze byt jednomu
pacientovi pfidéleno i vice bioptickych Cisel. Na Zzadanku je zaznamenan pocet zaslanych blokd
a skel a precCislovany material je prfedan lékafi. Zaznam je veden v knize Konzultace
IMUNO_LAB (ulozena v IMUNO_LAB).

V pfipadé specialniho vySetieni, které se provadi na PATOL, je postupovano podle pfislusného
PP. V pfipadé molekularné-genetického vySetfeni, které je provadéno v LMM, je nejprve
zhotoven H&E preparat, na kterém Iékar vyznaci % nadorové tkané a sdéleni zapise do LIMS.
Zadanka s materidlem je pak potrubni postou odeslana do LMM. Pokud je pozadovano
cytogenetické vysetfeni, v IMUNO_LAB je nakrajen pfisluSny pocet fez(l a zadost je opétovné
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zaslana do LMM. Pozadovana vysSetieni pro LMM jsou evidovana v Pfijmové knize pro LMM.
Vraceni externich blokl a skel je zajisténo z LMM.

6.3. Prijem vzorkt krve

Vzorky periferni plné nesrazlivé krve jsou zasilany z onkologické nebo z urologické kliniky PP
nebo vyzvednuty po telefonické vyzvé pfimo v odbérové mistnosti spolu s fadné vypinénou
,Zadankou o specialni vySetfeni“ nebo ,Zadankou o prediktivni IHC a molekularni vysetfeni®
(pro molekularné-biologické metody). Postup pfijmu vzorku na PATOL je popsan v SOP-01-01
Hlavni proces v laboratofi histologické. Vlastni pfijem vzorku v DNA laboratofi provadi VS
nelékaf pfifazenim pofadového Cisla vySetfeni, zapsanim pfijmu vzorku, vyplnénim elektronické
dokumentace v LIMS a ulozenim zadanky (zadanky v papirové formé). Do zpracovani je krev
uchovavana pfi 2-8°C.

6.4. Prijem vzorku krve do LKG

Vzorky periferni plné nesrazlivé krve (v odbérové zkumavce s lithium heparinem nebo Kz:EDTA)
jsou zasilany potrubni postou s fadn& vyplnénou ,Zadankou o specializovana vysetfeni
(kardiogenomika)“ a v pfipadé genetického vySetfeni i s ,Informovanym souhlasem pacienta
s odbérem, uchovanim a genetickym vySetfenim biologického materialu®. Postup pfijmu vzorku
pro LKG je popsan v PP-12-01 (krev v odbérové zkumavce s lithium heparinem) a PP-12-02
(krev v odbé&rové zkumavce s KsEDTA). Vlastni pfijem vzorku v LKG provadi VS nelékaf
pfifazenim pofadového Cisla vySetfeni, zapsanim prijmu vzorku, vyplnénim elektronické doku-
mentace v LIMS a uloZenim Zzadanky, pfipadné i Informovaného souhlasu (Informovany souhlas
a zadanky v papirové formé). Do zpracovani je krev uchovavana pfi 2-8°C (krev v odbérové
zkumavce s KsEDTA) nebo pfi 15-24°C (krev v odbérové zkumavce s lithium heparinem).

6.5. PFijem biologického materialu do LMM

Laboratof LMM je soucasti laboratofi PATOL a pfijem vzork( do laboratofe LMM je zajis$tén
stejnym zpusobem, jako pfijem BM viz kap. 6. PFijem biologického materialu.

PFijem biologického materialu do LMM, ktery neprochazi PATOL, je popsan v kap. 4.2.8. Pfijem
Zadanky s externim blokem je popsan vyse. Pfijem zadanky z FNOL (nejcastéji z Onkologické
kliniky) v pfipadé, kdy materidl je jiz na PATOL, je nasledovny: Pokud je jiz u daného pacienta
patologem oznaceno, ktery blok je vhodny pro dal$i molekularni vySetfeni, je blok a H&E
preparat odeslan do LMM. Pokud vhodny material oznaCeny neni, je danému vySetfeni
pfidéleno nové bioptické &islo (dour€eni v LIMS), IékaF vybere vhodny blok a zapiSe sdéleni do
LIMS, blok a H&E preparat je odeslan do LMM. Vraceni blok( a skel z LMM je evidovan
v Pfijmové knize pro LMM (UMTM).

