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Cast A

A-01 Uvod

Vazené kolegyné, vazeni kolegove,

predkladame Vam Laboratorni pfiru¢ku, cilem které je informovat Vas, Zadatele o laboratorni vySetfeni,
0 nabidce nasich sluzeb, které poskytujeme v oblasti patologie a molekularni mediciny. Pfedlozit Vam
potfebné informace z oblasti preanalytické faze i vlastniho laboratorniho vySetfeni, které jsou nutné pro
docileni spravného vysledku vysetfeni a jeho vyhodnoceni v diagnostickém i Iéebném procesu.

Tato pfirucka ma napomoci ke zlepSeni komunikace s uzivateli laboratornich sluzeb a také ke
zviditelnéni nasi prace.

Laboratorni pfirucka, seznam nabizenych vySetfeni a pfimé odkazy na zadanky jsou dostupné pro
zadatele laboratornich sluzeb na internetovych strankach FTN (http://www.ftn.cz/zadanky-o-vysetreni-
a-laboratorni-prirucka-728/) a na intranetu v oddile Navody a pfiru¢ky — laboratofe a v ti§téné formé u
lokalniho spravce dokumentace.

Interni dokumentace ustavu (Pfirucka kvality a Provozni fad) jsou k dispozici k nahlédnuti po dohodé
s pfednostou ustavu.

Laboratorni ptirugka je pfipravena v souladu s normou CSN EN ISO 15189.

Doufame, Zze vam nase pfirucka pfinese vSechny potifebné informace pro vzajemnou spolupraci.

Prof. MUDr. Radoslav Mat€j, Ph.D.
Pfednosta Ustavu patologie a molekularni mediciny 3. LF UK a FTN
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Cast B — Pojmy a zkratky

Biopsie — odbér tkané pro diagnostické ucely od Zijiciho pacienta

Cytologické vysSetfeni — mikroskopické vySetfeni morfologie bunék uvolnénych pfevazné
z architektonické souvislosti dané tkané

Fixace — denaturace bilkovin v odebraném materialu za u¢elem zabranéni autolyzy a znehodnoceni
vzorku

Histologické vySetieni — mikroskopické vySetieni celistvé tkané umozfiujici hodnoceni jak vlastnosti
jednotlivych bunék, tak jejich uspofadani v tkanovou architektoniku

Molekularné genetické vysSetreni — molekularni genetika se zabyva diagnostikou na urovni DNA
nebo RNA a interpretaci patologického dopadu nalezenych zmén

LIS/NIS — laboratorni/nemocniéni elektronicky informacéni systém

Peroperacni vysetreni — vySetfeni zmrazenych fezU z nativniho vzorku tkané odebraného béhem
operace a nasledné okamzité sdéleni vysledku telefonem operatérovi

BM Biologicky material

CSF Mozkomisni mok

CIA Cesky institut pro akreditaci

DNA, RNA deoxyribonukleova kyselina, ribonukleova kyselina

LIS Laboratorni informacéni systém

LP Laboratorni pfirucka

NASKL Narodni autorizaéni stfedisko pro klinické laboratofe

NIS Nemocniéni informacni systém

NRL Centrum pro prionova a neurodegenerativni onemocnéni — Narodni referenéni
laboratof TSE CJN

OP VS odborny pracovnik vysokoskolak

PAT Ustav patologie a molekularni mediciny 3. LF UK a FTN

TBC Tuberkuléza

FTN Fakultni Thomayerova nemocnice Praha 4 — Kr¢

LF UK Lékarska fakulta Univerzity Karlovy
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Cast C — Informace o laboratofich

C-01 Zakladni informace

Ustav patologie a molekularni mediciny 3. LF UK a FTN ma Usek biopsie, nekropsie a NRL, laboratof
imunologickou a laboratof molekularné genetickou.

Laboratofe z dodaného biologického materialu provadéji zakladni i specializovana histologicka,
cytologicka, histochemickd, imunohistochemickd, imunologicka a molekularné geneticka vysetreni.

C-02 Identifikace pracovisté a dillezité udaje

nazev organizace Fakultni Thomayerova nemocnice

identifikacni udaje ICO 00064190

typ organizace Prispévkova

statutarni zastupce organizace doc. MUDr. Zdenék Benes, CSc

adresa Videnska 800, Praha 4 Kr¢, 140 59

nazev laboratorfe Ustav patologie a molekularni mediciny 3. LF UK a FTN

Centrum pro prionova a neurodegenerativni onemocnéni —
Narodni referenéni laboratof TSE CJN

adresa Videriska 800, Praha 4 Kr¢&, 140 59
umisténi Laboratofe pav. H (1. patro), pav. M (pfizemi)
okruh plsobnosti laboratore pro akutni a neakutni lGzkovou pédi

pro ambulantni zafizeni
pro externi smluvni zdjemce

pfednosta - Prof. MUDr. Radoslav Matégj, Ph.D.
vedouci laboratore tel. 26108 3741

e-mail: radoslav.matej@ftn.cz
vedouci laborantka Mgr. Alena Polakova

tel.: 26108 2577
e-mail: alena.polakova@ftn.cz

Pracovisté Telefon
PFijem materialu 2438
NRL — Imunologicka laborator 2578
Laboratof molekularni genetiky 2413
Pitevni blok 3527
Kancelar 3742
FAX 234 333 742

BM pro vySetfeni je na PAT pfijiman na pavilonu H a M, a to v prostorach pfijmu v laboratofi (pavilon H
— biopticky material a material pro molekularné genetické vysetfeni, material na imunologické vysetreni;
pavilon M — nekropticky material).

PFijem BM na histologické a molekularné genetické vysSetfeni je v pracovni dny v dobé od 6.00 do 13.00
hod v prostorech bioptické laboratofe. Peroperacni vySetfeni Ize provést i pozdéji, a to na zakladé
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telefonické domluvy s pracovniky PAT. Zde se vzorky roztfidi, material na molekularné genetické
vySetfeni se pfeda do Laboratofe molekularni genetiky.

Pfijem vzorku na imunologické vySetfeni je na PAT v Imunologické laboratofi v pracovni dny v dobé od
6.00 do 15.00 hod.

