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al) Nazev vysateni
Cytologicky gynekologicky screening a diagnostika

a2) Vzor formulafe prohldSeni o souhlasu pacienta
ProhlaSeni o souhlasu k adb vzorku se u vySg&ni nepouziva.

a3) Pokyny pacientim k jejich osobni pFipravé pred odkérem vzorki
Navody fedavané pacientovi nejsou pouZity.

a4) Informaci pro uzivatele sluzeb laborat#e o (felu a vhodnosti nabizenych sluzeb
Cytologicky gynekologicky screening je mikroskopckySeteni gipadnych bu&nych
zmén na &loznim cipku a tyto zminy jsou diagnostikovany podle standardu ,Bethesda“
(Diane Salomon, Ritu Nayar: The Bethesda System Reporting Cervical Cytology.
Definitions, criteria and explanatory notes).

Cilem vySeteni je sekundarni prevence karcinondloéniho hrdla, jeji diagnostika.

b1l) Postup pro gripravu pacienta pred odkérem vzorku

Zvlastni osobni fiprava pacientaipd odiErem vzorku neni nutnd, resp. je pinkompetenci
oSetujiciho gynekologa.

Vzorek by se new#i odebirat pi menses a dale je nutné respektovat pokyny v b4) -
Kontraindikace odéru vzorku.
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b2) Zpusob ozn&ovani primarniho vzorku

Vzorek pacienta musi byt oztem tak, aby byl jednozie¢ identifikovan a spojen se
Zadankou. Ozrini lze provést:

1) jménem a fijmenim pacienta

2) rodnym ¢islem pacienta a identifikai zna&kou (zkratkou) Iékege, ktery vySeeni

pozaduje (viz také kapitola c5) Pokyny pro azmaini primarnich vzork

3) znakou lékde a pdadovymcislem skla
4) pouze peadovymcislem skla; v tomtoifjpact se jedna o vzorky z ordinaci Gyneko a

¢iselnérady se nefekryvaji

Vzhledem ktomu, Ze cytologicka sklaepstavuji specifické nas vzorki, které nelze
s zadnym dalSim vydeinim v laboratd zanmenit, neni nutné ozravat vzorek pozadavkem
na vyseteni. Tento pozadavek se vypiSe nibopené Zadance.

b3) VLASTNI POSTUP pro odbér primarniho vzorku

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7
8)

9)

Zaveést vaginalni zrcadlo.

Aplikovat na 30 vté&in 3-5% kyselinu octovou.

Provést kolposkopii. V ipact, Ze planujeme pouziti Lugolova roztoku, musime
odebrat cytologii fed kolposkopii.

Ststickou nebo Ayre Spachtli provésgisha sklo s matovanym okrajem, ozeaym
¢iselnym kdédem ( kod éiselnoutradu gFidéluje laboratd ). Snazime se postihnout
maximalni plochu transformiai zény. Sklo drzime v levé ruce arny z nastroje
pieneseme na finlednoucast skla blize k matovar@sti.

Za pomaoci cytobrushe provést krouzivym pohybe#én stendocervixu. Cytobrush
otocime o 180°, zaneny pokud mozno na hloubku pracovasti nastroje. Nastroje
se snazit zavést v osipku, aby se co nejvicegueslo krvaceni. Poté &potatnim
pohybem o 180°i@nést biiky na sklo. Rotace ma byt v afseém smdru, nez byla v
¢ipku. Buiky z endocervixu fenést od matovan@sti na vzdale¥)Si prnihlednoucast
stejného skla.

Ihned (do 20-ti vtédn) sklo fixovat v metanolu nebo etanolu 90% nebo
isopropylalkoholu 70 % nebo péigem vhodnym fix@anim sprejem ze vzdalenosti
15-20 cm. Napi kyvety vynmenovat po fixaci 2 x 10 preparat

P pouziti kyvety s alkoholy, ponechat sklo v kyveminimalre 20 min. Poté sklo
nechat uschnout na vhodné podloZce.

Peilivée vyplnit zZadanku. Nevypbné nebo nezatrzené kolonky automaticky
Znamenaji, Ze se jev nevyskytl !!

VSechna odebrana skla vlozit do transportni Kighispraviée ozna&ené. Ke krakice
prilozit vyplnéné Zadanky od skel, které jsou v kealei obsazeny.

10)Krabicku predat jedem dohodnutym a definovanymigpbem laborata

Pokyny pro odbér vzorku:
vzorek by se & odebirat:

1)

2)
3)
4)
5)

minimalné 48 hod po vaginalni medikaci, vaginalnich kontmisech po vag.
vyplaSich

alespa 24 hodin po coitu

minimalné 6 tydni od porodu

minimalné po 1 tydnu aplikace estrogepii Iécbé atrofie

minimalné 3 tydny od traumatu cervixu ( instrumetriavykony natipku )
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b4) Kontraindikace odbéru vzorku

V néasledujicich vyjmenovanych tipadech se nedopdiwe cytologické vyséeni, nebo
vySeteni az po fipadném peléeni (nalez> dalsi postup).

