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A.UVOD

A - 01 Predmluva a seznam revizi

Vazené kolegyné, vazeni kolegoveé,

predkladame Vam laboratorni pfiru¢ku obsahujici nabidku sluzeb, které poskytujeme v oblasti patologie a
molekularni mediciny. Laboratorni pfiru¢ka je uré¢ena lékaflm a sestram, pro které laboratof oddéleni PAT
zajiStuje laboratorni vySetfeni bioptického, cytologického, molekularné patologického, imunologického a
nekroptického materialu, i vSem ostatnim, ktefi potfebuji o nas dalsi informace. Pokyny o odbéru vzork
materialu, zpusob jejich transportu, potfebné dokumentace a dalSi jsou zavazné pro vSechny klienty.
Laboratorni pfiru¢ka je pfipravena v souladu s normou ISO 15189 a normou ISO 9001:2008.

Doufame, ze vam nase pfirucka pfinese vSechny potfebné informace pro vzajemnou spolupraci.

Praha 1.9.2009 MUDr. FrantiSek Koukolik, DrSc
primar Oddéleni patologie a molekularni mediciny

Seznam revizi laboratorni prirucky

Platnost od Nova verze ¢islo Obsah zmény Podpis garanta Schvaleni revize
1.9.2009 01 Beze zmén
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C-08 Odbér vzorku

C-09 Mnozstvi vzorku

C-10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita, transport
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D-02 Kriteria pro pfijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzorkd
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E-02 Informace o formach vydavani vysledku

E-03 Typech nalezu a laboratornich zprav a jejich popis
E-04 Vydavani vysledku pfimo pacientiim

E-05 Opakovana a dodate¢na vysetieni

E-06 Zmény vysledk( a nalezud

E-07 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku

E-08 Konzulta¢ni ¢innost laboratofe

E-09 Zpusob FeSeni stiznosti

E-10 Vydavani potieb laboratofi

F — Seznam vySetreni provadénych PAT
F-01 viz B-06

G - Pokyny
G-01 Pokyny pro pacienty
G-02 Pokyny pro oddéleni
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A - 03 Uvod

Tato laboratorni pfiruc¢ka poskytuje informace o oddéleni patologie a molekularni mediciny FTNsP, o jeji
praci a jejich pracovnicich. Je uréena pfedevSim lékaflm a zdravotnim sestram, obsahuje informace o
provadénych vysetfenich, jejich dostupnosti, dale pak pozadavky na preanalytickou pfipravu vzorku a
zasady spravné pfipravy pifed odbé&rem pro provadéjici oddéleni i pacienty.

A - 03.01 Politika jakosti laboratore (viz Prirucka jakosti PAT)
Vrcholové vedeni akreditovanych laboratofi se zavazuje udrZzovat a zlepSovat systém jakosti:

>

ktery odpovida rozsahu jeji Cinnosti véetné rozsahu a objemu &innosti,

které provadi v souladu s platnou legislativou a je v souladu s pozadavky zakaznika

technickou zpusobilosti, nestrannosti, vérohodnosti a pfesnym dodrzovanim postupl
dokumentovanych v Prirucce jakosti PAT se zavazuje vystupovat jako nezavisla laboratof pro
provadéni zkouSek

osobni angazovanosti vrcholového vedeni a vSech osob pracujicich v laboratofi poskytovat sluzby
na takové uUrovni, aby nebyly poruseny zasady spravné laboratorni praxe

pracovniky pracujicimi v souladu se stanovenymi postupy a veSkerou pracovni ¢innost provadgjicimi
se snahou maximalné uspokojit pozadavky zakaznika za pfedpokladu, Ze nedojde k ohrozeni zajmu
spolec¢nosti porusenim legislativnich predpis(

praci v souladu s evropskou normou [SO 15189:2007 a ostatnimi externimi dokumenty

udrzovat efektivni systém jakosti, ktery bude trvale zlepSovan.

03.02 Souhrnné cile vytyéené pro realizaci politiky jakosti

trvale zlepSovat sluzby zakaznik(im a ostatnim zainteresovanym stranam

neustale zvySovat odbornou kvalifikaci pracovnik

zlepSovat schopnosti spravné poskytovat sluzby spojené s analyzou a interpretaci vysledku
udrZet po¢et neshod v procesu pracovni postupy pod 1%

zavadét nové imunohistochemické metody v souvislosti s trendy moderni diagnostické patologie
zavadét nové imunologické metodiky dle pozadavkl zakaznikud

rozSifovat spektrum molekularné-patologickych vySetfeni v souladu s poZzadavky zakazniku
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B. INFORMACE O LABORATORI

B - 01 Identifikace laboratore a dulezité udaje

nazev organizace

Fakultni Thomayerova nemocnice
s poliklinikou

identifikacni Udaje

ICO 00064190

typ organizace

Prispévkova

statutarni zastupce organizace

MUDr. Karel Filip, CSc., MBA.

adresa

Videriska 800, Praha 4 Kr¢ 140 59

nazev laboratore

Oddéleni patologie a molekularni mediciny

identifikaéni Udaje

ICO 00064190

adresa

Videriska 800, Praha 4 Kr¢ 140 59

umisténi

Laborator pav. H (1. patro), pavilon M (pfizemi)

okruh plsobnosti laboratofe

pro akutni a neakutni ldzkovou péci
pro ambulantni zafizeni
pro externi smluvni zdjemce

Primar -
vedouci laboratore

MUDr. FrantiSek Koukolik, DrSc
tel. 261082340
e-mail: frantisek.koukolik@ftn.cz

vedouci laborantka

Marcela Stecherova
tel.: 261082577
e-mail: marcela.stecherova@ftn.cz

provozni doba laboratofe

V pracovni dny: 6:00 — 15:00
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B - 02 Zakladni informace o laboratori

Laboratof provadi zakladni i specializovana histologicka, cytologicka, histochemickd, imunohistochemicka,
imunologickd a molekularné biologicka vySetieni z dodaného biologického materialu (bioptického a
nekroptického). Sklada se z usek( biopsie, molekularné biologické laboratofre, NRL TSE — Narodni
referencni laboratofe pro transmisivni spongioformni encefalopatie.

Provoz je zajistén v pracovni dny (6:00-15:00).

pracovisté telefon
Prijem materialu 2438
Pitevni blok 3527
Kancelar 3742

B-03 Zaméreni laboratore

Oddéleni patologie a molekularni mediciny je sougasti Useku laboratornich metod FTNsP.

1. Provadi diagnostickou €innost.

2. Provadi odbornou vychovu diagnostické a terapeutické c¢innosti v souladu s koncepci oboru
patologicka anatomie (jak pro Iékare, VS a laborantky)

3. Provadi diferencialni diagnostiku prionovych a neurodegenerativnich onemocnéni pro celé uzemi
Ceské republiky.

4. Biopticka a cytologicka diagnostika se provadi v Gcelné kratké dobé s vyuzitim dostupnych metod.

5. Neéktera specializovana vysSetfeni se provadéji v referenénich laboratofich resp. smluvnich (napf.
specifikace lymfom(, nékterych nadoru kosti, mékkych tkani).