Ochrana osobnich udaji (GDPR — General Data Protection Regulation) pfedstavuje pravni ramec
ochrany osobnich Udaj (jméno, rodné Cislo, pohlavi atd) platny na celém tUzemi Evropské unie. PAT
se zavazuje, Ze zpracovava osobni Udaje pouze v rozsahu nezbytném pro Ucel vySetfeni. Osobni data
jsou maximalné zabezpecena tak, aby nemohla byt zneuzita/zni¢ena treti stranou.

C-03 Zaméreni laboratore

Ustav patologie a molekularni mediciny 3. LF UK a FTN je sougasti Odboru laboratornich metod FTN.
Nabizi pro vSechna oddéleni/kliniky FTN bioptické sluzby s pfimou navaznosti na pfipadna
imunohistochemicka a prediktivni vySetieni, zajiStuje peroperaCni histologicka vySetfeni a vybrana
molekularné geneticka a imunologicka vysSetfeni. NRL - zajiStuje diagnostiku prionovych a
neurodegenerativnich onemocnéni pro celou Ceskou republiku.

1. Provadi diagnostickou €innost.

2. Provadi odbornou vychovu diagnostické a terapeutické Cinnosti v souladu s koncepci oboru
patologie (pro Iékafe, OP VS a laborantky).

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

4. Provadi diferencialni diagnostiku plicnich onemocnéni pro celé tzemi Ceské republiky.

5. Biopticka, cytologicka, imunologickd a molekularné geneticka diagnostika se provadi v ucelné
kratké dobé s vyuZzitim dostupnych metod.

6. Ne&ktera specializovand vySetieni se provadéji v referencnich, resp. smluvnich, laboratofich
(napf. specifikace lymfomu, nékterych nadord kosti a mékkych tkani).

C-04 Uroven a stav akreditace pracovisté, seznam akreditovanych vysetfeni

Laboratof se Fidi technickou normou CSN ISO EN 15189 Zdravotnické laboratofe — PoZzadavky na
kvalitu a zpusobilost. Laboratof molekularni genetiky a biopticka laboratof jsou akreditovany u CIA,
Imunologicka laboratof je autorizovana dle NASKL Il. Seznam akreditovanych vySetfeni je v pfiloze o
osvédceni, je dostupny na www.cai.cz a u vedouci laborantky na pozadani.

PAT ma od roku 2006 udélenu akreditaci Ministerstva zdravotnictvi pro vyuku v oboru specializaéniho
vzdélavani a doplfikové odborné praxe v oboru patologie, od roku 2016 je akreditovanym pracovistém
1. Typu.
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C-05 Organizace laboratore

Vnitini €lenéni pracovisté:

1. Pitevni blok
2. Laboratore
> Biopticka

»  Nekropticka
» Laboratof molekularni genetiky
» Narodni referen&ni laboratof lidskych prionovych chorob
¢ laboratof neuropatologicka
¢ laboratof imunologicka
3. Dokumentace
4. Pomocné provozy (myti skla, sklady, uklid)

Personalni zajisténi ustavu i technické vybaveni je v souladu s vydanymi nafizenimi odbornych
spole¢nosti: Nepodkrocitelné meze jednotlivych laboratornich obor(.

Laboratore PAT jsou jednosménné, jejich provoz je zajistén v pracovni dny (6:00-15:00).

Cast D — Manual pro odbéry primarnich vzork

D-01 Zakladni informace

Odbéry BM provadéji klini¢ti pracovnici. Technicka dokonalost postupu pfi odbéru a transportu je
predpokladem spolehlivé histopatologické diagnézy a dal$ich vy$etfeni provadénych na PAT. Spatné
odebrana nebo zhmoZdéna tkan vyrazné omezi nebo i znemozZni bioptickou diagn6ézu a vysledky
navazujicich vySetfeni, vystavuje pacienta opakovanému vykonu a komplikuje €i znemozni v€asnou
adekvatni terapii. Je nutno dbat na to, aby se kfixaci tkané pouzival formaldehyd pufrovany
(neutralni) a aby doba fixace byla co nejkratsi.

Molekularné genetické vySetfeni je indikovano specialisty (onkologem, hematologem, neurologem,
patologem) nebo po genetické konzultaci klinickym genetikem. Pro vySetfeni germinalnich mutaci musi
byt vySetfovany informovan o povaze a dusledku genetického vySetfeni a musi podepsat Informovany
souhlas s molekuldrné genetickym vy3etfenim, ktery je dostupny na webovych strankach FTN a
intranetu.

Vysetfeni neurodegenerativnich markert v likvoru indikuje neurolog. Zadanka spolu s informacemi o
doporuceném postupu odbéru a skladovani materialu je dostupna na webovych strankach FTN.
Odborné konzultace klinika s vysokoSkolskym pracovnikem PAT (zpUsob odbéru BM, interpretace
vysledk() jsou mozné v dobé od 8:00-14:00.

D-02 Pravodni listy k vySetieni

S kazdym materidlem na vySetfeni musi byt do laboratofe dodan fadné vyplnény pravodni list
k vySetieni/zadanka a v pfipadech vySetfeni germinalnich mutaci i Informovany souhlas
s genetickym vySetfenim (v8e dostupné na internetovych strankach Ustavu).

Zadatel o vySetfeni BM z FTN (intramuraini Zadatel) mGze identifikaci pacienta na Zadanku provést
nalepenim identifika¢niho Stitku pacienta nebo vypinénim pfisluSnych kolonek zadanky.
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Zadatel o vy$etteni BM mimo FTN (extramuralni Zadatel) musi identifikaci pacienta na zadanky provést
Citelnym vypsanim do pfislusnych kolonek Zadanek. V pfipadé pouziti identifikacniho Stitku pacienta
externiho zdravotnického zafizeni musi ovéfit, Ze tento obsahuje vSechny pozadované identifikacni
udaje.