6.6. Postupy pri nespravné/neupiné identifikaci vzorku nebo zadanky
6.6.1. Postupy pri nespravné identifikaci vzorku nebo privodniho listu

Pokud je na pfijmu neshoda mezi udaji na Zadance a Stitku transportni nadoby nebo nesouhlasi
poCet nadob se vzorky, laborantka zajisti okamzitou napravu po telefonické konzultaci se
zasilajicim pracovistém.

Pokud na zadance chybi néktery z povinnych Gdaji nebo je k pozadovanému vysetfeni potfeba
dalSi informace, vyzada si administrativni pracovnice PATOL, ktera tento nedostatek zjisti pfi
zadavani udaju do LIMS, chybéjici udaje telefonicky na pfisluSném oddéleni a doplni je do
dokumentu.

Vv s

zastupce prednosty pro LP.

Neshody pfi pfijmu BM vzniklé mimo PATOL, které nebyly vyfeSeny telefonicky, zaznamena ZL
do ,Deniku reseni neshod - pfijem BM*.

Neshody mimo pfijem BM zaznamena ZL nebo Iékaf do ,Deniku FeSeni neshod — mimo pfijem
BM*, Laboratof histologicka.
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Reseni neshod viz Sm 04 Zlep$ovani.

6.6.2. Kiritéria pro odmitnuti primarnich vzorku

Nepodafi-li se ziskat Udaje o odesilajicim oddéleni, zadateli, zakladni identifikaci pacienta nebo
je-li vzorek viditelné znehodnocen, vySetfeni se neprovede a vzorky se Zadankami se vrati na
oddéleni.

Jedna se zejména o nasledujici pfipady:

- nepfitomnost identifikaéniho Stitku na transportni nadobé,

- zcela neditelné oznaceni transportnich nadob,

- pokud nelze jednotlivé vzorky a zadanky jednoznacné pfifadit a mohlo by dojit k zaméné,

- nepfilozena zadanka nebo zadanka s nelplnymi Udaji, znemoznujici uplatnéni uhrady za
vykony souvisejicimi s pozadovanym vySetfenim,

- material je ve stavu znemoziujicim zpracovani (rozkladajici se vzorek, napf. bez fixacniho
roztoku, v malém objemu fixativa nebo v jiném, nez fixaénim roztoku),

- vzorky znehodnocené delSi dobou transportu PP, nez je pfipustné.

7. VYSLEDKY

Vysledky vySetfeni akreditovanymi metodami (viz kap. 3.5.1. a Katalog laboratornich vySetfeni,
rozsah akreditace CIA uvedeny v Pfiloze €. 7 PK) jsou vydavany formou vysledkového listu
(Protokol o vysledku zkous$ky), ktery obsahuje dle poZzadavku MPA 00-24-21 atributy akreditace
(viz Priloha €. 9 PK).

7.1. Vydavani bioptickych a cytologickych vysledku
- zadatelé z klinickych pracovist FNOL ziskavaiji vysledky z NIS a také v listinné podobé,

- extramuralni zadatelé ziskavaji vysledky v listinné podobé, které si vyzvedavaji na PATOL
osobné, nebo jsou jim zasilany postou,

- vydani vysledku v listinné podobé jinému Iékafi nez Zadateli (nap¥. jinému odbornému Iékafi
nebo osetfujicimu Iékafi) je mozné tehdy, jestlize Zadajici Iékaf tento pozadavek napsal na
HP, nebo pozadal telefonicky,

- vydani vysledku v listinné podobé pacientovi nebo jeho zakonnému zastupci (rodi¢im, ve
zcela vyjime&ném pfipadé) tehdy, jestlize zadajici lékaF tento poZzadavek napsal na HP
nebo pozadal telefonicky,

- zasilani vysledku s onkologickou diagnézou dle onkologického registru ve FNOL v listinné
podobé.