B-04 Uroven a stav akreditace pracovi$té, seznam akreditovanych vysetieni

Laboratof ziskala mezinarodni certifikat osvédcujici fizeni jakosti podle normy ISO 9001:2001 (certifikace
v roce 05/2008, recertifikace 06/2009 — norma 9001:2008) a je v pfipravé na akreditaci podle normy ISO
15189.

Oddéleni patologie ma od roku 2006 udélenu akreditaci MZ pro vyuku v oboru specializaéniho vzdélavani a
doplrikové odborné praxe v oboru patologie.

Ve vysledkové zpraveé jsou akreditovana vysetieni oznacena textem PAT .SOP ¢€.xxx
Oznaceni SOP Nazev akreditovaného vysSetieni

PAT. SOP ¢.

SOP xxx Histologicka vySetfeni mékkych tkani a diagnostika

SOP xxx Histologicka vySetfeni tvrdych tkani a diagnostika

SOP xxx Histochemicka vysetfeni tkani a diagnostika

SOP FTN-540 Imunohistochemické vySetfeni tkani a diagnostika

SOP xxx Peroperacni histologické vysetreni tkani

SOP FTN-540-184-2008 Stanoveni mutaci v génech: K-RAS metodou PCR real time
SOP-FTN-540-119-2009 Hercept test
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B- 05 Organizace laboratore, jeji vnitrni ¢lenéni, vybaveni a obsazeni

Vnitini ¢lenéni laboratore:

1. Pitevni blok
2. Laboratore
»  biopticka

»  nekropticka
»  Narodni referenéni laboratoF prionovych chorob
e laboratof neuropatologicka
¢ laboratof imunologicka
e laboratof molekularné geneticka
3. Dokumentace
4. Pomocné provozy (myti skla, sklady, uklid)

Vybaveni: Sekvenator, PCR real time, PCR cyklery, centrifugy, mrazni¢ky (-20°C, -80° C), parafinova
zalévaci jednotka, biohazardy, vyvolavaci zafizeni, barvici automat, mikrotomy, elektroforéza, bioimaging
systém, spektrofotometr, mikroskopy, termostaty, zafizeni na Upravu vody, vahy, pH metr, kryostat, tkanovy

procesor-autotechnikon, recyklaéni zafizeni)

Obsazeni: 3,8 patolog, 2 VS, 7 laborantd, 2 dokumentaristka, 4 sanitafi.

B- 06 Spektrum nabizenych sluzeb

—_

Provadi diagnostickou €innost.

2. Provadi odbornou vychovu diagnosticke a terapeutické cinnosti v souladu s koncepci oboru
patologicka anatomie (jak pro Iékafe, VS a laborantky).
3. Provadi diferencialni diagnostiku prionovych a neurodegenerativnich onemocnéni pro celé

uzemi Ceské republiky.

4. Biopticka a cytologicka diagnostika se provadi v ucelné kratké dobé s vyuzitim dostupnych

metod.

5. Neéktera specializovana vySetieni se provadéji ve smluvnich laboratofich (napf. specifikace

lymfomu, nékterych nadora kosti, mékkych tkani).

B-07 Popis nabizenych sluzeb

Seznam nabizenych vySetieni je rovnéz k dispozici v elektronické formé na intranetu FTNsP
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Peroperacni vySetieni bioptického
materialu

Denné

Tel 2438

Do 20 min.
Jde-li o kombinaci

fax, telefonicky, pisemné

tkand s_imunohistochemii, sdéleni
pak déle

Pitvy Bez Dle rozhodnuti primafe oddéleni Pisemné

Denné objednani nebo jim povéreného lékare neni Sdéleni
Histologické vysetieni
bloptlck_ehc?,_cytolog|c.k'eho a Denné Bez objednani Cox . Pisemné sdéleni
nekroptického materialu + tkané neni
histochemie a imunohistologie
Dalsi vySetieni ur¢uje rozhodovaci algoritmus morfologickych postupt

Molekularné geneticka vysetreni

Leidenska mutace G1691A v genu Denné Podle indikace . st
pro koagulaé&ni faktor V Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni pisemné sdéleni
Mutace G20210A v genu pro Denné Podle indikace . s
koagulaéni faktorll (protrombin) Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni. pisemné sdéleni
Mutace C677T a mutace A1298C Denné Podle indikace , st
v genu pro MTHFR Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) nen. pisemne sdéleni
Mutace C282Y, H63D,S65C v genu . Podle indikace . s pas
pro hereditarni hemochromatézu Denné Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) nen. pisemné sdéleni
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Mutace -1639G>A v genu VKORC1

Podle indikace

(metabolizmus warfarinu) Denné Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni. pisemné sdéleni
Mutace 1_173C>T v genu VKORC1 Denné Podle.lr?dlkace o ] pisemné sd&lent
(metabolizmus warfarinu) klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni.
Mutace 4_3OC>T v genu CYP2C9 Denné Podle.lr?dlkace o ] pisemné sd&lent
(metabolizmus warfarinu) klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni.
Mutace 1_075A>C v genu CYP2C9 Denné Podle.lr?dlkace o ] pisemné sd&lent
(metabolizmus warfarinu) klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni.
Genotyp apolipoproteinu E(ApoE) . Podle indikace . s
E2,E3,E4 Denné Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) nen. pisemne sdéleni
De_flclt alfa-1-antitrypsinu (AAT) Denné Podle.lqdlkace o ] pisemné sd&lent
(Pi—alely S a z) klinika krev (nesrazliva, K3EDTA) neni.
Amplifikace genu HER2/neu Denné Podle indikace arafinovy blok isemné sdéleni
(ERBB2) v nadorové tkani Klinika _ paralinovy ok, =~ neni. P

fixovana tkan, nativni tkan
Amplifikace genu k-RAS a Denné Podle indikace parafinovy blok pisemné sd&lent
vySetreni mutaci klinika ) L N neni.

fixovana tkan, nativni tkan
MSI (vySetFeni mikrosatelitové Denné Podle indikace nativni tkan isemné sdéleni
nestability) v nadorové tkani klinika . , L neni. P

parafinovy blok, fixovana tkan

Vysetieni mutaci genu PRNP
(dédicna forma Creutzfeldtovy — - Podle indikace cxp ; o xpant
Jakobovy nemoci) Denné Klinika krev (nesrazliva, K3EDTA), neni. pisemné sdéleni

kostni dren, tkan
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VysSetieni mutaci genu MAPT

Podle indikace

(microtubule-associated protein Denné - krev (nesrazliva, K3EDTA), . pisemné sdéleni
klinika PR neni.
tau) kostni dren, tkan
Vysetieni imunologické
Western blot- mozkova tkan — -

. Podle indikace L e , e ixr
12F 10 Denné Klinika a OTB Nativni mozkova tkan 8 hod pisemné sdéleni, fax
Western blot — mozkova tkan — . Podle indikace L e , e ixr
3F4 Denné Klinika a OTB Nativni mozkova tkan 8 hod pisemné sdéleni, fax
Western blot — mozkova tkan — . Podle indikace L e , e ixr
6H4 Denné Klinika a OTB Nativni mozkova tkan 8 hod pisemné sdéleni, fax
Western blot — likvor — . Podle indikace . , , e ixr
14-3-3 (K19) Denné Klinika Likvor neni pisemné sdéleni,
ELISA - beta-amyloid Denné P°d'lflimg;kace Likvor neni pisemné sdélent,
ELISA - phospho - TAU Denné POdlﬁi:}g;kace Likvor neni pisemné sdéleni,
ELISA - h-TAU Denné Podle indikace Likvor neni pisemné sdéleni,

klinika
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C. MANUAL PRO ODBERY PRIMARNICH VZORKU

C - 01 Zakladni informace

VVY 'V

\ %

Zakladni informace o odbérech primarnich vzork( na jednotliva vySetfeni viz F-01 Seznamy
vySetieni.