Povinné oznaceni primarniho vzorku:
- jméno a pfijmeni pacienta,
- rodné cislo (Cislo pojisténce) nebo datum/rok narozeni, event. nahradni rodné ¢islo

Povinné udaje na zadance:

Jednoznaéna identifikace pacienta

- jméno a pfijmeni pacienta,

- rodné Cislo (Cislo pojisténce) nebo datum narozeni vySetfované osoby, které nebylo pfidéleno rodné
Cislo; pohlavi — muz (M) €i zena (F),

- zdravotni pojistovna pacienta

Jednoznaéna identifikace zadatele

- identifikagni &islo zdravotnického pracovisté (ICP oddéleni),

- titul, jméno a pfijmeni Iékafe pozadujiciho vySetieni: Citelné vypsat rukou nebo otisknout jmenovku a
identifikadni &islo IékaFe (ICL) + vzdy podpis Iékafe,

- odbornost Iékafe pozadujiciho vySetfeni,

- razitko oddéleni (nebo zdravotnického zafizeni) zadatele.

Kéd klinické (hlavni) diagndzy (event. vedlejSi diagndzy) pacienta dle MKN.

Dalsi sdéleni pro laborator (délka trvani a prabéh onemocnéni, lokalizace, pfedchozi vySetreni,

pfedchozi lé€ba, zavazna infekéni onemocnéni nebo podezieni na né atd.).

Druh biologického materialu a anatomicka lokalizace.

Pozadovana laboratorni vySetieni.

Datum a v relevantnich pfipadech i ¢as odbéru primarniho vzorku, pokud to vySetfeni vyzaduje.

Oznaceni akutniho vy3etfeni (perioperacni, statim).

Datum vystaveni Zadanky.

IdentifikaCni Udaje uvedené na primarnim vzorku se musi shodovat s Udaji na Zadance. Za oznadeni
Zadanky (vyplnéni poZadovanych vySetfeni) a primarniho vzorku odpovida Zadatel/indikujici Iékaf.
VSechny pozadované udaje jsou nezbytné pro vyuctovani laboratornich vykond zdravotnim
pojistovnam.

U vysSetfeni anonymnich darcl rohovek, kdy pozadované nalezitosti nemohou byt spinény, je nutné
oznaleni BM i zadanky identifikaénim Cislem pfidélenym v tkanovém centru/bance.

Na ,Zadanku o vy$etfeni bioptického materidlu“ vyznagéit pfipadné dokazané nebo suspektni
infekéni choroby (virové infekce, TBC).

Veskeré zadanky jsou k dispozici v elektronické podobé na intranetu FTN a internetovych
strankach FTN (http://www.ftn.cz/zadanky-o-vysetreni-a-laboratorni-prirucka-728/).
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D-03 Pozadavky na urgentni vySetieni

Peroperaéni vysetieni:

Na PAT FTN se jedna o vySetfeni zmrazenych fezu z nativniho vzorku tkané odebraného v pribéhu
operace a neprodlené dopraveného do laboratofe v dobfe uzaviratelné nadobé a s fadné vypinénym
privodnim listem, jako pro ostatni histologicka vysetfeni BM. Pravodni list musi obsahovat povinné
udaje, viz D-02.

Statim vysSetreni prfitomnosti prionového proteinu:

V NRL - imunologie se jedna o vySetfeni nativnhi mozkové tkané po predchozi telefonické domluvé
s pfisluSnou o¢ni tkanovou bankou/centrem. Vzorek musi byt do laboratofe dodan do 12. hodiny
pfislusného dne, vysledek je znam do osmi hodin od doru€eni vzorku. Vzorek musi byt dodan v dobie
uzaviratelné nadobé a s fadné vyplnénym privodnim listem. Zna¢eni BM a priivodniho listu — viz D-02.

D-04 Ustni (telefonické) pozadavky na vys$etieni — dodateéna vysetieni

Ze vzorkd dodanych do laboratofe Ize dodate¢né, na zakladé telefonického nebo pisemného
doobjednani Iékafem, provadét dopliujici vySetfeni. Pfesna specifikace vySetfeni, jeho provedeni a
rozsah je na domluvé indikujiciho lékafe a patologa & OP VS PAT provadsjiciho vySetieni. Poté je o
vysledku domluvy a indikace vySetfeni proveden zaznam na plvodni Zadance o vySetfeni materialu
spolu s identifikaci zadajiciho nebo je nutno doplfiujici pozadované vySetfeni indikovat na samostatné
zadance. O nutnosti provedeni takového vySetfeni rozhoduje diagnostikujici patolog & OP VS.
Dodate¢na vysSetfeni budou provedena v nejbliz§i dobé, Ize je provést pouze za predpokladu, ze
zbyvajici mnozstvi ulozeného materialu postaCuje pro vyzadana vySetfeni a splfiuje preanalytické
pozadavky. V pfipadé nedostate€ného materialu €i materialu znehodnoceného je o této skuteCnosti
indikujici 1ékaf ihned telefonicky informovan, dal8i vySetfovani je pozastaveno a v pfipadé nové
vystavené zadanky je tato Zadanka pfilozena k Zadance materidlu, ze kterého je provedeni vySetfeni
pozadovano.

Zdrojovy material je v bioptické laboratofi dale skladovan ve specialni skfini s odsavanim formolovych
par po dobu 1 tydne od uzavieni vysledku. Z archivovanych parafinovych blockl Ize provést dodate¢né
specialni vySetfeni na zadost lékare, pokud jsou blocky k dispozici. Minimalni doba skladovani
parafinovych blo¢kl na ustavu je 10 let.

Vzorky periferni krve a nativnich tkani pro molekularné geneticka vySetfeni jsou po izolaci DNA
skladovany pfi teploté 2 °C—-8 °C az do doby, kdy je vySetieni uzavieno (tj. asi 1 tyden). Po vySetieni je
DNA, u pacientd souhlasicich s uchovanim materialu, uloZena pfi teploté pod -15 °C a archivovana po
neomezenou dobu.

Vzorky mozkové tkané darcu ocnich rohovek jsou skladovany pfi teploté -18 - -25 °C do doby analyzy.
Po vy3etfeni je mozkové tkan likvidovana, po dobu jednoho roku se pfi teploté -75 - -80 °C archivuje
pfislusny homogenat mozkové tkané. Vzorky mozkomisniho moku jsou skladovany pfi teploté -18 -
-25 °C do doby analyzy, poté se archivuji pfi teploté -75 - -80 °C po neomezenou dobu. Vzorky z pitev
(mozkova tkan, mozkomisni mok, kostni dfefi a kl(ze) jsou skladovany a po neomezenou dobu
archivovany pfi teploté -75 - -80 °C.