1) Rozpadajici se nekroticky viditelny tumes biopsie

2) Vyrazna atrofie— tydenni pel&eni estrogeny

3) Polyp— histologie

4) Teézka mukopurulentni cervicitis> preléeni

5) Puerperium — cytologické vy%ehi Ize provést neftle 4 tydny po porodu, nejlépe

vSak 6 tydd po porodu

cl) Pokyny pro vyplnéni Zadanky

Formul& Zadosti o vySéeni (Zadanka) musi byt jednozna vyplnén; nevyplrené polozky
jsou laboratdi interpretovany jako ,jev se nevyskytl“. ZvlaStpdzornost jeitba ¥novat
identifikaci klienta a identifikaci poZadujicihdkige.

c2) Pokyny pro druh a mnozstvi primarniho vzorku

Provadi se st z endocervixu za pomoci Spachtle a cytobrushdrdbmy postup je uveden
v kapitole b3) - Postup pro oétprimarniho vzorku.

Kritériem pro odmitnuti vzorku je:

- vzorek nevyhovujici pokym v odst. b3 jehoZ (nedostété) kvalita by mohla mit
vliv na vysledek vyséeni

- vzorek, ktery nelze jednozind identifikovat

c3) Instrukce pro natasovani odléru

Instrukce pro négasovani odéru nejsou u vysSéeni nutné, oddr ovSem neni mozny v obdobi
menses.

c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho oélem a prijetim do laboratoie
Primarni vzorky — cytologickd skla jsou po fixadalsiini. Lze je pepravovat fi bézne
teplo€ a zdrZzeni vzorku mezi odtem a vySéenim nema vliv na kvalitu vysledku.

c5) Pokyny pro ozn&ovani primarnich vzorka

Primarni vzorky (skla) musi byt ozfena znékou Iékae nebo identifikaci pacienta. (viz b2))
Znatky (zkratky |€kai) jsou gidélovany laboraté, seznam zkratek je uvedeniilpze SOP.
Identifikace skla (rodnyntislem pacienta) musi byt shodna s Zadankou (vig paiZzadavky
tykajici se pozitivni identifikace paciént kapitole c7). Vzorky s neshodnym ozeaim
budou z dalSiho zpracovani vytany.

c6) Klinické informace
Klinické informace, které pétbuje laboratf) jsou uvedeny na Zzadance.

c7) Pozitivni identifikace pacienta
Pozitivni identifikace pacienta je v laborétpajiS€na nasledujicimi provoznimi kroky:

1) pii ptijmu vzorki se provadi kontrola (shoda) identifikéch znak pacienta na
Z&dance a na biologickém materiélu

2) kazdy vzorek a Zzadanka dostane unikatni laborat¢fsio, shodné 8islem
v laboratornim informénim systému
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3) pritazené laboratorrislo je uvedeno na zpréaw vySeteni pro zgtnou kontrolu
4) zadny vySabvaci postup nepouziva@dkni nebo dleni vzorku, tudiz nejsou pebné
opateni na oznévani dalSich vzorkovnic

c8) Autorizace osoby provadjici odbér primarniho vzorku

Odbér primarniho vzorku provadi o$ajici Iéka — gynekolog; identifikace 1éka musi byt
souasti vyplné zadanky.

c9) Pokyny pro bezpénou likvidaci materiala pouzitych pii odbéru vzorku

Pti odbéru vzorku nevznika nebezfrey odpad, avSak katték na odbr vzorku je po pouZziti
infekeni.

d1) Instrukce pro skladovani po vySateni vzorka v laboratori

VySetené vzorky jsou stabilni za normalni teploty a dia se v pepravnich boxech
v archivu.

d2) Informace o¢éasovem rozjgti, kdy je mozné pozadovat dodaiéné vySeteni

VySetené vzorky (skla) jsou dlouhoddlstabilni a je mozné kdykoliv provést opakované
nebo dodai&né vySeteni.

d3) Informace o moznych dodaténych vySefenich
Dodaté&na vySeteni k metod nejsou k dispozici.

d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi vySéeni

Interval pro opakované nebo dalSi vy8at vychazi v zas&dz dopordeni IBA (viz IBA)
obsazeneho v datovém auditu (viz datovy audit).

UZivatelé programu Intellipat mohou vyuZit dop@euni, které generuje SW, ale kéné
rozhodnuti a odpadnost je na oSatjicim gynekologovi.

V souladu s datovym auditem ovSem také labénatosi vznést kazd&vrtleti dotaz na osud
pacientky na osatjiciho gynekologa, viz tabulka dotaz na osud pekie

Interval pro vydavani vysledku vySefeni

Horni hranice pro odeslani vyslgdie stanovena datovym auditem screeningu karcinomu
délozniho hrdla &ini 3 tydny.