Zakladni informace a pokyny pro pacienty a pro oddéleni viz G-01 Pokyny pro oddéleni a
pacienty.

Vyplnéni pozadavkového listu viz C-02 Pozadavkové listy (zadanky).

Identifikace primarniho vzorku viz C-07 Identifikace pacienta. na Zzadance a vzorku.

Popis odbérovych nadobek pro primarni vzorky (event.véetné prisad) viz C-05 Pouzivany
odbérovy systém.

Typ primarniho vzorku a mnozstvi, které se ma odebrat viz C-09 MnoZzstvi vzorku.

Instrukce tykajici se &asovych limitd pro pozadovani dodateénych analyz viz C-04 Ustni
pozadavky na vySetfeni a E-05 Opakovana a dodatena vysetfeni.

C- 02 Pozadavkové listy (zadanky)

Pozadavkové listy akceptované oddélenim patologie - zadanka o histologické vysetieni, zadanka o
molekularné genetické vysetieni (pokud je k vysSetifeni vyzadovan informovany souhlas
pacienta — viz intranet FTNsP kvalita — informované souhlasy)

Povinné vyZzadované udaje:

VVVYVYYVY

A\

Y VYV

prijmeni, jméno a tituly pacienta

Cislo pojisténce - pacienta (rodné €islo, Cislo pojistky u cizincu)

kéd pojistovny pojisténce (pacienta),v pfipadé studie nebo grantu 666 a ¢. studie, grantu
zakladni a dalSi diagnézy pacienta

datum a ¢éas odbéru (datum a Cas prijeti vzorku laboratofi je zapsan po doru€eni do
laboratofe)

identifikace objednavatele (podpis a razitko, které musi obsahovat Udaje - ustav, oddéleni,
jméno lékare, ICP, ICZ, odbornost), nejsou-li tyto udaje vypIinény v horni 8asti zadanky
kontakt na objednavatele - adresa, telefon nebo jiné spojeni (neni-li adresa a telefon
uvedena na razitku, je nutné kontakt specifikovat v poloZkach Zzadanky Oddéleni, Lékar,
Telefon)

urgentnost dodani

pozadovana vysetreni (vazana k dodanému vzorku nebo k dodanym vzorkim)

fixaéni tekutina

Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo Zadanky jsou popsany v kapitole D-03 Postupy pfi
nespravné identifikaci vzorku.

Postupy pfi doru€eni vadnych vzorkll jsou popsany v kapitole D-02 Kriteria pfijeti nebo odmitnuti

vzorku.
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NYER w e - ” - 1SO 9001:2000
Sve~',  Oddéleni patologie a molekularni
N ) _
z s mediciny i&
2 Q Fakultni Thomayerova nemocnice s poliklinikou, Videnska
2, < y p ; p—
., - A 800, 140 59 Praha 4 DNW
Mail:frantisek.koukolik@ftn.cz Tel.: 261 08 2340,
marcela.stecherova@ftn.cz 261 08 2577

ZADANKA O HISTOLOGICKE (IMUNOHISTOCHEMICKE)
VYSETRENI

Prijem materialu: Oddéleni patologie a molekularni mediciny, pavilon H -1.patro (po-pa 6 -13
hodin).

Pfi odbéru a transportu vzorku nutno dodrzovat Pracovni postup PP-FTN-40 (viz
intranet).

Jméno a prijmeni pacienta

Rodné cislo/datum narozeni
Pojist'ovna

Samoplatce ano/ne

Adresa pacienta

Pohlavi
Hlavni diagndza a Ciselny kod

Vedlejsi diagnoza

Indikujici lékar, tel.

ICP
Odbornost
Oddéleni

Predmét vysetreni a
lokalizace

Fixacni tekutina
Predchozi histologické
vysSetreni

Datum a doba odbéru

Datum: razitko, podpis
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Oddéleni patologie a molekularni mediciny

Laboratof molekularni genetiky

Fakultni Thomayerova nemocnice s poliklinikou, Videriska 800, 140 59 Praha 4

Videriska 800

140 59 Praha 4 — Kré
Mail:milada.matejckova@ftn.cz, eva.parobkova@ftn.cz Tel.: 26108 2413,

ZADANKA O MOLEKULARNE GENETICKE VYSETRENI

Jméno a pfijmeni pacienta

Rodné cislo/datum narozeni

Pojistovna

Diagnéza a Ciselny kod dle
MKN

Vedlejsi diagnéza

Samoplatce ano/ne

Indikujici l1ékar, tel.

ICP

Odbornost

Oddéleni

Datum odbéru

Pfijem materialu: Oddéleni patologie a molekularni mediciny, pavilon H -1.patro (po-pa 7-13 hod.)

Pozadované vySetreni:

o Leidenska mutace G1691A v genu pro FV

o mutace G20210A v genu pro prothrombin

o mutace C677T v genu pro MTHFR

o mutace A1298C v genu pro MTHFR

o mutace C282Y, H63D, S65C v genu pro hereditarni hemochromatézu

genotyp apolipoproteinu E (ApoE) (€2, €3, €4)

deficit alfa-1-antitrypsinu (AAT) (Pi-alely S a Z)

amplifikace genu HER2/neu (ERBB2) v nadorové tkani
MSI (vySetfeni mikrosatelitové nestability) v nadorové tkani
vySetfeni mutaci genu k - RAS v nadorové tkani

Oo0Oo0ooao

vySetfeni mutaci genu PRNP ( dédi¢na forma Creutzfeldtovy—Jakobovy nemoci)
vySetfeni mutaci genu MAPT (microtubule-associated protein tau)

o o

Materidl : nesrazliva krev: 2-5ml krve odebrané do zkumavky s fialovym vickem
(KsEDTA). Odebrana krev se uchovava v lednici pfi teploté 4-8°C.
Transport do laboratofe je potfeba zajistit do 48 hodin.

Nativni material z nadorové tkané: uchovavat v lednici pfi 4-8°C.
Do 48 hodin zajistit transport do laboratore.

Datum: podpis, razitko
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C - 03 Pozadavky na urgentni vysetreni

Indikace urgentnich vy3etfeni je omezena jen na pfipady peroperacnich vySetfeni, kdy vysledek vySetieni je
bezprostfedné vyzadovan v pribéhu opera¢niho vykonu a muze ovlivnit péci o zdravi a Zivot pacienta.