D-05 Konzultaéni vysetieni

Konzultaénim vySetfenim se rozumi konzultace histologického vySetfeni patologa s patologem.
Do laboratofe jsou tyto zasilky dopravovany vybranym prepravcem odesilajiciho Iékafe a mély by
obsahovat fadné vyplnény pravodni list, parafinové blo¢ky a pfipadné histologické preparaty.
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Zasilka na konzulta¢ni histologické vySetfeni v NRL muze navic jeSté obsahovat BM odebrany pfi pitve,
fadné zabaleny a oznaceny, v€etné kopie pitevniho protokolu a pisemnou zadost o toto konzultaéni
vySetfeni.

Zasilka mGze byt adresovana konkrétnimu lékafi PAT.

D-06 Odbéry a fixace vzorki

Tkanové vzorky:

VSeobecné zasady odbéru a fixace tkani jsou spoleéné pro rizné druhy vzorkd tkani. Material, ktery

IékaF odebere pfi operacnim zakroku je poslan do laboratofe cely. Diagnosticky vyznamné okrsky BM,

na které chce operatér patologa upozornit, je tfeba oznacit a popsat pfimo na sale. To se tyka i znaceni

resekénich ploch a jinych mist k jednoznaénému uréeni orientace preparatu. Na oznaceni preparatl je

vhodny Sici material nebo barevna tus. Oznaceni BM je potfebné doplnit popisem v zadance. Bez

souhlasu patologa, ktery odpovida za vySetfeni materialu, by BM nikdo nemél nafezavat nebo

rozdélovat na mensi kousky. Tyto zasahy zkresluji rozméry a znemozriuji orientaci tkané. Jsou mozné

jen v pfipadé, Ze pomohou operatérovi v rozhodnuti o dalSim postupu. Rozstfihnuti a vyprazdnéni

dutého organu je vhodné, vyrazné se zlepsi prinik fixaéniho roztoku do tkané.

Fixace: tkan pro histologické vySetfeni musi byt ihned po odbéru vioZzena do nadoby s fixacni

tekutinou, vétSinou se pouziva 10% pufrovany formol (tedy neutralni 4% formaldehyd) a to v poméru

cca 1:10 (tkan: fixacni tekutina)

Pravidla fixace:

! dostate€né mnozstvi fixacni tekutiny

! do pfedem oznacené nadoby nejprve nalit tekutinu, poté vlozit vzorek tkané — ne naopak!

! plosné organy narovnat (napnout), zabrani se jejich pokrouceni

! duté organy je tfeba rozstfihnout, je-li tfeba vyplachnout/zaslat bez obsahu, aby fixaéni tekutina
rychle pronikla dovnitf

! vhodna velikost nadoby, vzhledem k poZadovanému poméru tekutiny a vzorku

! nadoba musi byt dobfe uzaviratelna (a oteviratelna), aby nedoslo k vyliti obsahu

I nadoby s materialem pfed transportem do laboratofe neskladovat v lednici, ale pfi pokojové
teploté, tak formol rychleji pronika do tkani

Doba fixace zavisi na velikosti nadoby, mnozstvi fixacni tekutiny a teploté fixaCni tekutiny.

Material na peroperacni vySetieni a na vysetieni prfitomnosti patologického prionového proteinu
se do laboratoie dodava nativni, bez fixa€ni tekutiny!!!

Télesné tekutiny:

Na odbér tekutin nema biopticka laboratof specifické pozadavky, mnozstvi tekutiny na cytologické
vySetifeni dodané do laboratofe €ini max. 20 ml vzorku. Pfi odbé&ru spontanni moée se odebira nejlépe
2. ranni mo¢ ze stfedniho proudu moce po pfedchozim omyti zevniho usti mo€ové trubice. Odebrané
tekutiny se do laboratofe dodavaji bez fixaéni tekutiny co nejrychleji po odbéru. Vzorky tekutin pred
dodanim do laboratofe Ize v pfipadé potieby uchovéavat v chladni¢ce pfi teploté 2—8 °C, pfi této teploté
mohou byt pfed vlastnim zpracovanim uloZeny 48 hodin.

Na molekularné genetické vysetfeni se odebira nesrazliva krev z periferni Zily v objemu 2-5 ml do
odbérového systému popsaného u konkrétniho vySetfeni v Seznamu vysetfovacich metod (viz. pfiloha
€. 3LP).

Odbér mozkomisniho moku je nutné provadét do polypropylenovych zkumavek (viz. pfiloha €. 1 LP),
dle rozsahu vysetfeni je nutno dodat 1-2 ml vzorku.
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Punkéni vySetieni tenkojehlovou aspiraci lozisek:

Jde o vySetfeni loziskového procesu §titné Zlazy, slinnych Zlaz, prsu, slinivky, plic atd. Po aspiraci
loZiska je nutno okamzité zhotovit natéry, které se zafixuji zaschnutim volné na vzduchu, vétsi tkafové
fragmenty se vlozi do nadobky s formolem. Natéry by mély byt provedeny jednim tahem v tenké vrstvé
na pfedem oznacena sklicka.

Punkce lozisek ve §titné Zlaze se provadi do odbérového systému nativné &i s citratem, ktery zabrani
srazeni krve, aZ poté jsou zhotoveny natéry.

Zaschla skli¢ka Ize vlozit do k tomu urCené pifepravni nadobky, pficemz se musi dbat na to, aby se
skli¢ka pfi skladovani na odbérovém pracovisti a b&hem transportu navzajem nedotykala a zamezilo se
jejich slepeni a rozbiti.

Vzorek izolované DNA zaslany z jiné laboratofe musi byt oznacen minimalné dvéma identifikacnimi
znaky: jménem a rodnym ¢islem (nebo datem narozeni), na Zzadance musi byt rovnéz uveden datum,
¢as a zpUsob Upravy a nazev pracovisté, kde k Upravam doslo.