Zdroj: Datovy audit screeningu karcinomélaZniho hrdla, Institut biostatistiky a analyz
Masarykovy university, Brno, 2008
Autorsky kolektiv: RNDr. Ing. Karel Chroust, Ph.B¢. Ondej Majek, Mgr. Daniel
Klimes, Ing. Petr Brabec, doc. RNDr. Ladislav Dugek.D.

Odpovédnost za uvohiovani a pgredavani vysledki vySeteni

Pracovnik k meto#l odpovida za ignos vysledk do inform&niho systému, za distribuci
(predani) vysledk pak nese odp@dnost povreny pracovnik. K distribuci je oprasm
vysledky uvolnit pouze vedouci labortgppipadrE jeho zastupce.
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Vysvétlivky:

IBA
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Datovy audit

Datovy audit ainforméi zazemi organizovanych programscreeningu zhoubnych
nadorovych onemoeni v Ceské republice

VySetreni okultniho krvaceni ve stolici (faecal occult lwod , FOB)
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al) Nazev vysdteni
VySeteni okultniho krvaceni ve stolici (faecal occulidud , FOB)

a2) Vzor formulafe prohldSeni o souhlasu pacienta
ProhlaSeni o souhlasu k ddb vzorku se u vySgni nepouziva.

a3) Pokyny pacientim k jejich osobni pFipravé pred odkérem vzorki

Specialni osobniffprava pacientaipd odiErem vzorku neni nutna, coz je také vyhodou
tohoto postupu vySini.

a4) Informaci pro uzivatele sluzeb laboratée o (Eelu a vhodnosti nabizenych sluzeb

FOB test je kvalitativni test pro detekci okultnitkovaceni ve vzorcich lidské stolice
v pripadech suspektniho krvaceni z da#usti traviciho traktu.
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b1) Postup pro gripravu pacienta pred odbérem vzorku

U pacientt se nepozaduje specialni dieta@g odirem vzorku stolice. V dabtestovani by
pacient ovSem obe&nnentl uZivat Iéky zpsobujici gastrointestinalni poskozeni (hap
nesteroidni antirevmatika).

b2) Zpisob ozn&ovani primarniho vzorku

Vzorek pacienta je oztian minimalg rodnym ¢islem pacienta pdp paradovym gislem
v dany pracovni den.. Vzhledem ktomu, Ze vzorkeenna stanoveni FOBrgrstavuji
specifické nosie vzorki, které nelze s Zadnym dalSim vygeim v laborath zamenit, neni
nutné ozné&ovat vzorek pozadavkem na vy&esti. Tento pozadavek se vypiSe rdopene
Zadance.

b3) VLASTNI POSTUP pro odbér primarniho vzorku

1) otewit vzorkovnici, ve \tku se nachazi odhova tyinka

2) krouzivym pohybem tiinky odebrat ze 3 az 6 mist stolice vzorek; dagtai je kulicka
velikosti¢erného pefe

3) upozorgni: tSi mnozstvi mze zanést filtr ve ¥ku

4) upozorgni: ridka stolice nemusi nadiyce dole ulpst

5) odkErovou tyinku se vzorkem zasunout do latky a p&live uzawit

6) dikladre protrepat

7) pred redanim Iék& uchovat vzorkovnici v temnuipteplo® 2 - 25°C

8) vzorkovnici edat I€ké nejpozdiji druhy den po odéru

Vlastni postup pro odip primarniho vzorku je &etné nakresu uvash piimo na Zadance
k vySeteni.

cl) Pokyny pro vyplnéni zadanky

Formul& Zadosti o vySéeni (Zzadanka) musi byt jednozna vyplnén; nevyplréné polozky
jsou laboraté interpretovana jako ,nepozadovano“. Zvlastni papst je feba ¥novat
identifikaci klienta a identifikaci poZadujicihdkige.

c2) Pokyny pro druh a mnoZzstvi primarniho vzorku

vzorek stolice velikosti hlagky ¢erného pefe, detaily viz b3)

Kritériem pro odmitnuti vzorku je:

- vzorek nevyhovujici pokym v odst. b3 jehoZ (nedostatg) kvalita by mohla mit
vliv na vysledek vyséeni

- vzorek, ktery nelze jednozind identifikovat

c3) Instrukce pro natasovani odléru

Nacasovani odéru neni pro vyséeni kritické, ale pacient by #hdodrzovat pokyny uvedené
v kapitole b3) Postup pro o&bprimarniho vzorku.

c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho oéllem a prijetim do laboratoie
Vzorek je stabilni 5 dni v temnuipeplo® 2-25°C.
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c5) Pokyny pro ozn&ovani primarnich vzorka

Primarni vzorky (vzorkovnice seégtckem a vzorkem v pufru) se ihned po dodani ¢ézna
shodré s Zzadankou.