Vzhledem ke kapacitnim moznostem laboratore i vzhledem ke kontrolam ze strany platcd zdravotni péce je
nutno apelovat na jednotliva oddéleni, aby poZadavky na statimova vySetfeni nebyly zneuZivany.

V ramci peroperacnich vySetfeni Ize poskytovat pouze vysSetfeni histologicka ze zmrazeného materiélu, ve
vyjmeénych pfipadech je mozné soucasné uzit peroperacni imunohistochemicky prikaz markeru TTF-1 u
plicnich nador k rozliSeni primarniho a sekundarniho postizeni.

Biologicky material na urgentni vySetfeni musi byt dodan do laboratofe spole€né s pfisluSnym
pozadavkovym listem (Zadankou) bezprostfedné po odbéru. V laboratofi je pfednostné zpracovan.

Vysledky statimovych vySetieni se sdéluji telefonicky nebo prostfednictvim faxu ihned po provedeni analyzy,

nejpozdéji do 40 minut od pfijeti biologického materialu. Tisténé vysledky je mozno prubézné vyzvedavat na
pfijmu laboratofe (pav. H, 1. patro, pfijem materialu).

C - 04 Ustni (telefonické) pozadavky na vysetieni

Ze vzorkl dodanych do laboratofe lze dodatecné, napf. na zakladé telefonického nebo pisemného
doobjednani lékafem, provadét dopliujici vySetfeni. Pokud telefonicky pozadavek zprostfedkuje stfedni
zdravotnicky personal, je nutné nahlasit jméno lékare, ktery vySetfeni doordinoval. Pozadované vySetfeni
a identifikace Zadatele se dopini do plvodni Zadanky s indetifikaci zadajiciho nebo je nutno dopliujici
pozadované vySetfeni indikovat na samostatné Zadance.

Dodateéna vysetieni Ize provést pouze za pFedpokladu, Ze zbyvajici mnozZstvi uloZeného materialu
postaCuje pro Zadana dalsi vySetfeni a splfiuje preanalytické poZadavky.

Zdrojovy material je dale skladovan ve specialni skfini s odsavanim formolovych par, kazdy vzorek je v
nadobce oznacené vSemi pofadovymi Cisly pfidélenymi pfikrojum po dobu 1 tydne od uzavreni vysledku.

C- 05 Pouzivany odbérovy systém

V laboratofi Oddéleni patologie a molekularni mediciny FTNsP se vySetfuji vzorky tkani odebrané pfi
operacnich vykonech, excizich, punkcich, kyretazich, mikroexcizich, atd., které musi byt ihned po odebrani
vloZzeny do fixacniho roztoku. U téchto odbéri k histologickému vySetfeni je nutné dodrzovat pravidla v
odstavci 3.1 pracovniho postupu PP-FTN-40. Déle jsou to biopticka vySetieni tkané odebrané k
peroperaénimu vySetfeni, které se provadi na oddéleni patologie metodou rychlého zmrazeni na kryostatu, a
proto je tfeba dodat tkan nativni, nefixovanou. Viz Pracovni postup PP-FTN-40 (intranet) Pfi podezieni na
hematologické onemocnéni je povinnosti operatéra zajistit také nativni material, ktery je uloZzen v mrazicim
boxu oddéleni pro pfipad poZadavku specializované laboratofe na molekularné geneticka vySetieni.

C- 05.01 Postup pri odbéru a transportu biologického materialu k histologickému vysetieni
(PP-ETN-40 (intranet)

1. Material se ihned po vyjmuti z téla pacienta vlozi do fixacniho roztoku.

2. Objem 10% neutralizovaného formolu je 5 -10-ti nasobek objemu tkané urené k fixaci.

3. Nadobky je tifeba mit dostatecné velké, se Sirokym hrdlem (fixovany material ztuhne a z nadobky s Uzkym
hrdlem ho nelze vyjmout).

4. Nadobka s materialem musi byt oznacena identifikacnim Stitkem pacienta (popfipadé ¢arovym kédem
pacienta).

5. Biopticka pravodka, ktera se zasila s materialem, musi byt fadné vyplnéna, opatfena jmenovkou a
podpisem Iékarfe.
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6. Materidl uréeny k rychlému zpracovani (nativni tkan), je tfeba pfedem telefonicky oznamit a ihned po
odbéru dopravit na oddéleni patologie FTNsP v nativni (nefixovaném) stavu.

7. Pfi podezfeni na maligni lymfom je tfeba €ast tkané ihned po odbéru zamrazit v tekutém dusiku nebo
ihned na vodnim ledu dopravit na oddéleni patologie FTNsP.

8. Zplsob fixace ve zvlastnich pfipadech, které vyzaduji elektron-mikroskopické vySetfeni (napf. svalovou
biopsii), je nutné pfed odbérem dohodnout s pfisluSnou laboratofi.

9. Pfijem bioptického materialu na histologické vySetieni je: pondéli — patek 6.00 — 13.00 hod.

10. Material s bioptickou privodkou zkontroluje a proti podpisu pfevezme povéfeny zaméstnanec oddéleni
patologie FTNsP.

11. Neéktera specializovana biopticka vySetfeni, napfiklad svalové biopsie, oddéleni patologie FTNsP
nevysSetfuje. V tomto pfipadé je nutné se spojit s vySetfujicim specialistou pfislusného pracovisté
patologie, ktery sdéli zpusob odbéru a dopravy materialu.

C- 06 Priprava pacienta pred vysetrenim

Laboratof zpracovava pouze dodané vzorky.

Vzorky nekroptické z pitvaného subjektu, bioptické vzorky (odbér pfi operaci pacienta).

Pokyny pro odbér a transport materialu pro histologické vySetfeni je dostupny na intranetu FTNsP — pracovni
postup PP—FTN—40.

C- 07 Identifikace pacienta na zadance a oznaceni vzorku

Vzorky pro patologicko histologicka vySetfeni jsou pfijimany na pavilonu H a M na &tyfech mistech:

» V pavilonu H, H.L-103 — bioptické vzorky a vzorky pro genetické vysetfeni (pro pavilon M),

» V pavilonu, H, H.L -115 vzorky od darct o¢nich rohovek,

» V pavilonu M, M-010 — nekroptické vzorky,

» V pavilonu M, M-019 — vzorky na geneticka vySetfeni
v odpovidajicim stavu a s Uplnou dokumentaci. Radné vyplnéna Zadanka obsahuje oznadeni pracovisté
(razitko oddéleni a telefonni &islo), jména a pfijmeni pacienta, jeho rodné &islo, diagnézu, kéd zdravotni
pojistovny, ktera hradi zdravotni pégi, pozadovany druh vySetfeni, datum a &as odbéru, ICZ a podpis Iékare,
ktery ordinuje vySetfeni, typ zpracovani (statim — peroperacni vySetieni, rutina) Vzorky musi byt sou€asné
oznaceny jménem a rodnym &islem pacienta.
PFi prevzeti dodanych vzorkli a dokumentace pfijmovy pracovnik provede kompletaci vzorkl a zZadanek,
provede kontrolu kvality vzorkd - biologického materialu (vhodnost nadoby a jeji identifikaci, mnozstvi
materialu) a kontrolu zadanek z hlediska kompletnosti udajd. Pracovnik pfijmu potvrdi pfijem vzorku
z FTNsP podpisem v knize dodavajiciho oddéleni. (kap. D-01)

Vzorky pacientt ur¢ené k analyze postradajici spravnou identifikaci pacienta nesmi byt laboratofi pfijaty
nebo zpracovany (kap. D-03 Postupy pfi nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky.)
Popis Zadanky a prace se zadankou je popsan v kapitole C- 02 Pozadavkové listy (zadanky).