D-07 Odbérovy systém

PAT pozaduje, aby byl material pro histologické vysetifeni zasilan v dostate€né velkych nadobach se
Sirokym hrdlem, aby byl zachovan pozadovany pomér tkané a fixacni tekutiny viz D-06. Za odbérovy
systém je zodpovédna zadajici strana. Nelze-li zajistit dostate¢né velkou nadobu s ohledem na
zachovany pozadovany pomér, Ize po telefonické konzultaci s patologem material pfinést nativné, a to
v dobé pfijmu materialu na bioptickou laboratof.

Periferni krev je odebirana do zkumavek typu Vacuette, mozkomisni mok do polypropylenovych
zkumavek.

D-08 Priprava pacienta pred vysSetfenim
Odbéry vzorklh BM provadi vzdy kvalifikovany specializovany |ékaf, ktery ma za tyto postupy
zodpovédnost. Laboratof nema na pfipravu pacienta Zadné poZadavky.

D-09 Identifikace pacienta na privodnim listu/zadance a oznac¢eni vzorku
Stitek na oznageni nadoby se vzorkem musi mit nize uvedené udaje:

- pFijmeni a jméno pacienta

- rodné Cislo, pfipadné datum narozeni (novorozenec, cizinec)

Privodni list/zadanka k vySetfeni musi obsahovat veskeré udaje uvedené v bodé D-02.
U anonymizovanych darcu o¢nich rohovek se postupuje dle bodu D-02.

D-10 Mnozstvi vzorku

MnozZstvi vzorku nutné pro validni vy3etfeni je zavislé na charakteru onemocnéni pacienta,
pozadovaném vysetfeni a lokalizaci odbéru viz D-06 Odbéry a fixace vzorkd. Za minimalni objem vzorku
pro biopticka/cytologicka vySetieni Ize povazovat takovy, ktery umozZiiuje jeho identifikaci v nadobce a
dal§i manipulaci s nim pouhym zrakem, v ostatnich pfipadech je nutné se fidit doporu¢enimi laboratofi
(viz. Z&danky jednotlivych laboratoFi umisténych na internetu a intranetu FTN).
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D-11 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita
Tkan pro histologické vySetfeni musi byt ihned po odbéru vioZzena do nadoby s fixaéni tekutinou, viz
D-06 Odbéry a fixace vzorku. PFi nedodrzeni pravidel dochazi k autolyze vzorku!

Molekularné geneticka vysetieni

Zkumavky s biologickym materialem jsou na molekularné geneticka vySetfeni zasilany do laboratofe co
nejdfive po odbéru (do 3 hodin po odbéru, nejpozdéji tyz pracovni den, do doby transportu musi byt
material uchovan v chladu). Ve vyjimecnych pfipadech je mozné pfijmout odebranou vendzni krev
nasledujici den po odbéru, pokud byla skladovana na oddéleni v lednici pfi teploté 2-8°C.

Laboratof musi dodrzet maximalni ¢as stability vzorka.

Stabilita vzorku

Material Maximalni €as stability vzorku Podminky uskladnéni vzorku
1 tyden (krev s EDTA) nebo po 72 hod +2 °C az +8° C pod —-15° C
Venodzni krev zamrazit
Nativni tkafs zamrazit pod -15°C
Izolovana DNA neomezené +2° C aZ +8° C nebo pod -15° C,
dlouhodobé skladovani -80° C

Imunologicka vysetieni
Jak pracovisté pozadujici vySetreni, tak laboratof imunologie musi nutné dodrzet maximalni ¢as udrzeni
stability vzorku pro pouziti pfi vySetfenich, a to i u téch vySetfeni, ktera jsou pozadovana dodatec¢né.

Material Maximalni €as stability vzorku Podminky uskladnéni vzorku
Nativni tkan 24hodin +2°Caz+8°C

2-14 dni pod —15° C
Mozkomi$ni mok 2 dny +2°Caz+8°C

2 mésice pod -15° C

Vzorky mozkové tkané pro imunologické vySetfeni musi byt dodany v nativnim stavu. Ihned po odbéru
je mozné je dodat v pfepravce o teploté +2 °C - +8 °C, pokud je doba dodani materialu delsi, je potfeba
tkan zamrazit a zaslat na suchém ledu. Odebrany mozkomisni mok neni nutné chladit ani mrazit, pokud
je dodan v den odbéru. Pokud je odesilan béhem 2 dnd, postacuje uchovavani v lednici, pro delsi
skladovani je vhodné vzorek zamrazit — nejlépe jiZ alikvoty podle poltu poZzadovanych vySetfeni.

D-12 Zakladni informace k bezpeé€nosti pfi praci se vzorky

Zasady bezpeCnosti prace s biologickym materialem jsou obsazeny ve VyhlaSce Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 306/2012, ktera upravuje podminky o predchazeni vzniku a Sifeni infekénich
onemocnéni a hygienické pozadavky na provoz zdravotnickych zafizeni a Ustavl zdravotni péce. Na
zakladé vyhlasky byly stanoveny tyto zasady pro bezpec€nost prace s biologickym materialem:

Kazdy vzorek BM je nutné povazovat za potencialné infekéni a musi byt skladovan a likvidovan podle
platnych legislativnich postup(.
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Zadanky ani vngj§i strana zkumavky nesmi byt kontaminovany biologickym materidlem — toto je
davodem k odmitnuti vzorku.

Vzorky od pacientll s jiz diagnostikovanym pfenosnym virovym onemocnénim maji byt viditelné
oznaceny.

D-13 Informace k dopravé vzork( a k zajiSténi svozu vzorkl

Za dodani vzorku k vySetfeni do laboratofe odpovida zadatel o vySetfeni BM z FTN (intramuralni
zadatel) nebo zadatel o vySetfeni BM mimo FTN (extramuralni Zadatel).

Pokud je pro dopravu vzorkd na pracovisté PAT uzito sluzeb posty, kuryrnich sluzeb &i jinych forem
dopravy, je tfeba pfedem s odpovédnymi pracovniky laboratofi PAT telefonicky domluvit konkrétni
detaily dopravy, aby nedoslo ke znehodnoceni dodavaného materialu (napf. extrémnimi klimatickymi
podminkami).