Identifikace vzorku (rodnyméislem pacienta) musi byt shodna s zadankou (vi2 tak
pozadavky tykajici se pozitivni identifikace padiew kapitole c7). Vzorky s neshodnym
oznaenim budou z dalSiho zpracovani vyeny.

c6) Klinické informace

Laboratd nepotebuje pro vySéeni Zadné klinické informace o pacientovi. Intetace
vysledki je zalezitosti oSatjiciho lekde.

c7) Pozitivni identifikace pacienta
Pozitivni identifikace pacienta je v laborétpajiS€na nasledujicimi provoznimi kroky:

1) pii piijmu vzorki se provadi kontrola (shoda) identifiékach znak pacienta na
Zadance a na biologickém materialu, po kontrolezg@ek ihned ozngen datem
piijmu a laboratorningislem

2) vzorek a Zadanka jsou jednoZnaoznaeny tak, aby nemohlo dojit k zéng

3) existuje jednoznma vazba mezi Zzadankou a zpravou o \fg$eét

4) zadny vySabvaci postup nepouziv@dkni nebo dleni vzorku, tudiz nejsou pebné
opateni na oznévani dalSich vzorkovnic

c8) Autorizace osoby provadijici odbér primarniho vzorku

Odbér primarniho vzorku provadi pacient — klient; naladce ovSem musi byt jednoZna
identifikace oSetijiciho lékae.

c9) Pokyny pro bezpénou likvidaci materiala pouzitych pii odbéru vzorku
Pri odbéru vzorku nevznika nebezfey odpad.

d1) Instrukce pro skladovani po vySeateni vzorkia v laboratori
Primarni vzorek aneb&asti vzorku po vyséeni nelze skladovat.

d2) Informace o¢éasovém rozjgti, kdy je mozné pozadovat dodatné vySeteni

Dodaté&na vySeteni nelze provést. Pro zabezpei kvality se naméatk@vvySetuje vzorek
duplicitré (dvéma laboranty).

d3) Informace o moznych dodaté&nych vySetenich

Laboratd Zadné dodatemé vySeteni neprovadi.
V piipact pozitivniho vysledku dopotii oSetujicimu Iékdi odeslat pacienta na
gastroenterologické vy&eni.

d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi vySéeni
Opakované vys&tni nelze provést naipodnim vzorku; nutno odebrat vzorek novy.
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Interval pro vydavani vysledku vySefeni

Vzorky pro stanoveni FOB sefipmaji do laboratée tak, aby mohly byt analyzovany
nejpozdji do 5-ti kalendénich dni od data odéru. Zprava o vySéeni je vystavena vzdy
v den analyzy a tentyZ den odeslana zakaznikovi.

Odpovédnost za uvohiovani a predavani vysledki vySeteni

Pracovnik k meto#l odpovid4 za i@nos vysledk do inform&niho systému, za distribuci
(predani) vysledk pak nese odp@dnost povreny pracovnik. K distribuci je oprasm
vysledky uvolnit pouze vedouci labortgppipadrE jeho zastupce.

VySeti‘eni spermatu — nativni spermiogram

A1) NAZEV VYSBENT ...ttt ettt e e e e e e e e e e e e e e e eeeeeeennneees 9
a2) Vzor formul&e prohldSeni o souhlasu pacienta...........cccceeeeiiviiiiiiiiieee 9
a3) Pokyny pacieftn k jejich osobni fipraw pied odlgrem vzorKi..............ccccevvvvnenees 9
a4) Informaci pro uzivatele sluzeb labotato &elu a vhodnosti nabizenych sluzeb ... 10
b1l) Postup proifpravu pacientaiied odErem VZOrku .............cccoeeeeiiiieeeiivnies cmmmee e 10
b2) Zpisob 0zn&oVANI PriMArNiNo VZOIKU .............eeeiieeeimmmmeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeessseiinnes 10
b3) VLASTNI POSTUP pro odip primarnino VZOrku .............ceeeeeeeiurieeeeeeiveeenanen. 10
c1) Pokyny pro vypleni ZAdanKy .............ceeeeiiiiiiiiiiiieeeeee e 10
c2) Pokyny pro druh a mnozstvi primarnino VZOrkut...............coevvvviviiiiiiiiiieeeeeeenn. 10
€3) Instrukce Pro RASOVANT OO U.........uvviiieiiiiiiiieeeeee e e eeee s eerenr e e e e e e e e e e 10
c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeh@redb a gijetim do laboratte....... 11
c5) Pokyny pro ozr@mvani primarnich VZorK...............eeeevveeiiiiiiiiiiiicceeeeee e 11
C6) KIINICKE INTOIMACE ........uueeiiiei s e e e e e e e e e e e e e ee e e e e eeeeneennes 11
c7) Pozitivni identifikacCe PaCIENTA .......... oo eeeeiiiiiiiiiiiiiiiieeeeereree e e e e e e s seeeereeeeeeeees 11
c8) Autorizace osoby provagdci odker primarnino VZorku............cceeeeeeeeiiisccceeennnnnns 11
c9) Pokyny pro bezgeou likvidaci material pouzitych gi odbéru vzorku.................. 11
d1) Instrukce pro skladovani po vyi&ati vzorki v laborat@i.................cceeevvvveevvvinnnnnns 11
d2) Informace @asovém roz§ti, kdy je mozné pozadovat dod&ié vysSeteni ........... 11
d3) Informace o0 moznych dodatg/ch vySeatenich............ccooevvrieiice e e 11
d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi MEFBL.............ccccciiiiiiiiiiiiieee e 12

al) Nazev vySdteni
VySeteni spermatu — nativni spermiogram

a2) Vzor formulaie prohldSeni o souhlasu pacienta
ProhlaSeni o souhlasu k adb vzorku se u vySgni nepouziva.