C - 08 Odbér vzorku

Laboratof neprovadi odbéry, zpracovava pouze dodané vzorky. Pokyny pro odbér vzork(l jsou podrobné
uvedeny v PP - FTN - 40.

C - 09 Mnozstvi vzorku

Mnozstvi neni definovano. Rozhodujici je u fixovanych vzork( pomér fixaéni tekutiny k mnozstvi vzorku. Viz
Pracovni postup PP-FTN-40 (intranet)
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C - 10 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita, transport

Transport primarnich vzork zambulanci a IGzkovych oddéleni FTN i zostatnich ambulanci a
zdravotnickych zafizeni (mimo FTN) je zajiStovan prostfednictvim sanitaru.

VesSkeré nesrovnalosti tykajici se odebraného materialu nebo dokumentace feSi pfijmovy pracovnik
laboratofe telefonicky ihned se zdravotnickym personalem pfislusného oddéleni, nikoliv s pomocnym
zdravotnickym personalem provadéjicim transport vzorku do laboratofe. O pfipadnych neshodach jsou
vedeny zaznamy.

Material z peroperacnich odbért v dobfe uzavienych odbérovych nadobkach musi byt na Oddéleni
patologie dodan co nejdfive po odbéru (viz F-01 Seznamy vySetieni). Pokud je pfekroCena doba maximalni
stability od odbéru ke zpracovani, neni laboratof povinna vzorek zpracovat. (pokud jej zpracuje, uvede na
vysledkové listu pfekroCeni stability vzorku) Laboratof eviduje dobu potfebnou k dodani materialu (z tohoto
dtvodu je na zadance prostor pro ,,Cas odbéru“, ktery je nutno vyplfiovat). Udaje o ,&asu pfijmu materialu
do laboratofe” jsou dokumentovany i na vysledkovém listé.

Dalsi informace k pfepravé vzork( viz kapitola C-12 Informace k dopravé vzork(.

C - 11 Zakladni informace k bezpecnosti pri praci se vzorky

Obecné zasady strategie bezpe€nosti prace s biologickym materidlem jsou obsaZzeny ve VyhlaSce
Ministerstva zdravotnictvi &. 195/2005 Sb., kterou se upravuji podminky pfedchazeni vzniku a Sifeni
infekénich onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl socialni péce a
v Radu bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci FTN (intranet - RD FTN 05 a SR-FTN-16/2006).

Na zakladé této smérnice byly stanoveny nasledujici zasady pro bezpeénost prace s biologickym

materialem:

° Kazdy vzorek je nutné povazovat za potencionalné infekeni.

° Zadanky ani vnéjsi strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materialem — toto je
divodem k odmitnuti vzorku.

° Vzorky od pacientl s pfenosnym virovym onemocnénim &i multirezistentni nosokomialni nakazou
maiji byt viditeIné oznaceny.

° Vzorky jsou prepravovany v uzavienych nadobkach a museji byt pfepravovany tak, aby béhem

pfepravy vzorku do laboratofe nemohlo dojit k rozliti, potfisnéni biologickym materialem
nebo jinému znehodnoceni vzorku.

Oddéleni patologie a vSechny spolupracujici subjekty jsou povinny tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu.

C - 12 Informace k dopravé vzorku

Nadobky s materidlem musi byt zasilany uzaviené co nejdfive po odbéru. Transport vzork(l do laboratofe
musi byt zajistén v Easovém intervalu odpovidajicim povaze vyZadovaného vySetfeni, v teplotnim rozsahu a
s ur€itymi typy konzervacnich Cinidel tak, aby se zajistila potfebna stabilita vzorku. Podrobné informace
k jednotlivym vySetfeni viz kapitola F-01 Seznamy vySetfeni a Pracovni postup PP-FTN-40 (intranet).

Pfi transportu vzorku je nutno zajistit jeho bezpelné dorueni do laboratofe tak, aby nedoS$lo k jeho
znehodnoceni rozbitim, rozlitim, potfisnénim krvi, pfipadné vystavenim extrémnim teplotdam a pfimému
slune¢nimu svétlu.
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D. Preanalytické procesy v laboratofri

D - 01 Prijem zadanek a vzorku

Material pro patologicko histologicka vySetfeni je pfijiman na pavilonu H a M na &tyfech mistech:

» V pavilonu H, H.L - 103 — bioptickym material a material pro genetické vysetfeni (pro
pavilon M),

V pavilonu H, H.L - 115 material darct o¢nich rohovek,

na pavilonu M, M-010 — nekropticky material,

na pavilonu M, M-019 — materidl na genetické vySetfeni

YV V

v odpovidajicim stavu a s Uplnou dokumentaci. Radné vyplnéna Zadanka (kap. C 02) obsahuje oznageni
pracovisté (razitko oddéleni a telefonni Cislo), jména a pfijmeni pacienta, jeho rodné &islo, diagn6zu, kéd
zdravotni pojistovny, ktera hradi zdravotni pédi, pozadovany druh vy$etfeni, datum a &as odbéru, ICZ a
podpis Iékafe, ktery ordinuje vySetfeni, typ zpracovani (statim — peroperacni vysetfeni, rutina) Material musi
byt souasné oznaden jménem a rodnym &islem pacienta. (Zadanka mudZe mit formu papirovou nebo
elektronickou — v pfipraveé).

Material pro vySetfeni je pfijiman ze vSech pracovist FTNsP i ostatnich pracovist

v pracovni dny v rutinnim rezimu 06:00 — 13:00 hod denné

Na pracovisti nejsou zfizovany pohotovostni sluzby o vikendech a ve dnech pracovniho klidu.
Material i Zadanka musi byt osobné pfedana povéfenému pracovnikovi PAT na pfijmu materialu.

Nekompletni material

V pfipadé nedodaného materialu nebo zadanky provede pfijmovy pracovnik zapis do formulare o neshodach
a kontaktuje vedouci laborantku, ktera telefonickym dotazem na pfislusné oddéleni zjisti dalSi informace a
rozhodne o dalSim postupu.

Zpracovani a tridéni materialu

Na pfijmu bioptickych a genetickych vzorku (H.L-103) jsou nejprve roztfidény vzorky bioptické a vzorky pro
genetiku, které jsou predany genetické laboratofi. Bioptické vzorky (SOP-FTN-540-028-2009) jsou dale
zpracovany podle SOP—FTN-540-023-2009 (pfikrojeni materialu) a nasledné bud jako peroperacni material
(SOP-FTN-540- 026-2009) nebo jako parafinovy blok (SOP- FTN-540-025-2009).

Cislovani i materialu

Vzorky jsou Cislovany az po pfikrojeni a pracovni postup je podrobné popsan v SOP-FTN-540-023-2009.