Cast E — Preanalytické procesy v laboratofi

E-01 Prijem zadanek a vzork

Vzorek na histologické vysetfeni je dodan ve vhodné nadobé a s dostate€nym mnozstvim fixaéni
tekutiny. Nadoba se vzorkem musi byt oznacena identifikaénim Stitkem pacienta a dodana spolu
s bioptickou pravodkou. Ta musi mit shodné identifikacni oznaceni s nadobkou
se vzorkem, popis vzorku, musi byt uvedeno oddéleni, odbornost, jméno a podpis |ékafe, ktery
histologické vysSetfeni pozaduje.

PFijem biologického materialu, kontrolu vzorki a kompletnost privodek provadi pracovnik povéfeny
pfijmem biologického materialu.

U anonymizovanych darci o¢nich rohovek je material pfijat k vySetfeni, pokud jsou BM i zadanka
oznaceny identifikacnim Cislem pfidélenym v tkanovém centru/bance, viz bod D-02.

E-02 Odmitnuti vadnych (koliznich) primarnich vzork

PFijem vzorku k vySetfeni v laboratofi je odmitnut, pokud dodany pravodni list/Zadanka nebo oznaceni
vzorku nesplfiuji v8echny povinné identifikacni znaky a povéieny pracovnik zjisti pfi pfijmu BM nizZe
uvedené neshody:

- identifikace pacienta je nedostate€na, tzn. nelze zarudit shodu mezi primarnim vzorkem a
zadankou (chybgjici ¢i neshodna identifikace na odbérové nadobé nebo zadance, zaména
vzorkU)

- chybéjici pozadované udaje na Zzadance

- chybégjici zadanka nebo zadanka bez materialu

- porusena odbérova nadoba — vylity obsah, rozbité sklo, ....

- zjevné poruSeni podminek preanalytické faze (Spatna fixace, ....)

- kontaminovany povrch Zadanky nebo odbérové nadoby biologickym materialem

Vyjimku tvofi nemocni, u nichZ neni kompletni identifikace k dispozici (neznamé osoby nebo osoby, u
nichZ jsou k dispozici povinné identifikaCni znaky jen v aste€ném rozsahu). Odesilatel je povinen o této
skute€nosti laboratof informovat. Dale je material ve vyjime€nych pfipadech (statimové vySetfeni)
k vySetfeni pfijat i bez nalezitych udaju (viz D-02). Vlastni vySetfeni materialu ma pfednost pred feSenim
neshod, které pracovnik pfijmu zapiSe a vyreSi az po hlaseni vysledku lékafem Zadateli.
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Vzniknou-li problémy s identifikaci vzorku, jeho stabilitou, nevhodnou odbérovou nadobou,
nedostate¢nym objemem vzorku a vySetiujici Iékaf/OP VS se pFesto rozhodne dodany BM zpracovat,
je o této skute€nosti zminka v zavéreCné zprave.

E-03 Postupy pfi nespravné identifikaci materialu nebo zadanky

Nesoulad v zakladnich identifikaénich znacich pro pfidéleni pravodky ke vzorku biologického
materialu (jméno a pfijmeni pacienta, rodné ¢Cislo pacienta, pfip. Cislo pfidélené oSetfujicim Iékafem)

- material neni pfijat k dalSimu zpracovani, pokud neobsahuje alespori jeden z vy$e uvedenych udajl.
Doplnéni dal$ich identifikacnich znaku Fe$i nasledné pracovnik povéreny pfijmem, ktery poté provede
zaznam do F-540-02 Neshody pfi pfijmu biologického materialu.

- v pfipadé konzultaénich vysSetieni pfi nesouladu v oznaleni parafinového bloku, pfip. preparatu a
privodky, administrativni pracovnice telefonicky kontaktuje odesilajici zafizeni ¢i lékafe a zada o
zaslani spravného bloku, privodky.

- privodka neni Fadné vyplnéna — schazi nékteré povinné udaje (ICP odesilajiciho lékare, kod
zdravotni pojistovny pacienta, ...)

- materidl je pfijat a nesrovnalosti fesi nasledné telefonicky pracovnik povéfeny pfijmem, ktery poté
provede zaznam do F-540-02 Neshody pfi pfijmu biologického materialu, po tuto dobu je zajisténa
stabilita vzorku (napf. ulozeni do lednice).

E-04 Vysetiovani ve smluvni laboratofi

Smluvni vztah vznika pfi zaslani materialu s privodnim listem a s pisemnym pozadavkem na vySetfeni.
Za smluvni laboratof PAT je povaZzovano pracovi§té Ustavu patologie a molekularni mediciny 2. LF UK
a FN Motol a Ustav patologie 3. LF UK a FNKV. VySetfeni stavu her2 je zasilano do vybrané referenéni
laboratofe.

Kromé smluvniho pracovisté vyuziva PAT konzultantl — specialistl v oboru, ktefi jsou uvedeni
v tabulce:

Jméno konzultanta Smluvni laboratof

Prof. MUDr. Pavel Dundr, Ph.D. Ustav patologie 1. LF UK a VFN

Prof. MUDr. Josef Zamecnik, Ph.D. Ustav patologie a mol. mediciny 2. LF UK a FN Motol
Prof. MUDr. Radoslav Matéj, Ph.D. Ustav patologie 3. LF UK a FNKV

Dept. of Pathology and Laboratory Medicine, Mayo Clinic,

Prof. Henry D. Tazelaar M.D. Scottsdale, AZ, USA

Prof. MUDr. Michal Michal Siklav Ustav patologie LF Plzefi UK a FN Plzef

Assoc Prof. Dr. Gabor G. Kovacs, Ph.D. | Institute of Neurology, Medical University Vien, Rakousko

F — Vydavani vysledkli a komunikace s laboratori

F-01 Informace o formach vydavani vysledk

PAT pouziva v sou¢asné dobé pro Zadatele o vySetfeni BM z FTN (intramuraini Zadatel) dva zpUsoby
vydavani vysledk(, a to v tisténé podobé a v ramci pocitatové sité FTN je vysledek po zapsani a
potvrzeni v NIS také dostupny v elektronické podobé&. Zadateli o vy$etfeni BM mimo FTN (extramuralni
zadatel) je vysledek zasilan pouze v tiSténé podobé.
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Pfed vlastnim vydavanim jsou v NIS &i LIS vysledky zkontrolovany, elektronicky potvrzeny odpovédnym
lékafem/OP VS, ktery vySetfeni provadél, a uvolnény k distribuci.