a3) Pokyny pacientim k jejich osobni péipravé pied odbérem vzorki

Specialni osobni iffprava pacientaipd odirem vzorku neni nutnd, avSak je nutné dbat
pokyni podle kapitoly b1) - Postup prdipravu pacientaied odigrem vzorku.
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a4) Informaci pro uzivatele sluzeb laboratée o (¥elu a vhodnosti nabizenych sluzeb

VySeteni spermatu — nativni spermiogram slouzi k we$étkvality spermatu a porovnani
vysledki s obecs prijimanymi limity (World Health Organisation, WHO).

b1) Postup pro gripravu pacienta pred odbérem vzorku

Pred vySetenim je nutné dodrzet 4 - 5ibez ejakulace, min vSak 48 hodin.
Hranini hodnoty podle dopoteni WHO jsou 2 az 7 dni.

b2) Zpusob ozn&ovani primarniho vzorku

Vzorek pacienta musi byt ozfen minimal@& rodnym ¢islem a jménem pacienta (klienta).
Vzhledem ktomu, Ze vzorkovnice na vy®eli spermatu iedstavuji specifické nas
vzorka, které nelze s Zzadnym dalSim vygeim v laborath zamenit, neni nutné ozrtavat
vzorek pozadavkem na vyeni. Tento poZzadavek se vypiSe tiopené zadance.

b3) VLASTNI POSTUP pro odbér primarniho vzorku

1) Vzorek ma byt ziskatistou masturbaci, aby nemohla uniknout prvni peje&ulatu,
nejbohatSi na spermie, mimo nadobu. Vzorek nesmijakkoliv zn&isten, nagiklad

slinami, poSevnimi sekrety nebo ziskanim z kondodiskani ejakulatu zfpruSované
souloZe neni akceptovano.

2) VeSkeré mnozstvi ejakulatu ma byt odebrano dbné cisté, vymyté nadoby se
Sirokym hrdlem uzarem (nebo standardni vzorkovnice, kterou vyda pacie
laboratd), ktera nemusi byt sterilni, ale musi vSak bytvema jakychkoliv zbytk
dezinfekce a chemikalii. Stiakvalitni proplach, umyti a vysusSeni.

3) Vzhledem k variabili vzorku by n&l byt odebran druhy vzorek ejakulatu v intervalu
ne dive nez za tyden a ne p@&jchez zafi tydny.

cl) Pokyny pro vyplnéni zadanky

Formul& Zadosti o vySéeni (Zzadanka) musi byt jednozna vyplnén; nevyplréné polozky
jsou laboraté interpretovana jako ,nepozadovano“. Zvlastni papst je feba ¥novat
identifikaci klienta a identifikaci poZadujicihdkige.

c2) Pokyny pro druh a mnoZzstvi primarniho vzorku

Odebiréd se ejakulat, jehoz mnoZzstvi je dano fygicloy / zdravotnim stavem klienta.
Kritériem pro odmitnuti vzorku je:

- vzorek nevyhovujici pokym v odst. b3 jehoZ (nedostatg) kvalita by mohla mit
vliv na vysledek vyséeni

- vzorek, ktery nelze jednozind identifikovat

c3) Instrukce pro natasovani odléru

Nacasovani odéru neni pro vyséeni kritické, ale pacient by hdodrzovat pokyny uvedené
v kapitole b3) Postup pro o&bprimarniho vzorku.
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c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho oélem a prijetim do laboratoie
Transport ke zpracovani nesmi trvat déle nez 1 bdddléru. Cim kratsi¢as uplyne mezi

Vi s

Nadobka musi byt transportovanateplot blizké €lesné — hranice od 20 do°@

c5) Pokyny pro ozn&ovani primarnich vzorka

Primarni vzorky (vzorkovnice s ejakulatem) se @ujigoop. kontroluji v laboratti ihned po
dodéani ve shodns Zadankou, resp. popipadné identifikaci pacienta.

c6) Klinické informace

Laboratd@ nepotebuje pro vySéeni zadné klinické informace o pacientovi. Intetace
vysledli je zaleZitosti oSatjiciho lekae.

c7) Pozitivni identifikace pacienta
Pozitivni identifikace pacienta je v labor#trajiS€na nasledujicimi provoznimi kroky:

1) pfi ptijmu vzorki se provadi kontrola (shoda) identiftkach znak pacienta na
pozadavkovém listu (Zadance) a na biologickém ngtempo kontrole je vzorek
ihned ozn&encasem a datemiéfmu a laboratornindislem