VysSetreni materialu

Vlastni zpracovani materialu a kontrola zhotovenych preparatd probiha dle pfislusnych SOP. Dojde-li béhem
zpracovani materialu v laboratofi k jeho znehodnoceni (rozbiti sklicka) je pod stejnym Cislem je zhotoven
nahradni preparat (SOP-FTN-540-025-2009 nebo SOP-FTN-540-026-2009). O poSkozeni materialu je
proveden zédznam o vnitfni neshodé (viz smérnice o fizeni nehod).
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D - 02 Kriteria pro prijeti nebo odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich

vzorku

Duavody pro odmitnuti biologického materialu a/nebo pozadavkového listu v laboratofi

Odmitnout Ize

>

>
>

zadanku s biologickym materialem, na které chybi nebo jsou neitelné zakladni udaje
pro styk se zdravotni pojistovnou (Cislo pojisténce, pfijmeni a jméno, typ zdravotni pojistovny,
ICZ odesilajiciho lékafe nebo pracovisté, zakladni diagnéza), neni mozné je doplnit na
zakladé dotazu na odesilajici pracovisté a/nebo obsahuje pozadavek (poZadavky) na
vySetieni, které laboratof neprovadi,

zadanku nebo odbérovou nadobu zneéisténou biologickym materialem,

nadobu s biologickym materialem, kde neni zpusob identifikace materialu z hlediska
nezaménitelnosti dostateCny. Za dostate¢nou identifikaci materialu se povazuje spinéni
uvedenych pokynl o nezbytné identifikaci biologického materialu, viz kapitoly D-01 PFijem
zadanek a vzorku, kap. C-02 Pozadavkové listy (zadanky),

nadobu s biologickym materidlem, kde zjevné doSlo k poruSeni doporuéeni o preanalytické
fazi, viz kapitola B-07 (F-01) Abecedni seznamy vysSetfeni

neoznac¢enou nadobu s biologickym materialem,
biologicky material bez zadanky,

zadanku s ambulantnim razitkem u hospitalizovanych pacient,

Za zavazné se vzdy povazuji udaje uvedené na Stitku vzorku. O odmitnutych vadnych (koliznich) vzorka je
v laboratofi veden zaznam (neshody pfi pfijmu materialu).

D - 03 Postupy pri nespravné identifikaci vzorku nebo zadanky

Material neni pfijat k dalSimu zpracovani v nasledujicich pfipadech:

>

Pokud existuje nesoulad v zakladnich identifikanich znacich pro pfidéleni zadanky ke vzorku
pacienta (jméno a pfijmeni pacienta, rodné Cislo pacienta, Cislo pojistky pacienta) — dané
oddéleni nebo ambulance je informovano, zapiSe se do komentare vysledku.

Pokud je nadobka se vzorkem neoznacena, vzorek se nezpracovava, informace se odesila
prostfednictvim NIS MEDEA

pokud doslo k poruSeni doporuceni o preanalytické fazi (neni spravné proveden odbér, je
porusen obal (Cast materialu vytekla pfi transportu), nejsou dodrzeny zasady spravného a
v€asného transportu) — vzorek se nezpracovava, uvedena skute¢nost se zaznamena do NIS
MEDEA .

Ve viech vyse uvedenych pfipadech je nutno zalozit (uschovat) Zadanku

V pfipad&, Ze zadanka neni Fadné vyplnéna (schazi nékteré povinné udaje (diagnéza, ICP
ordinujiciho lékafe, odbornost), je biologicky materiél pfijat a dané nesrovnalosti dofeSeny
laborantem telefonicky dfive, nez dojde k jeho zpracovani.
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E. VYDAVANI VYSLEDKU A KOMUNIKACE S LABORATORI

E - 01 Hlaseni vysledku v kritickych intervalech

Vysledky zjistované na oddéleni patologie a molekularni mediciny nejsou povahy kritickych hodnot. K této
kategorii Ize v3ak zafadit vysledky peroperaénich vySetfeni:

Vysledky peroperaéniho vysetieni

Vysledky peroperacniho vySetfeni jsou ihned po zpracovani zasilany na ordinujici oddéleni faxem nebo
sdéleny telefonicky a nasledné potvrzeny pisemnou formou viz E-02. Potvrzeni o odeslani faxu
(identifikovatelné datem a ¢asem odeslani a tel. Cislem pfijemce) se uklada v sekretariatu PAT. Telefonicky
rozhovor s operatérem se zaznamenava do specializovaného zaznamu (Telefonické hlaseni vysledkl - E-
02).

E - 02 Informace o formach vydavani vysledku

Vydavani vysledk

Preparaty jsou vyhodnoceny patologem po komplexnim zpracovani riznymi histologickymi, histochemickym
a dalSimi specialnimi metodami. O vysledku vySetfeni je u€inén nejprve zvukovy zaznam nebo pFimy diktat
vysledku, ktery je dokumentaristkou pfenesen do programu MEDEA. Pfed vytisténim vysledku je provedena
kontrola patologem, vysledek kontroly oznacen Sifrou odpovédného patologa v programu MEDEA a vysledek
vytisknut 2x a zaslan na ordinujici oddéleni a jedna kopie pro archivaci. Vydavani vysledkd se fidi SMO-
FTN-540-06-2009.

Telefonické hlaseni vysledku

Vysledky Ize telefonicky sdélovat pouze oSetfujicim Iékaflim a tém, ktefi se podileji na oSetfovani daného
pacienta. Vysledky se nesdéluji zadnym jinym zdravotnickym ani nezdravotnickym pracovnikiim

Postup pfi telefonickém dotazu: Zadatel musi uvést pracoviété, odkud volad a své jméno. Pokud je
pracovnik laboratofe odpovidajici na dotaz v pochybnostech o identifikaci volaného a jedna se o zavazny
laboratorni Udaj, vyzada si telefonni Cislo oddéleni, odkud je vznasen pozadavek, spoji se s uvedenym
oddélenim (zZadatelem) a oznami pozadované udaje. V pfipadé jakykoliv nejasnosti mize pozadovat
k telefonu jinou kompetentni osobu. Telefonické pfedani vysledku je zaznamenano do specializovaného
zaznamu (telefonické vydavani vysledku)

E - 03 Typy nalezu a laboratornich zprav

Laboratorni vysledky se vydavaiji v papirové podobé.
Vysledkovy list (nalez) obsahuje:

nazev laboratofe, ktera vysledek vydala,

jednoznacnou identifikaci pacienta (jméno, rodné ¢islo)

nazev oddéleni a jméno Iékafe pozadujiciho vySetfeni

datum a &as pfijeti primarniho vzorku laboratofi

datum a &as tisku nalezu
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» nezaménitelnou identifikaci vySetfeni,

» v pfipadé potieby textové interpretace vysledk

» jiné poznamky (Ciselna identifikace materialu, poznamky a komentare ke kvalité nebo
dostate¢nosti primarniho vzorku, které mohou nezadoucim zplsobem ovlivnit vysledek,
atd.)