Nalez bioptického a cytologického vysetteni je soudasti ,Zadanky o bioptické vysetreni®, ktera

obsahuje:

- identifikaci vySetfujiciho pracoviste,

- identifikaci pacienta (jméno, identifikacni Cislo — Cislo pojiSténce, adresa, kéd zdravotni
pojistovny),

- identifikaci Iékafe pozadujiciho vySetfeni (jméno, adresa pracovisté),

- druh BM,

- klinickou indikaci k vySetfeni (diagnéza, anamnéza),

- nalez (identifikaéni &islo vzorku, nalez, zavér, pfip. dodatek vySetfeni, podpis
patologa),

- vyznaceni archivace,

- jmenovku a podpis vyhodnocujiciho a uvolfiujiciho Iékafe (schvaluje a uvoliuje |ékaf se
specializovanou zpusobilosti).
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7.2. Vydavani vysledkli molekularné-biologickych vysetreni

Vysledkové protokoly (v elektronické a papirové/pro extramuralni zadatele papirové formé)

obsahuji:

- identifikaci vy$etfujiciho pracovisteg,

- identifikaci pacienta (jméno, identifikacni Cislo pojisténce, datum narozeni, adresa, kod
zdravotni pojistovny),

- identifikaci Iékafe, pozadujiciho vySetfeni (jméno, adresa pracovisté),

- vysledek vySetieni (identifikacni Cislo vzorku, vysledek vySetfeni a pfip. komentar, podpis
provadéjiciho vysetieni, interpretujiciho vysledek, schvalujiciho a uvolfujiciho I1ékafe se
specializovanou zpusobilosti).

Vysledek vySetfeni, zpracovany VS nelékafem do vysledkového protokolu (papiro-

vé/elektronicky), je pfedan/zaslan zadajicimu leékafi. U nékterych vybranych metod vySetfeni

provadi VS nelékaf, vysledky odecita a interpretuje lékar-patolog. Po schvaleni, zapsani
vysledkl do LIMS a vykazani kéda pro zdravotni pojistovnu, je protokol ulozen/pfepsan v LIMS

(v tisténé podobé do ,Knihy vysledk(“ pro jednotlivé metody, pfip. do archivu), PC a odeslan

(,pfeklopen®) do NIS.

7.3. Vydavani vysledkl genetického vySetieni

Vysledkové protokoly (v elektronické a papirové/pro extramuralni Zzadatele papirové formé

a pro zadatele o vySetfeni v LKG) obsahuiji:

- identifikaci vySetfujiciho pracovisté,

- identifikaci pacienta (jméno, identifikaéni Cislo pojisténce, datum narozeni, adresa, kod
zdravotni pojistovny),

- identifikaci Iékafe, pozadujiciho vySetfeni (jméno, adresa pracovisté),

- vysledek vySetieni (identifikaéni €islo vzorku, vysledek vySetfeni a pfip. komentaF, podpis
provadéjiciho vysetieni, interpretujiciho vysledek, schvalujiciho a uvolfiujiciho 1ékafe se
specializovanou zpusobilosti).

Vysledek vySetfeni je zpracovan VS nelékafem do LIMS a schvalen atestovanym VS

nelékafem, nebo Iékafem se specializovanou zpusobilosti v pfipadé vySetfeni v LKG, poté je

odeslan do NIS a vySetfeni je vykazano na ZP. V pfipadé extramuralniho Zadatele nebo
vySetieni v LKG je vysledkovy protokol vytistén a zaslan Zadajicimu lékafri.

7.4. Vydavani vysledk imunologického vysetieni (LKG)
Vysledkové protokoly (v elektronické a papirové formé) obsahuiji:
- identifikaci vySetfujiciho pracovisté,
- identifikaci pacienta (jméno, identifikani Cislo pojisténce, datum narozeni, adresa, kdd
zdravotni pojistovny),
- identifikaci Iékafe, pozadujiciho vySetfeni (jméno, adresa pracovisté),
- vysledek vySetfeni (identifikacni Cislo vzorku, vysledek vySetfeni a pfip. komentar,
podpis provadéjiciho vySetieni, interpretujiciho vysledek, schvalujiciho a uvolfiujiciho
Iékare se specializovanou zpusobilosti).