2) vzorek a Zadanka jsou jednoZnaozna&eny tak, aby nemohlo dojit k z&ng

3) existuje jednoznma vazba mezi Zadankou a zpravou o \fg$eét

4) vzorkovnice pouzité n@edni vzorku (,kepiky“) jsou ozngeny shodia s pivodnim
vzorkem

c8) Autorizace osoby provadijici odbér primarniho vzorku

Odker primarniho vzorku provadi pacient — klient.
Pracovnik na f)jmu vzorki v laboratdi stvrzuje svym podpisem na Zadance spravnostijidaj
viz také kapitoly c7 — pozitivni identifikace paota.

c9) Pokyny pro bezpénou likvidaci materiala pouzitych pii odbéru vzorku
Pti odkeru vzorku nevznika nebezfrey odpad.

d1) Instrukce pro skladovani po vySeateni vzorka v laboratofi
Primérni vzorek aneb&ésti vzorku po vySéeni nelze skladovat.

d2) Informace o¢éasovem rozjgti, kdy je mozné pozadovat dodaiéné vySeteni

Dodaté&na vySeteni nelze provést vzhledem k Zivotnosti nativnizorku. Pro zabezgeni
kvality se namatkayvySetuje vzorek duplicitty (dvema laboranty).

d3) Informace o moznych dodaténych vySefenich
Dodaté&na vySeteni k metod nejsou k dispozici.
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d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi vySéeni

Opakované vys&ni nelze provést naupodnim vzorku; nutno odebrat vzorek novy.
Vzhledem k variabili vzorku by n&l byt odebran druhy vzorek ejakulatu v intervaludiige
nez za tyden a ne pagdnez zati tydny. (viz. text na zadance).

Interval pro vydavani vysledku vySefeni

Vzorky pro vySeteni spermatu sefiimaji do laboratée tak, aby mohly byt analyzovany
ihned, zpravidla v weny den v tydnucéfvrtek). Vzorky musi byt zpracovany ihned, vysledky
se [fedavaji tentyz den.

Odpovédnost za predavani vysledk vySet¥eni

Pracovnik k meto#l odpovida za ignos vysledk do inform&niho systému, za distribuci
(predani) vysledk pak nese odp@dnost povreny pracovnik. K distribuci je oprasm
vysledky uvolnit pouze vedouci labortgp@ipadrE jeho zastupce.

VySetreni vysoce rizikovych papillomavi (HR HPV) pomoci testu cobas® 4800

al) Nazev vyséeni

a2) Vzor formul&e prohlaseni o souhlasu pacienta

a3) Pokyny paciefitn k jejich osobni fipraw pred odirem vzorku

a4) Informaci pro uZivatele sluzeb labotato &elu a vhodnosti nabizenych sluzeb
ab) Indikace pouZziti testu cobas® 4800 HPV

b1) Postup proifpravu pacientaied odigrem vzorku

b2) Zpisob ozn&ovani primarniho vzorku

b3) Vlastni postup pro odbprimarniho vzorku

b4) Kontraindikace odisu vzorku

cl) Pokyny pro vypléni zadanky

c2) Pokyny pro druh a mnoZzstvi primarniho vzorku

c3) Instrukce pro r@asovani odéru

c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeh@redib a pijetim do laboratie
c5) Pokyny pro ozr@vani primarnich vzork

c6) Klinické informace

c7) Pozitivni identifikace pacienta

c8) Autorizace osoby provéjci odbir primarniho vzorku

c9) Pokyny pro bezgeou likvidaci material pouzitych pi odbéru vzorku
d1) Instrukce pro skladovani po vyi&ati vzorku v laboraio

d2) Informace @asovém roz¢ti, kdy je mozné poZadovat dod&té vysSeteni
d3) Informace o moznych dodateg/ch vySetenich

d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi wgset

al) Nazev vySateni
VySeteni vysoce rizikovych papillomavifHR HPV) pomoci testu cobas® 4800rsat
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a2)Vzor formulaie prohlaseni o souhlasu pacienta
ProhlaSeni o souhlasu k ddb vzorku se u vyS&ni nepouziva.

a3) Pokyny pacienim k jejich osobni pripravé pied odkérem vzorku
Navody gedavané pacientovi nejsou pouzity.

a4) Informace pro uzivatele sluzeb laboratie o (Eelu a vhodnosti nabizenych sluzeb
Prikaz genomu Hight Risk HPV v cervikalnichiiach (detekce virtypu 16 a 18 a skupiny
vira 31, 33, 35, 39, 45, 51, 52, 56, 58, 59, 66, 68).

ab) Indikace pouziti testu cobas® 4800 HPV

VySeteni umoiuje vyhodnotit charakter infekce virem HPV a propméiemocnych.