» jméno odborného garanta

Archivace vytisténych vysledki

Vysledky jsou archivovany v pisemné podobég, oznaceny vzdy pod jiz pfidélenym pofadovym c&islem (viz D-
01). Vysledky jsou ulozeny ve skfinich (pav. H, 1. patro, centralni chodba PAT) a po 5ti letech pfedavany
spolu s kopii formulafe o archivaci do centralniho archivu FTNsP.

Identifikace osoby, ktera validovala a uvolnila vysledek do NIS MEDEA, je dohledatelna v archivu.

E - 04 Vydavani vysledku pfimo pacientim

Vysledky vysSetfeni nejsou pacientim vydavany
Telefonicky se vysledky pacientim nesdéluji.

E - 05 Opakovana a dodatecna vySetreni

Dodate¢na vySetfeni nebo opakovana vySetfeni z vzorki dodanych do laboratofe se provadi za splnéni
podminek uvedenych v kapitole C-04 Ustni poZadavky na vySetfeni.
Vysledky jsou vydavany podle pravidel uvedenych v kapitole E-02 Informace o formach vydavani vysledkd.

E - 06 Zmény vysledkt a nalezu

Opravy protokoll (vysledkovych listl) se provadi pro:

» identifikaéni ¢ast,
» vysledkovou ¢ast.

Oprava identifikacni casti:

Opravou identifikace pacienta se rozumi oprava rodného €isla, zména pojistovny a zména nebo vyznamna
oprava pfijmeni a jména pacientl pfed odeslanim protokolu (vysledkového listu).

Oprava se také tyka vSech zmén pfijmeni (vdané Zeny apod.). Oprava identifikace se provadi bud pfi
zadavani pozadavk(ll, nebo v ramci oprav databaze (pfi dodateném zjisténi napf. po odmitnuti vyuactovani
zdravotni pojistovnou) (viz matice odpovédnosti).

Oprava a doplnéni vysledkové ¢asti:

Opravou vysledkové ¢asti vysledkového listu se rozumi oprava (zména Udaji) Ciselné nebo textové
informace vysledkové &asti u téch vysledkovych listl, které byly odeslany. Opravu provadi povéreny
pracovnik s pfisludnymi pfistupovymi pravy a informuje o dané opravé vedouciho pracovnika. O kazdé
zméné vysledku se provede zaznam (Fxx Zména vysledku). Protokol s plvodnimi Udaji se vytiskne a je
pfilozen k zaznamu spolu s opravenou verzi. U vSech zmén nalezd nebo vysledkd musi byt vyznaceno
datum (pfip. ¢as) a jméno osoby, ktera zménu provedla. Opraveny protokol se znovu odeSle a vytiskne.
Pavodni protokol i protokol po opravé se archivuje v Knize neshod.

DopInénim vysledkové ¢€asti se rozumi dodateCné uvedeni dalSich informaci v souvislosti s cilenym
dotazem indikujiciho klinického lékafe nebo dopInéni vysledku dalSich specializovanych vysetfeni, které byly
z dlvodl rychlejSiho uvolnéni vysledkd indikovany se zpozdénim a nemaji na diagnézu rozhodujici vliv
(napf. prognostické markery, molekularné biologické markery apod.). Doplnéni vysledkové c¢asti je
provedeno formou Dodate€ného sdéleni v NIS MEDEA, vysledek je znovu validovan a potvrzen odpovédnou
osobou a stejné jako vysledkovy protokol odeslan na ordinujici oddéleni a archivovan.
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E - 07 Intervaly od dodani vzorku k vydani vysledku (doba odezvy)

Intervaly se lisi podle druhu pozadavku a poctu potfebnych metod k dosazeni diagnozy.
Laborator eviduje €as prijeti kazdého vzorku a €as tisku vysledku (je vytis§tén na kazdém vysledkovém
listu).

> Peroperacni biopsie od doby pfijmu cca 10-15 minut zhotoveni preparatu + odecteni, vysledek
je sdélen telefonicky (faxem) na operacni saly.

> Standardni histologické barveni hematoxylin —eozin: 2 pracovni dny od dodani vzorku do
laboratorfe, v pripadé naléhavosti je mozno ihned material dodat do laboratofe a druhy den
rano muze byt stanovena diagnéza

> Imunohistochemie pouziti imunohistochemické metody pfidava k zakladnimu barveni 1-2
pracovni dny.

> Neobvyklé nalezy &i povaha materialu prodluzuji dobu vySetfeni (napf. nutnost dofixovani,
odvapnéni, slozita diagndza, druhé ¢&teni atd.) + nékolik dalSich dni.

> Pitevni nalezy vysledky nalezu s mikroskopickym ovéfenim diagnézy jsou stanoveny do 3
mésich od provedeni pitvy.

> Vysetieni genetické a imunologické se zpracovava v sériich, délka jeho trvani zavisi na
mnozstvi dodaného materialu (zpravidla nepfesahne 3 tydny).

E - 08 Konzultacni Cinnost laboratore

O konzultaci Ize pozadat na vSech laboratornich usecich. PfisluSnou informaci poda vzdy kompetentni
zdravotnicky pracovnik pro danou problematiku (laborant, VS nebo lékaF). Odborné informace jsou
poskytovany primafem oddéleni (povéfenym lékarem, ktery uvolnil vysledek).

E - 09 Zpusob reseni stiznosti a neshod

Kromé& drobnych pfipominek k praci laboratofe, které pfijima, okamzité fedi a nasledné informuje svého
nadfizeného kterykoliv pracovnik laboratofe, je vyfizovani stiznosti véci vedouciho laboratofe a/nebo
vedouciho laboranta. Oba pracovnici se o vyfizovani stiznosti vzajemné informuji. Vysledek a zpusob FeSeni
je evidovan v knize stiznosti..

Prijmuti stiznosti

Neni-li stiznost pfimo ur€ena nebo adresovana vedeni laboratore, pfijima ji kterykoli pracovnik laboratofe.
Drobnou pfipominku k praci laboratofe feSi okamzité pracovnik, ktery stiznost pfijal, je-li to v jeho
kompetenci. V opacném pfipadé predava stiznost vedeni laboratore.

PFi zjevné neopravnéné stiznosti pracovnik pfedava stiznost k feSeni vedeni laboratofe.

Vyfizeni stiznosti

Ustni stiznost

Jde-li o drobnou pfipominku k praci laboratofe a Ize ji vyfeSit okamzité, ucini se tak. Tento typ stiznosti se
nezaznamenava.

feSeni vedoucimu laborantovi. Vedouci laborant do Knihy stiZnosti zaznamena datum obdrzZeni stiznosti,
komu je stiznost adresovana, kdo si stéZuje (pfipadné ostatni zainteresované strany), pfedmét stiznosti,
zpusob feSeni stiznosti, navrzena opatfeni, kdo je (byl) povéfen realizaci téchto opatfeni a kdo zkontroluje
efektivitu zavedenych opatreni.