Vysledek vySetfeni je zpracovan VS nelékafem do hodnoticiho protokolu Hodnoceni
(fotodokumentace) a po kontrole Iékafem se specializovanou zpUsobilosti je vytvoren
vysledkovy protokol (papirové/elektronicky), ktery je zaslan Zadajicimu lékafi. Po schvaleni,
zapsani vysledkl do LIMS a vykazani koédu pro zdravotni pojistovnu, je protokol uloZzen v LIMS
(v tisténé podobé do Sanonu ,Vysledky T-SPOT") a odeslan do NIS.
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7.5. Vydavani vysledkl ze smluvni laboratore

Laboratofe PATOL vyuZivaji sluzeb smluvnich laboratofi k provadéni vySetieni, kterd samy
neprovadi. Lékar-patolog posila zadanku o vySetieni spolu s pfipravenymi tkafiovymi fezy.
Konzultanti jsou vyuzivani k tzv. Il. &teni a konfirmaci vysledk( vySetieni. Lékar-patolog zasila
postou:

- zadanku, bloky a skla,

- nalez z PATOL a zpravu klinika.

Po provedeni vySetfeni zasila smluvni laboratof vysledky v papirové formé poStou zpét
a lékar-patolog zapracovava vysledek do vysledného bioptického nalezu. Je zodpovédny za
kone€nou dg. Klinik je s vysledkem seznamen v ramci IS a v listinné podobé. Za pfedavani
vysledku vySetfeni zodpovida zadavajici laboratof, pokud ve smlouvé neni dohodnuto jinak.
Konzultanti zasilaji vysledky Il. &teni postou, zadajici I€kaf-patolog pfiklada vysledky vySetfeni
formou dodatku vysSetfeni do vysledného bioptického nalezu. Klinik je informovan pomoci IS
a obdrzi zpravu i v listinné podobé.

Konzultanti a poskytovatelé EKK jsou vyuZivani na mezilaboratorni porovnavani, vysledky
nejsou zapracovavany do vysledkovych protokolu.

PATOL vyuziva smluvni laboratofe uvedené ve Fm-MP-G015-SMLLAB-001 Seznam
smluvnich laboratofi.

7.6. Sdélovani vysledku telefonicky

Telefonicky jsou hladena pouze STATIMova a peroperacni vySetfeni, a to adresné pouze
zadateli o vySetfeni, ktery na privodnim listu uved! klapku a své jméno. Po nahlaseni vysledki
uvede lékaf-patolog do ,Kryostatové knihy“ kdo, kdy a komu co hlasil. Po ustnim pfedani
vysledku nasleduje zaslani pisemné vypracované zavéreCné zpravy.

Pozaduje-li Zadatel po patologovi pfedbézny vysledek, vyznacdi patolog na Zadance datum
telefonického sdéleni a jméno Iékafe, kterému informaci sdélil. Stejné se postupuje
v komplikovanych pfipadech, které vyZaduji delSi dobu na vySetfeni.

STATIMovy nalez z vySetfeni darcovské ledviny sdéli Iékaf-patolog vzdy na tel.: 736623603
a dale elektronicky e-mail: koordinace@KST.cz. Zaznam provede do knihy ,Ledvina
pohotovost®.

Sdéluje-li IékaF PATOL vysledek statimovych a kryostatovych vySetreni telefonicky Iékafi, hovor
ukongi teprve poté, kdyz se pfesvédci (napf. kontrolnim dotazem), ze lékaf, kterému vysledek
sdélil, sdéleni patologa v plném rozsahu porozumél. V zadném pfipadé neni telefonicky
informovana treti strana.

7.7. Zmény vysledkt po jejich vydani

PFfi zméné nalezu nebo diagnostického zavéru po odeslani vysledkl Zadateli se ponechavaiji
puvodni udaje Citelné (to je zabezpeceno pocitatovym systémem). DodateCnym sdélenim je
provedena zména diagnostického zavéru, u které je uvedeno datum, €as a jméno
vyhodnocujiciho |ékafe, ktery je odpovédny za zménu. DodateCné sdéleni je zaslano
i v pisemné formé. Tuto zménu zaroven ohlasi Iékaf nebo povéfeny pracovnik PATOL Iékafi Ci
sestfe, odkud bylo vySetfeni vyzadano. Pokud je tato zména provedena ihned po vydani
chybného zavéru, neni tieba telefonovat.

Pfes veSkera opatfeni systému fizeni kvality nelze zcela vyloucit vznik nahodilych chyb a omylu.
Napfiklad mGze dojit k zapsani nalezu do nalezu jiného pacienta, pod jiné vySetfovaci Cislo.
Vzhledem k tomu, Ze po potvrzeni nalezu v PC nelze jiz tento vymazat, je nutno chybu opravit
vyse uvedenym zpusobem.