Vysledky bioptickych a nekroptickych vySetfeni jsou pracovnicemi administrativy vytistény, rozdéleny
do pfipravenych nadepsanych obalek a poté odeslany pires podatelnu FTN.

V Laboratofi molekularni genetiky jsou vysledky vytistény a pfedany do Useku administrativy k distribuci.
VSechny vysledky jsou v laboratofi dostupné v elektronické i tisténé formé, v obou formach jsou vysledky
také archivovany.

V Imunologické laboratofi jsou vysledky vytistény a pfedany do useku administrativy k distribuci, popf.
ponechany v laboratofi k osobnimu odbéru pracovnikem zadatele. Po domluvé se zadateli o vySetfeni
jsou ve vybranych pfipadech vysledky zasilany rovnéz e-mailem, o zaslani zpravy e-mailem je ve
vysledkovém protokolu uveden zaznam o odeslani.

Vysledky vySetfeni se pacientovi Ci jeho blizkému do vlastnich rukou nepfedavaji, nesdéluji se
telefonicky, vyjimku tvofi pitevni protokoly, jejichz vydavani se Fidi platnou legislativou CR a predpisy
FTN.

F—-02 Hlaseni vysledk( peroperacénich biopsii

Vysledky peroperacniho vySetifeni jsou ihned po zpracovani sdéleny telefonicky operatérovi. O hlaseni
vysledku telefonicky je ucinén zapis do sesitu — Telefonické hlaseni vysledku.

Po definitivnim vySetfeni a potvrzeni vysledku Iékafem je zaznam pfistupny Zzadatelim v NIS.

F—03 Hlaseni vysledkt telefonem

Komunikace telefonem je uzivana jen v pfipadé nebezpeCi z prodleni, feSeni néjakého vzniklého
problému, k zajisténi potfebnych chybgjicich informaci apod.

Telefonicky je vysledek vySetfeni zadajicimu Iékafi opravnén sdélovat pouze opravnény pracovnik PAT.
Lékai/OP VS, ktery hlasi vysledky telefonem, je povinen se presvédgit, ze vysledky sdéluje
opravnénému lékafi. Zaznam o telefonickém sdéleni se provadi pouze v pfipadé peroperacnich biopsii.
Ostatni pfipady maji formu konzultace a nejsou zaznamenavany.

F-04 Hodnoty ve varovnych rozmezich a jejich hlaseni

Laboratofe PAT nepracuji s hodnotami, které naplfiuji jednoznacné definici kritickych &i varovnych
vysledkld. U nékterych vysledkl vS8ak existuje potencialni riziko z prodleni (napf. TBC, mimodélozni
téhotenstvi, neoCekavany vysledek, chorioamniitida), takové vysledky jsou hlaseny telefonicky lékafi
Zadajicimu o vysSetfeni BM.

F-05 Typy nalez a laboratornich zprav
Na PAT se vydavaiji:
- v8echny hotové a potvrzené vysledky bioptického vysetfeni
- v8echny hotové a potvrzené vysledkové listy k molekuldrné genetickému vysetfeni
- v8echny hotové a potvrzené vysledkove listy k imunologickému vySetfeni
- v8echny hotové a uzaviené pitevni protokoly
- neuplné vysledky — jedna se o predbézna sdéleni v pfipadé, kdy je tfeba k upfesnéni
diagndzy doplnit vySetfeni imunohistochemicka, po Uplném zpracovani je kompletni
vysledkovy list vytiStén jesté jednou a expedovan; dale imunologicka ¢i molekularné geneticka
vySetieni, pokud je sdélovana pouze ¢ast pozadavku.
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F-06 Zmény a revize vysledkil a nalezi

Zmény vysledkt

Dojde-li ke zjisténi chybného vysledku, musi byt tento vysledek ihned opraven. Nastane-li situace, ze
chyba byla zjisténa az po vydani a odeslani vysledku, je o této skute€¢nosti ihned informovan osetfujici
Iékar zadajici o vySetfeni. Je okamzité vystaven novy vysledkovy list, ktery je 1ékafi zaslan s novym
datem a hodinou tisku a s informaci o zméné vysledku spolu s omluvnym listem.

Zménény vysledek je v elektronické i tisténé formé jednoznacné oznacen. Puvodni vysledek pfed
provedenim zmény musi byt trvale dohledatelny.

Revize vysledku

Pokud je u vySetfeni provadéna dodatecna revize vysledku, je princip postupu oznameni a oznaceni
nové zaslaného vysledku shodny jako u zmény vysledku. Pokud je vysledek zménén, je lékaF
informovan o zméné vysledku a novy vysledkovy list je mu zaslan s novym datem a hodinou tisku a
s informaci o zméné vysledku.

Revidovany vysledek je v elektronicke i tist€né formé jednoznaéné oznacen.

F-07 Doba odezvy

Vysledky vSech rutinnich vySetfeni v laboratofich PAT jsou pfi bézném provozu odesilany vzdy
postupll (imunohistochemie, histochemie, event. molekularné geneticka vysetfeni) se doba Uumérné
prodluZuje, ve vétSiné pfipadd nepfesahne mésic od pfijmu materialu, zcela vyjimeéné dosahuje
maximalné 90 dnd. Vysledky vySetfeni jsou pracovnicemi administrativy denné odesilany pfes
podatelnu FTN.

U nékterych imunologickych a molekularné genetickych metod v zavislosti na komplexnosti vySetfeni a
kvalité vySetfovaného materialu mize byt dostupnost vysledku delSi nez 4 tydny.

U pitevnich nalezd doba vySetfeni nepfesahuje 3 mésice od provedeni pitvy.

Standardni doba odezvy u peroperacni biopsie je 20 minut pro kazdy vzorek. V pfipadé provadéni
peroperacniho imunohistochemického vySetifeni se doba vySetfeni umérné prodluzuje po predchozi
predbézné telefonické konzultaci s operatérem.