Neni-li mozné stiznost ustné vyfeSit okamzité, sdéli se navrh feSeni a zplsob odpovédi. Pracovnik, ktery
stiznost pfijal, informuje vedouciho laboranta. Vedouci laborant provede registraci stiznosti do Knihy
stiznosti. Registruje se datum obdrzeni stiznosti, komu je stiznost adresovana, kdo si stézuje (pfipadné
ostatni zainteresované strany), pfedmét stiznosti, sdéleny navrh feSeni a dohodnuty zpUsob odpovédi. Po
zjisténi veskerych skutecnosti a jejich analyze vedouci laborant nebo vedouci laboratofe formuluje FeSeni.
Do Knihy stiZznosti se uvede zplisob feSeni stiznosti, navrzena opatfeni, kdo je povéren realizaci téchto
opatfeni a kdo zkontroluje efektivitu zavedenych opatfeni. Toto FeSeni je pfiméfenym zpusobem sdéleno
stézujici si osobé (pfipadné ostatnim zainteresovanym stranam).

Pokud si stézujici osoba prala pisemnou odpovéd, pfiméfenym zplsobem ji vypracuje a zajisti jeji pfedani
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vedouci laborant, vedouci (primaf) oddéleni patologie nebo néktery z jeho zastupcu. Kopie se pfilozi do
Knihy stiZnosti.

Pisemna stiznost
Pisemnou stiznost fesi vzdy vedouci laboratofe (primaf) nebo vedouci laborant.

Stiznost se registruje do Knihy stiznosti (datum obdrzeni stiznosti, komu je stiznost adresovana, kdo si
stéZuje (pfipadné ostatni zainteresované strany), predmét stiznosti). Pfilozi se original stiznosti.

Je-li mozné stiznost vyfidit ihned, ucini se tak pisemné a dale se postupuj podle udaji uvedenych nize
(posledni odstavec).

Neni-li mozné stiZznost vyfidit ihned, do Knihy stiZnosti se navrhne postup FeSeni (ziskani dalSich informaci,
jejich analyza, odhad &asového intervalu pro definitivni vyfeSeni apod.). StéZujici si osobé (pfipadné
ostatnim zainteresovanym stranam) je ihned pisemné odeslano oznameni o registraci stiznosti se struénym
vyjadfenim o dalSim postupu vyfizovani stiZnosti. Kopie tohoto sdéleni se pfiloZi do Knihy stiZnosti.

V okamziku, kdy je mozné stiznost vyresit, se do Knihy stiznosti uvede zpUlsob feSeni stiznosti, navrzena
opatfeni, kdo je povéfen realizaci téchto opatfeni a kdo zkontroluje efektivitu zavedenych opatfeni. Toto
fesSeni je pfiméfenym zpusobem sdéleno stézujici si osobé (pfipadné ostatnim zainteresovanym stranam),
do Knihy stiznosti se pfilozi kopie pisemného vyjadreni.

Neshody

Identifikace neshodného produktu

Pracovnik, ktery zjisti neshodny produkt (napf. vadny vzorek, vadny spotfebni material, vadny ZP, vadny
pfistroj apod.), m& povinnost tento neshodny produkt viditelné oznagit napisem NESHODNY PRODUKT a
separovat jej od ostatnich produktli na zvlastni misto tak, aby nemohlo dojit k zaméné se shodnymi
produkty. K zaznamenani neshody pouzije formulai FO2 PAT Neshody pfi pfijmu materialu, F-24 PAT

Zaznam o vnitfni neshodé.

Vyporadani neshodného produktu

Neshodny produkt mdze byt vypofadan nasledujicim zplsobem:
» odstranénim neshody (opravou),
» vyfazenim z mozného dalSiho uziti, likvidace

Opraveny nebo prepracovany produkt nebo sluzba museji byt znovu zkontrolovany podle stanovenych
kritérii, kterym nevyhovél.

O identifikaci a vypofadani neshody musi byt vedeny zaznam dle SMO-FTN-540-10.

Pfezkoumani neshody

Pracovnik povéfeny vedoucim laboratofe provede a zaznamena prezkoumani neshody do formulafe FO2
PAT Neshody pfi pfijmu materialu, F24 PAT Zaznam o vnitfni neshodé.

Posoudi zavaznost neshody a pfipadné rozhodne o vyhlaSeni napravného opatfeni. Vedouci laboratofe
nasledné na zakladé zjisténych skute¢nosti poda informace vSem zainteresovanym stranam.

Pfezkoumani FO02 PAT Neshody pfi pfijmu materialu, F24 PAT Zaznam o vnitfni neshodé je déle soucasti
procesu pfezkoumani systému managementu jakosti .

VnéjSi neshoda (heshodna prace) — reklamace

Reklamaci je oznaCovano veskeré fizeni neshodného produktu vzniklé nebo zjisténé po dodani produktu
nebo sluzby zakaznikovi a pfi nakupovani materialu pro laboratof

» neshoda, zjisténa po ukon&eni procesu poskytovani sluzby, uplatfujici se u reklamaci
(reklamace na jiz odeslany vysledek)
» neshoda zjisténa v procesu nakupovani
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Vyfizeni reklamaéniho fizeni

Reklamacni fizeni je zahajeno na zakladé pozadavku, pfedlozeného zastupcem kliniky nebo zafizeni, nebo
na zakladé pfijatétho neshodného produktu od dodavatele. PoZzadavky na reklamaci od zakaznika je na
laboratofi opravnén pfijmout pracovnik laboratofe, ke které se reklamace vztahuje. Reklamace zapisuji
pracovnici do formulafe F04 PAT Reklamace a po zapisu informuji Iékafe nebo ved. laboratofi, ktefi budou
reklamaci fe8it. Reklamace pfi nakupovani fedi vedouci laborantka nebo ji povéfena osoba.

Lékar, vedouci laboratofe nebo jimi povéfeny pracovnik vedou reklamaéni fizeni, projednavaji poZzadavky
zdkaznika a rozhoduji o jejich opravnénosti.

U opravnénych pozadavk( postupuji tak, aby bylo reklamacni fizeni co nejdfive ukonéeno. O prabéhu
celého fizeni je veden zaznam ve formulafi FO4 PAT Reklamace.

Ukoné&eni reklamace zanese osoba odpovédna za feSeni do formulafe. Formulafe slouZi jako vstup do
procesu pfezkoumani systému managementu jakosti.

Podrobné informace o vyfizovani stiznosti a pfipominek jsou uvedeny v odborné smérnici SMO-FTN-540-10-
2009 Smérnice pro identifikaci a fizeni stiznosti a neshod, jejiz soucasti je i Reklamacni fad oddéleni
patologie (k nahlédnuti v laboratofi PAT).

E -1 0 Vydavani potreb laboratori

Pro potfeby IUZkovych oddéleni a ambulanci FTNsP jsou odbérové nadobky, jehly a poZadavkové listy
(zadanky) k vyzvednuti v centralnim skladu MTZ. Zadanky je téZ mozné vytisknout zintranetu FTN
(laboratofe — Zadanky) nebo z internetu (www.ftn.cz).

Informace o doporu¢enych odbérovych nadobkach a poZzadavkovych listech viz kapitoly C-02 PoZadavkové
listy (Zadanky) a C-05 PouzZivany odbé&rovy systém.

F- Seznam vysSetreni poskytovanych Oddélenim patologie a
molekularni mediciny viz B07

G - Pokyny pro oddéleni

Pracovni postup PP-FTN-40 (intranet) a manual pro odbéry vzorkd — kapitola C
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