Kazdy vyskyt chybné vydaného vysledku je fadné dokumentovan v knize ,Zmény a chyby
diagnostickych nalezu a vysledk(“ umisténé na sekretariatu PATOL. Zaznamy jsou prabézné
vyhodnocovany vedenim PATOL s cilem definovat patfi€cné napravné a preventivni postupy,
vedouci k eliminaci takto vzniklych chyb.
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8. AUTOPTICKY PROVOZ

Patologicko-anatomické pitvy zemielych se na PATOL provadéji za ucelem zjisténi zakladni
nemoci a dalSich onemocnéni, komplikaci a k ovéfeni klinické diagndzy a Ié€ebného postupu
u osob, zemrfelych ve zdravotnickém zafizeni smrti z chorobnych pfi¢in, a to v souladu se
znénim zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky
zakonik.

8.1. Prijem tél zemrelych

Téla zemrelych k provedeni patologicko-anatomické pitvy jsou na PATOL pfijimana z FNOL,
z Vojenské nemocnice v Olomouci a ze zdravotnicko-socialniho zafizeni pro nevylécitelné
a tézce nemocné osoby (hospic).

8.2. Rozhodnuti o provedeni ¢i neprovedeni patologicko-anatomické pitvy
Rozhodnuti o provedeni &i neprovedeni patologicko-anatomické pitvy udini:

- lékaf, provadéjici prohlidku téla zemfelého, které se uvede v ,Listu o prohlidce
zemrielého", nebo

- poskytovatel, provadéjici pitvu, které se uvede v ,Listu o prohlidce zemrelého*.

Ze zakonem stanovenych divodl (dle § 88a zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach)
je mozno Iékafem, provadéjicim prohlidku téla zemrelého nebo poskytovatelem, provadéjicim
pitvu, rozhodnout o neprovedeni povinné patologicko-anatomické pitvy, kde musi byt v daném
pfipadé dolozen prokazatelny nesouhlas zemfelého s provedenim pitvy, vysloveny za jeho
zivota, nebo pisemna Zzadost zakonného zastupce, opatrovnika nebo osoby blizké
o neprovedeni pitvy zemfelého. Formular ,Zadost o neprovedeni pitvy* musi byt podepsan
pfednostou nebo zastupcem piednosty pro LP kliniky, kde doslo k umrti a dale pfednostou nebo
zastupcem piednosty pro LP PATOL a feditelem FNOL. Doruceni zadosti na PATOL musi
probéhnout bez zbyte¢nych odkladu a je velmi vhodné telefonické avizovani.

8.3. Transport téla zemielého

Transport té&l zemfelych ve FNOL nebo z jiného zdravotnického zafizeni v Olomouci na PATOL
provadi pohfebni sluzba, ktera transportuje téla zemrelych vozidly k tomu uréenymi v prabéhu
celého dne. Téla zemfelych ukladaji pracovnici pohfebni sluzby do chladicich boxt autoptického
provozu PATOL.

Ke kazdému zemielému musi byt dodan fadné vypinény ,List o prohlidce zemrelého* v péti

provedenich a 1x ,Pravodni list k pitvé“. ,Radné vypinény“ znamena vypsani véech povinnych
kolonek v &asti klinické v ,Listu o prohlidce zemfelého® v&etné pfislusnych kédl, podpist
a razitek, a znamena vyplnéni ,Privodniho listu k pitvé“ ve vSech bodech, véetné struéného
a vystizného popsani anamnézy, zdravotniho stavu a jeho zmén, provedenych vykonu, popf.
komplikaci béhem hospitalizace.

8.4. Pozadavky na dodanou dokumentaci k zemrelému

PozZadovana dokumentace k zemrelému (viz kap. 8.3) musi byt dodana v uzaviené (zalepené)
obalce soucCasné s télem zemielého.