Dle ASCCP 2006, USA (Consensus Guidelines for thendgement of Women With

Abnormal Cervical Screening Tests) a konsenzu aodkidr z kolposkopické

a onkogynekologické seka@GPS spoléné se Spol&nosticeskych patolog jsou indikace

pouzm testu cobas® 4800 HPV nasledujici:
screening pacientek s vysledky cytologie ASC-dydické Supinovité hiky neukitého
vyznamu) pro stanoveni nutnosti provedeni kolposkop

- U zen s ASC-H (atypické dlazdicovitéiihy nazn&ujici HSIL, tj. high grade squamous
intraepitelial lesion)

- uZen s LSIL (low grade squamous intraepiteéaldn)

- U Zen s atypickymi zlazovymi blkkami (AGC)

- pri screeningu karcinomuwtbZniho hrdla u Zen nad 30 let (pouzéemni HR HPV)

- U Zen s histologickou diagn6zou CIN-1, ktef@dehazela cytologie ASC-US, ASC-H
nebo LSIL

- u zen s histologickou diagnézou CIN-2,3 p&bte

- U Zen s ASC-US veeku do 30 let a starSich Zen planujici¢hatenstvi s anamnézou
abnormalni onkologicka cytologie nebo konizacegekancerdzu

- U Zen s ASC-US nad 30 let a mladSich Zen negkéohjthotenstvi (preferovat u Zen
s anamnézou abnormalni onkologicka cytologie, ®lhankonizace pro prekancerdzu)

- U Zen s ASC-H do 30 let a starSich Zen plantjitsfcotenstvi s normalni kolposkopii

- uzen s ASC-H nad 30 let a mladSich Zen nepléichjiehotenstvi s normalni kolposkopii

- U Zen s AGC-NOS do 30 let a starSich Zen plaiuhiighotenstvi

- uzen s AGC-NOS nad 30 let a mladSich Zen neptiol €hotenstvi

- uZen s AGC-NEO do 30 let a starSich Zen plamlijithotenstvi po expertni kolposkopii
s HGL vylouenou

- U Zen s AGC-NEO nad 30 let a mladSich Zen nefitioh ®hotenstvi po expertni
kolposkopii s vysledkem normalni

- U Zen sLSIL nad 30 let a neplanujiciathatenstvi po kolposkopii s ATZ ne gln
vizualizovatelnou

U Zen ve ¥ku 30 let a starSich Ize test cobas® 4800 HPV wkeistanoveni jiitomnosti
nebo nefitomnosti genotyp HPV 16 a 18. Tyto informace spote€ s lékdskym

vyhodnocenim anamnézy cytologie, dalSich rizikoviaittori a odbornych zasad lze pouzit
jako voditko i l&cbé pacientek.

b1) Postup pro gripravu pacienta pred odbérem vzorku
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Zvlastni osobni fiprava pacientaipd odiErem vzorku neni nutnd, resp. je pinkompetenci
oSetujiciho gynekologa.

Vzorek by se nemt odebirat pi menses a dale je nutné respektovat pokyny v b4) —
Kontraindikace odéru vzorku.

b2) Zpisob ozn&ovani primarniho vzorku
Vzorek pacienta musi byt oztem tak, aby byl jednozie¢ identifikovan a spojen se
Z&dankou. Ozrini lze provést:
1) jménem afijmenim pacienta
2) rodnymcislem pacienta
3) kombinace fedchozich dvou moznosti
b3) Vlastni postup pro odkEr primarniho vzorku
1) Umistte Rovers Cervex-Brush ® (ogtovy karta&ek) na endocervikalni kanal. Jeénn
zatlatte kart& proti d€loznimucipku. Udrzujte jemny tlak, tynku drzte mezi palcem
a ukazovakem a ofte kart& pétkrat ve sndru hodinovych rdicek.
2) Zatla&enim palce na zadni stranu k&kia jednoduSe odpojte cely kafta ty¢inky do
lahvicky skonzerv&nim médiem (cobas® PCR cell collection media).
3) Umistte vicko na lahvtku a utdhste. Oznéte lahvitku a Zadanku.
4) Umistte lahvitky do s&ku a spolu siiloZzenou zadankou (tak, aby nedoSlo ke
kontaminaci)odesSlete do labor&to

Viz také obrazovouigdlohu v Riloze 1 POV.

b4) Kontraindikace odbéru vzorku
Cervex-Brush ® by ne#h byt pouzivan v prvnich 10 tydneckhbtenstvi ughotnych. Odbr
by také nerdl byt provagn bthem menstruace (viz b1)).

cl) Pokyny pro vyplnéni zadanky

Formul& Zadosti o vySéeni (Zaddanka) musi byt jednozna vyplnén; nevyplréné polozky
jsou laboratti interpretovany jako ,,jev se nevyskytl“. ZvlaSpozornost jeieba ¥novat
identifikaci klienta a identifikaci poZadujicihdkige.

c2) Pokyny pro druh a mnozstvi primarniho vzorku

Provadi se 8t z endocervixu za pomoci aitbvého kartédku Cervex-Brush ®. Podrobny

postup je uveden v kapitole b3) — Postup pracogbimarniho vzorku.