F-08 Konzultaéni €innost
PAT FTN a NRL provadi konzultacni ¢&innost a diferencialni diagnostiku prionovych a
neurodegenerativnich onemocnéni pro celé Gzemi Ceské republiky. Kromé& toho provadi rovnéz
konzultaéni €innost v oblasti nadorové a nenadorové plicni patologie, zejména se zaméfenim na
intersticialni plicni procesy.

PoZadavky na konzultaéni vySetfeni v€etné& materialu jsou zpravidla zasilany poStou, respektive
zdravotni dopravni sluzbou ¢&i dopravovany vybranym prepravcem odesilajiciho lékafe a mély by
obsahovat fadné vyplnény prdvodni list, parafinové bloCky a pfipadné histologické preparaty ¢i BM
odebrany pfi pitvé, fadné zabaleny a oznaceny, vCetné kopie pitevniho protokolu a pisemnou zadost o
toto konzultacni vySetfeni viz D-05 Konzultaéni vySetfeni.

F—09 Reseni stiznosti

Na &innosti provadéné PAT mohou Zadatelé o vySetfeni podavat stiZnosti, které pfijima pfednosta
ustavu. V pfipadé, Ze stéZovatel oznamil stiznost jinému zaméstnanci PAT, je o ni pfednosta informovan
zprostfedkované. Management PAT se zabyva proSetfenim kazdé stiZznosti, telefonické &i pisemné.
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Stiznosti Ize podavat na:

- vysledky laboratornich vySetfeni

- zpusob jednani zaméstnancu

- nedodrzeni ujednani vyplyvajicich z uzaviené dohody o provedeni vySetfeni, zejména pak

- nedodrzeni dohodnuté Ihity dodani vysledkd
Podani stiznosti:
Stiznost muze byt podana telefonicky, pfednosta Ustavu pfezkouma opravnénost stiznosti a pfipadné
povéfi jejim detailngjSim prozkoumanim podfizeného zaméstnance. Neni-li stiznost opravnéna, je
zadajicimu lékafi situace telefonicky pfednostou nebo povéfenym zaméstnancem objasnéna a je o tom
proveden zaznam formulare F-540-04 Reklamace, stiznosti.
Je-li stiznost opravnéna, je toto vedeno jako neshodna prace laboratofe a zaznamenana do formulare
F-540-04 Reklamace, stiznosti a stézovateli je zavér Setfeni s omluvou oznamen.
Stiznost muze byt podana pisemné, vypinénim formulare F-540-04 Reklamace, stiznosti, ktery je
pfilohou této LP. Neni-li stiznost opravnéna, je zZadajicimu Iékafi situace pisemné prednostou nebo
povéfenym zaméstnancem objasnéna a je o tom proveden zaznam do formulafe F-540-04 Reklamace,
stiZznosti.
Je-li stiznost opravnéna, je toto zaznamenano do formulare F-540-04 Reklamace, stiznosti, a dale je
vedena jako neshodna prace laboratofe a zaznamenana do formulare F-540-04 Reklamace, stiznosti a
stézovateli je zavér Setfeni pisemné a s omluvou oznamen.
Termin na vyfizeni reklamaci je stanoven na 30 dnu po obdrzZeni stiznosti.

G — Prilohy

Pfiloha €. 1 Mozkomisni mok — odbér, manipulace a skladovani

Pfiloha €. 2 F-540-04 Reklamace, stiznosti

Pfiloha €. 3 Seznam vySetfovanych metod, referencni rozhodovaci intervaly — samostatna pfiloha
Pfiloha €. 4 Seznam metod s uplatnénim flexibility — samostatna pfiloha

Pfiloha €. 5 Zaznam o seznameni s dokumentem — samostatna pfiloha
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Pfiloha €. 1 MozkomiSni mok — odbér, manipulace a skladovani

Spravna manipulace se vzorky je klicova
pro ziskavani spravnych vysledkd.

Pouzivejte pouze POLYPROPYLENOVE
zkumavky. Jsou doporucované z davodu
standardizace v§ech krokd manipulace se
vzorky, aby vysledky byly reprodukovatelné.
Stanoveni neni validované pro post-mortem
CSF, ventrikularni CSF, krevni vzorky (sérum,
plasma, mozkovou tkan nebo buné&cné kultury
Vv supernatantu).

Odbér:

Lumbélni punkce by méla byt provaddéna nejlépe
rano.

Prvnich 20 kapek odstrante, poté odeberte 2 ml CSF
do polypropylenové zkumavky.

Pfiprava vzorku by méla probéhnout nejlépe do 4 hodin od odbéru.

Zpracovani:
Odstrante hemoragické CSF.

Centrifugujte CSF 10 min pfi £2000 g pfi kontrolované pokojové teploté, aby se odstranily burky a
nerozpustné podily.

Rozdélte alikvoty do polypropylenovych zkumavek.

Zamezte prilis velkému volnému prostoru ve zkumavce.

IDEALNE 400l do 500 ul zkumavky.

S alikvoty manipulujte podle transportnich doporuceni.

Transport do vzdalené laboratore:
Nezmrzly: Odeslete vzorky do 48 hodin pfi pokojové teploté.
Zmrzly: Odeslete vzorky na suchém ledu, zabrarite rozmrznuti.

Skladovani alikvotu CSF:

Nejlépe skladujte pfi -80 °C do doby testovani.

Vzorky mohou byt skladovany 2 mésice pfi -20°C.

Zabrante rozmrznuti vzorku, opakované zmrazovani zplUsobi chybné vysledky koncentrace.
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Priloha &. 2 F-540-04 Reklamace, stiznosti

REKLAMACE, STIiZNOST]

Datum pfijeti/odeslani
reklamace:

Reklamaci pfijal/podal:

Pracovnik odpovédny za vytizeni
reklamace:

Zakaznik/dodavatel: Telefon: Adresa:
Predmét reklamace:

Opravnénost reklamace:

Prdbéh vyfizeni reklamace:

Datum ukonceni reklamace: Podpis vedouciho laboratore: NO ¢.
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