,List o prohlidce zemielého* musi obsahovat tyto udaje:
- jméno a pfijmeni zemfelého,

- datum narozeni,

- identifikacni Cislo — Cislo pojisténce,

- zdravotni pojistovnu,

- misto, datum a hodinu umrti,

- zaméstnani,
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- stav,

- bydliste,

- uvedeni pfibuznych,

- razitko lékarfe, ktery provadél prohlidku zemfelého, a oddéleni, na kterém k umrti doslo,

- pfiCinu umrti, zakladni onemocnéni, pro které se pacient I&€il a které mélo vztah k umrti,

- kédy MKN,

- o8etiujici/ohledavajici Iékar vyznaéi poZzadavek o provedeni nebo neprovedeni pitvy véetné
ur€eni typu pitvy (popf. neprovedeni pitvy na zadost pfibuznych),

- oznaceni pfipadné implantovanych odnimanych pomucek (pf. pacemaker),

- oznaceni pfipadné implantovanych nesnimatelnych pfedmétt z drahych kovu.

,Pravodni list k pitvé“ musi obsahovat jméno a pfijmeni zemrelého, datum jeho narozeni
a pojistovnu, bydlisté, datum pfijeti, €islo chorobopisu, oddéleni, kde pacient zemfel, datum
a hodinu umrti.

.Pravodni list k pitvé“ vyplriuje Iékar, provadéjici prohlidku téla zemrelého, a uvadi popis vSech
zavaznych a podstatnych klinickych diagnéz v&etné struéné anamnézy, pribéhu onemocnéni,
provedenych vykon(, komplikaci pfi poskytovani IéEebné péce a veSkeré okolnosti souvisejici
s obdobim umrti, popf. dal$i dulezité informace, které zjistil pfi prohlidce zemfelého.

8.5. Postup pfi pFijmu tél zemielych v autoptickém provozu a vedeni dokumentace

Pitevni sanitaf po pfichodu do zaméstnani bez odkladu zkontroluje zaznamy v knize ,Pfijem tél
zemrielych“ a zkontroluje uloZeni zemfelych v chladicich boxech. Zaznamy do vySe uvedené
provozni knihy provadi pracovnici pohfebni sluzby (zakladni Udaje o zemfelém a podpis
pracovnika, ktery zemfelého pfivezl a ulozZil do chladiciho boxu) a na ureném misté ukladaji
dokumentaci pfislusejici k zemfelému, viz kap. 8.3.

Administrativni isek PATOL zaji$tuje evidenci zemrelych v ,Zurnalni knize zemfelych* (dle
pofadového Cisla pitvy, které pfidéluje pitevni sanitaf) a v ,Indexu pitev* (abecedni seznam).
Zalozi ,Pitevni protokol®.

Neni-li provedeni pitvy indikovano a pitva neni provedena, je ,List o prohlidce zemrelého“ se
zaznamem od administrativni pracovnice zalozen ve slozce ,Nepitvani“ a zemrely je evidovan
v abecednim indexu.

PFi provadéni pitvy jsou odebirany vzorky pfislusnym Iékafem (Iékafe uruje zastupce pfednosty
pro LP, popf. jim povéfeny zastupujici 1ékaf). Tyto vzorky jsou nasledné fixovany a zpracovany
pro histologické preparaty, které jsou odevzdany pfislusSnému lékafi ke stanoveni konecné
diagnodzy a vypracovani ,Pitevniho protokolu®.

Rezervni vzorky autoptické tkané jsou ulozeny v 10 % roztoku formalinu v uzavienych
nadobach, oznacenych stitky se jménem zemfelého, €islem pitvy a jménem Iékare, ktery pitvu
proved!. Likvidace téchto vzork(l se provadi az po uUplném uzavieni ,Pitevniho protokolu®
a odeslani tohoto vysledku na pfislusné oddéleni, které provedeni pitvy poZadovalo.

Ke kazdé provedené pitvé je vedena evidence o poctu tkafovych blo¢ku, pocétu histologickych
preparatli a o provedenych vySetfovacich metodach.

Osobni udaje vySetfovanych jsou uchovavany tak, aby nebyly dostupné jinym osobam nez
pracovnikum, ktefi vySetfeni provadéji (dle GDPR).

Pribéh pisemné zadosti o neprovedeni pitvy, podané zakonnym zastupcem, opatrovnikem
nebo osobou blizkou zemfrelého, je uvedena v kap. 8.2.

8.6. Neshody pfi pfijmu zemfrelych

Pfi neshodné v identifikaci téla zemfelého se souCasné dodanou dokumentaci jedna
administrativni pracovnice nebo odpovédny pracovnik telefonicky s pfislusnou pohfebni
sluzbou, ktera zajiStovala pfevoz zemfelého nebo jednaji s pracovnikem oddéleni, kde doslo
k umrti, k zajisténi napravy.
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Vv s

(popft. jim povéreny lékar).