Kritériem pro odmitnuti vzorku je:

- vzorek nevyhovujici pokyim v odst. b3 jehoZ nedostété kvalita by mohla mit viiv na
vysledek ndteni — o tomto nefize rozhodnout pracovnik naijnu, ale takovy vzorek je
na zaklad kontroly pgiitomnosti &-globinu odmitnutistrojem

- vzorek, ktery nelze jednozér& identifikovat

- viditeln¢ poSkozena vzorkovnice

- nadbyténé mnozstvi krve — nehodnoti pracovnik hignmu, ale takovy vzorek je nasletin
odmitnut pistrojem

- vzorkovnice s obsahem mensSim nez 3ml

Pouzivany odérovy systém
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Pro odiry jsou pouzivany komeéni lahvicky s konzervénim médiem (cobas® PCR cell
collection media — PCR odiové burcné medium cobas), které je mozné si spolu
s odigrovymi karta&ky a transportnimi s&y vyzadat v laboratd na tel. ¢isle 571 411 584
nebo 737 261 454.

Lahvicky s od&rovym médiem do odiou skladujte dle informaci na Ildde — 15 - 30°C .

c3) Instrukce pro natasovani odléru
Instrukce pro n&asovani odéru nejsou u vysSéeni nutné, odly by ovSem nel byt
provadn v obdobi menstruace. (viz také b4), bl)).

c4) Pokyny pro zachazeni se vzorkem mezi jeho oéllem a prijetim do laboratoie
Vzorek je stabilni 6 #sial pri teplo€ 2 - 8°C nebo § teplot do 30°C.

Materidl musi byt dopraven vdemych a neporuSenych vzorkovnicich dpaych
identifikacnim Stitkem a papirovou Zadankou. Vzhledem ke lgtahzorki (c4)) se pevoz
vzorki do laboratée provadi bez chlazeniiipormalni teplot.

c5) Pokyny pro ozn&ovani primarnich vzorki

Primarni vzorky (odérové lahviky) musi byt oznéeny identifikaci pacienta. (viz. b2)
Identifikace primarniho vzorku musi byt shodna datékou. Vzorky s neshodnym ozeaim
budou z dalSiho zpracovani vytany (c2)).

c6) Klinické informace
Laboratd nepotebuje pro vySéeni zadné klinické informace o pacientovi. Intetace
vysledki je zalezitosti oSatjiciho lekde.

c7) Pozitivni identifikace pacienta

Pozitivni identifikace pacienta je v laborétpajiS€na nasledujicimi provoznimi kroky:

1) R prijmu vzorku se provadi kontrola (shoda) identifikech znak pacienta na Zadance
a na vzorkovnici s odebranym biologickym materialem

2) Po kontrole je vzorek ihned ozies datem fijmu a laboratorningislem.

3) Vzorek a Zzadanka jsou jednoZzn&oznaeny tak, aby nemohlo dojit k z&ng.

4) Existuje jednoznima vazba mezi Zzadankou a zpravou o \iget

5) VySetovaci postup nepouzii@dni nebo dleni vzorku, tudiZz nejsou petona opaeni
na ozn&ovani dalSich vzorkovnic.

c8) Autorizace osoby provadjici odbér primarniho vzorku
Odbér primarniho vzorku provadi o$gjici léka — gyngkolog; jednozrtaa identifikace
leékare musi byt sotasti vyplrgné zadanky (jméno, adresap).

c9) Pokyny pro bezpénou likvidaci materiald pouzitych pii odbéru vzorku
Kart&ek na odbr vzorku je po pouZziti infetni a je povinnosti odebirajiciho |ékazajistit
jeho likvidaci s ohledem na tuto sk&mest. Jiny nebezgay odpad pi odkeru nevznika.

d1) Instrukce pro skladovani po vySateni vzorku v laboratofi
Vzorek je po vyséeni ihned likvidovan v souladu s Provoznigwlem laborati@.
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Skladovani vzorku po vydeini je mozné pouze pr@ely interni kontroly kvality a to nejdéle
po dobu 6 misiai pii teplo& 2 - 8°C nebo § teplot do 30°C (c4)).

d2) Informace o¢éasovém rozjgti, kdy je mozné pozadovat dodaténé vySeteni
Vzorky jsou po vySéeni ihned likvidovany, opakovana ani dodate vySeteni se
neprovadji.

d3) Informace o moznych dodaté&nych vySetenich
Dodaté&na vySeteni k metod nejsou k dispozici.

d4) Instrukce pro opakované nebo dalSi vySéeni

Interval pro opakované nebo dalSi vy8at utuje oSetujici Iéka. Pro opakované vydeni
je nutno odebrat vzorek novy.

Interval pro vydavani vysledku vySefreni

Vysledky vySeteni vzorki jsou dodavané nejpogddo 14 dri od gijeti vzorku laboratti
vyhradré odesilajicimu l1éka

Odpovédnost za uvohiovani a predavani vysledk vyseteni
Vysledky jsou po kontrole odpéginym VS pracovnikem (PKifoha 6) uvolgny a vydavaji
se v tiséné forne.

Prilohy
Ptiloha 1 - Postup pro odbvzorki dle SOP4
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