8.7. Vydavani vysledku pitev

- kopie Casti ,Pitevniho protokolu“ s anatomickou diagnézou v€etné epikrizy jsou odeslany
v listinné podobé na kliniku, kde doslo k umrti, resp. ktera pozadovala provedeni pitvy.
Pokud byla provedena pitva zemfelého s onkologickym onemocnénim, je zaslana dalSi
kopie ,Pitevniho protokolu®“ do onkologického registru FNOL,

- pisemné je informovan poskytovatel, vjehoz zdravotnickém zafizeni dosSlo k umrti
pacienta,

- pisemné je informovan registrujici poskytovatel v oboru vdeobecného praktického Iékafstvi
nebo v oboru praktického Iekafstvi pro déti a dorost, je-li FNOL znam,

- pisemna Zadost oSetfujiciho obvodniho/praktického Iékafe o vysledek ,Pitevniho
protokolu® jeho byvalého registrovaného pacienta je feSena odeslanim kopie Casti
,Pitevniho protokolu“ s uvedenou anatomickou diagnézou a epikrizou,

- zadost osob blizkych zemfelému, ktefi se pisemné nebo osobné chtéji informovat
o vysledku provedené pitvy, je vyhovéno, a to konzultaci s Iékafem, ktery proved!| pitvu
zemrelého. NahliZzeni do zdravotnické dokumentace (popf. vypisy a kopie) neni PATOL
poskytovano. Zadatelé o pisemné vyhotoveni vysledku pitvy jsou s pozadavkem odkazani
na oddéleni nebo kliniku, kde pacient zemrel a zde budou zZadat o vyhotoveni listinné
zpravy.

9. OSTATNI CINNOSTI PATOL

9.1. Konzultaéni ¢innost PATOL
Jedna se napf.:

- 0 doplnéni dalSich vysSetfeni a vyuziti molekularné-biologickych metod k upfesnéni
diagndzy, vyzadané klinikem FNOL (provadi Iékaf-patolog a VS nelékafr),

- vysetfeni BM, které pozaduje a zasila patolog Ci klinik jiného zafizeni za ucelem stanoveni
Ci ovéreni diagnézy (provadi Iékaf-patolog a VS nelékar),

- klinicko-patologické seminafe ve FNOL,

- konzultace dotazu vznesenych klinickym Iékafem v souvislosti s pfedpokladanym nebo jiz
probihajicim vySetfenim (provadi Iékaf-patolog),

- konzultaéni ¢innost laboratofi v pfipadé dotazi na technickou oblast laboratornich
vySetieni (provadi vedouci nebo usekova laborantka).

9.2. Zpulsoby feseni reklamaci a stiznosti
9.2.1. Reklamace vysledku

Za reklamaci vysledku je povazovan nesouhlas ze strany zadatele s nalezem, ktery je vyjadfen
pisemnou nebo ustni (telefonickou) formou.

Reklamace je evidovana v knize ,Reklamace a stiznosti“. Opravnénost reklamace posuzuje
v prvni fazi odecitajici Iékar-patolog. Pokud po revizi nalezu dojde ke zméné zavéru a diagnozy,
je tato zména provedena formou dodate&ného sdéleni v NIS, ktera je zaslana zadateli pisemnou
formou. Souc€asné je zadateli podana ustni (telefonicka) informace o provedené zméné. Pokud
nedojde mezi zadatelem a odecitajicim |ékafem ke shodé, feSi dale problém zastupce
prednosty pro LP, MD, event. pfednosta Ustavu (viz kap. 7.7 PK).
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9.2.2. Stiznosti

Za stiznost je povazovano vyjadieni nesouhlasu Zadatele nebo i jiné strany s rozsahem,
terminem nebo vysledky laboratorniho vySetfeni nebo se zplsobem jednani nékterého
z pracovnikl PATOL.

Stiznost je vyjadifena ustni (telefonickou) nebo pisemnou formou. Stiznosti feSi vedouci
pracovnici. Pokud dojde pfi vyfizovani stiznosti ke shodé mezi stéZovatelem a vedoucim
pracovnikem PATOL, nemusi byt stiznost zaznamenana do knihy ,Reklamace a stiznosti“ (viz
kap. 7.7 PK).

10. PREHLED LABORATORNICH VYSETRENI
Viz ,Katalog laboratornich vySetfeni“, dostupny na intranetu a internetu FNOL, pfistupova cesta:

b

http://intranet.fnol.loc v zalozce ,Pracovis§té“ — Katalog laboratornich vysetfeni a kap. 3.5.1.

11. SOUVISEJiCi DOKUMENTY
11.1. Dokumenty vys$si urovné, dokumenty FNOL
Zakon ¢. 89/2012 Sb., obCansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢&. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢&. 505/1999 Sb. o metrologii, ve znéni pozdéjSich predpisu

CSN EN ISO 9000:2016 Systémy managementu jakosti — Zaklady, zasady a slovnik

CSN EN ISO 15189 ed. 3: 2023 Zdravotnické laboratofe — Pozadavky na kvalitu a zp(isobilost
CSN EN I1SO 19011:2019 Smérnice pro auditovani systémti managementu

CSN ISO/TR 10013:2002 Smérnice pro dokumentaci systému managementu jakosti

MPA 10-02-XX K aplikaci CSN EN ISO 15189 ed. 3: 2023. Zdravotnicke laboratofe — Pozadavky
na kvalitu a zpusobilost v akreditacnim systému Ceské republiky

MPA 30-02-XX Navaznost méreni

MPA 30-03-XX Politika CIA pro G¢ast v narodnich a mezinarodnich aktivitach v oblasti zkouseni
zpUsobilosti

MPA 00-01-XX Zakladni pravidla akreditatniho procesu
MPA 00-02-XX Predpisova zakladna akreditacniho procesu

MPA 00-04-XX Podminky pro uzivani loga Ceského institutu pro akreditaci, o.p.s.,
akreditaCnich znacek, odkazl na akreditaci a kombinovaného loga a znacky IAF MLA a ILAC
MRA

Dokument NASKL — Nepodkroditelna minima pro odbornost 807 a 823

Dokument NASKL — PFiprava klinické laboratofe k Auditu R3

Rd-004-37 Provozni fad PATOL

PFirucka kvality PATOL

Sm 04 ZlepSovani

Katalog laboratornich vySetfeni

Fm-L009-013-ZADOST-001 Zadost o vydani pozustatkd k pohibeni
Fm-L009-040-PATOL-001 Pokyny pro spravnou fixaci a transport biologického materialu
Fm-L030-POKYNY-001 Pokyny pro transport biologického materialu potrubni postou
Fm-L030-HARMON-001 Harmonogram zasilani vzork( BM do laboratofi — provoz stanic
Fm-MP-G015-03-SMLLAB-001 Seznam smluvnich laboratofi

11.2. Vystavené dokumenty
Fm-L009-035-PATOL-001 Zadanka o vy$etfeni bioptického materilu
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Fm-L009-035-PATOL-002 Zadanka o specializovana vysetieni (Kardiogenomika)
Fm-L009-035-PATOL-003 Zadanka o specialni vySetieni
Fm-L009-035-PATOL-004 Zadanka o prediktivni IHC a molekularni vySetfeni
Fm-L009-001-GENVYS-001 Informovany souhlas s odbé&rem, uchovanim a genetickym
vySetfenim biologického materialu

List o prohlidce zemfelého

Pitevni protokol

Pravodni list k pitvé

Zurnalni kniha zemielych

Kniha-Zmény a chyby diagnostickych nalezu a vysledku

Kniha Reklamace a stiZznosti

Denik feSeni neshod — pfijem BM

Denik feSeni neshod — mimo pfijem BM

12. ZAVERECNA USTANOVENI
12.1. Platnost dokumentu
Platnost dokumentu je stanovena na jeho 1. strané a v zapati (U¢innost).

13. PRILOHY
Pfiloha €. 1 Cytologické a histologické zakladni a specialni metody barveni
Pfiloha €. 2 Seznam mono a polyklonalnich protilatek

14. REVIZE

Revize a zmény dokumentu se provadi do Fm-G001-REV-001 Zaznam o revizi ON a Fm-G001-
ZMENA-001 Zménovy protokol vedenych u spravce dokumentace PATOL.
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