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1. Uvod

Laboratérna prirucka je urcend vsetkym zdravotnickym pracovnikom, ktori sa podiel’aji na
predanalytickej fdze laboratornych a diagnostickych procesov.

Obsah laboratornej prirucky je v sulade s poziadavkami normy STN EN 1S01589:2012, ktora
urcuje pravidla a poziadavky pre systém zabezpecenia kvality v medicinskych laboratoriach.
Cielom tohto dokumentu je informovat vSetkych lekarov a ziadatelov o spektre
laboratérnych vySetreni poskytovanych na$im laboratériom a napomdct’ k zlepSeniu
komunikacie uzivatelom laboratornych sluzieb arovnako aj k zviditeIneniu naSej prace.
Nevyhnutnym predpokladom dosiahnutia spravnych laboratérnych vysledkov je poskytnutie
potrebnych informacii v ramci preanalytickej a postanalytickej fazy, ako aj samotnych
procesov prebiehajucich v naSom laboratériu.

2. Informacie o laboratoriu

2.1 Zakladné informacie o laboratoriu

Oddelenie patologie sidli v priestoroch Fakultnej nemocnice Nitra, LP ¢.2, 1.PP blok A.
Svojim zameranim je bioptické a cytologické pracovisko, ktoré poskytuje histologicku
a cytologicku diagnostiku, ako aj skrining organovo Specifickych a orgdnovo ne$pecifickych
protilatok pre diagnostiku autoimunitnych ochoreni.

Identifikacné udaje:

Nazov zdravotnickeho zariadenia

Fakultna nemocnica Nitra

Adresa

Spitalska 6, 95001 Nitra

Identifika¢né udaje

ICO: 17336007

DIC: 2021205197

Telefon 037/6545289

Fax 6514271

E-mail riaditel@fnnitra.sk

Web www. fnnitra.sk

Statutarny zastupca: MUDr. Milan Dubaj, PhD, riaditel’ FN Nitra

Primér laboratéria, odborny zéstupca

MUDr. Monika Sekeresova, MPH

Tel. 037/6545463
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E-mail: sekeresova@fnnitra.sk

Manazér kvality MUDr. Diana Brtkova
Tel: 0376545778
E-mail:

Odborny zastupca pre LVM, veduci laborant Mgr. Helena Gavurova

Tel: 037/6545547

E-mail: gavurova@fnnitra.sk

Zastupca manazéra kvality Mgr. Helena Gavurova

Prevadzkovy ¢as pondelok — piatok
7,00 — 15,00 hod.
Dokumenta¢ny pracovnik Anna Semnicerova

Tel: 037/6545823

2.2 Organizacia laboratéria, vybavenie, obsadenie, ¢lenenie

Laboratorium ma v sulade s kapacitnymi, pristrojovymi a odbornymi moznostami stanoveny
rozsah metod laboratornych vySetreni, ktoré realizuje.

Priestorové a technické vybavenie laboratéria spifiaji vietky kritéria, ktoré st kladené na
prevadzkovanie laboratoria patologickej anatémie.

Personalne obsadenie je v sulade s platnymi normami a zamestnanci laboratoria spiiiaja
svojim vzdelanim podmienky odbornej spdsobilosti. Na Cele vSetkych lekarov je odborny
veduct lekar. Za dodrZiavanie zasad kontroly kvality je zodpovedny manazér kvality.

Clenenie Oddelenia patolégie:
1. usek konvencnych histologickych metodik (zahfiia i konvencné Specidlne metodiky).
2. usek nekonvencnych histologickych metodik (zahfia imunohistochemické a

histochemické metodiky).
3. usek cytologie

2.3 Zoznam ponukanych vySetreni
Bioptické vySetrenia:

1. Peroperacna biopsia — pocas operdcie nativne bez fixacie odobraty, nasledne na
oddeleni patologie rychlo zmrazeny a biopticky vyhodnoteny material s telefonickym
nahlasenim predbezného vysledku operatérovi
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2.

3.

4.

Bioptické vySetrenie fixovaného materialu, vratane kosti s pouzitim prehl'adnych
(HE), $pecialnych a imunohistochemickych metod

Specidlne vySetrenia: PAS, PAS-diastaza, Alcianova modra, Mucikarmin, Retikulin,
Elastika, Kolagén, Trichrom, Melanin, Zelezo, Fibrin, Z1¢ové farbiva, Amyloid,
Astrocyty, Myelinové posvy, BK, Plesne, Giemsa, PAP,GRAM

Imunohistochemické vySetrenia bioptického fixovaného materidlu

Zoznam imunohistochemickych protildtok: AE1/3, ACTH, AFP, AMACR (P504S),
Anti-ATRX, Alphal-antitrypsin, bcl-2, Beta-catenin, Glypican 3, Calcitonin,
Caldesmon, Calretinin, CDK4, CDX2, CD4, CD8, CD10, CD20 (B cell), CD 30, CD
31, CD 34, CD 44, CD45 (LCA), CD45RO0 (T cell), CD 56 (NCAM), CD 61, CD 68,
CD 99, CD 117, CD 138, CEA, CK-HMW, CK 5/6, CK 7, CK 8/18, CK 17, CK 19,
CK 20, CMV, Dezmin, DOG1, D2-40, EMA, ER, E-cadherin, FSH, GATAS3,
GFAP, Glutamin-syntetaza, Glpican 3, HBME-1, hCG, Helicobacter pylori,
Hepatocyte, HER2 (c-erbB2), HMB-45, HNF-1lbeta, H3K27M, Chromogranin A,
IDH1, Inhibin alfa, Ki-67, LH, Mammaglobin, MDM2, Melan A, MSI, MUC-2,
MUC-5AC, Myogenin, Napsin A, Neurofilamentarny protein, OCT 3/4, Olig2, PAXS,
PD-L1 (22C3), PgR, PHH3, PLAP, PRL, PSA, pl6, p53, p57, p63, RCC, SMA
(Hladkosvalovy aktin), SF-1, Smoothelin, STAT6, STH, Synaptofyzin, S-100, S-
100P, Thyreoglobulin, TLE 1, TSH, TTF-1, Uroplakin I1I, Vimentin, WT-1

Cytologické vySetrenia:

1. Exfoliativna cytologia:

- Gynekologicka: stery z cervixu, vaginy a vulvy
- Plicna: stery z kefy bronchov, trachey a linguly a vysetrenie sptita
- Stery zo sekrétu bradavky

2.

VySetrenie telovych tekutin  formou naterov, cytospinu a cytobloku (cytoblok

S moznost’ou pouzita imunohistochemickych metod ako pri biopsii) :

- Ascites

- Pleurélny punktat

- Synovialna tekutina

- Synovialna tekutina - diferencialny rozpocet, mucinovy test a viskozita
- Likvor
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- Bronchoalveoldrna lavaz (aj od deti) - diferencidlny rozpocet, stanovenie CD znakov,
stanovenie Zeleza

- Lavaz z malej panvy

- Puktaty z prsnikovych cyst

- VySetrenie mocu

3. Tenkoihlova aspiracia z prsnikovych Iézii, $titnej zZl'azy, pI'ic, pankreasu

Histochemické vySetrenia (Stanovenie enzymov z nativheho preparatu
z duodena):

- Laktdza

- Sacharédza

- Trehalaza

- Diaminopeptidaza

- Diaminooxidaza

+ doplnkové stanovenie hromadenia tukov v enterocyte farbenim olejovou Cerveiou

Sérologické vySetrenia (VySetrenia autoprotilatok v silade s odbornost’ou
029 — patologicka anatomia):

1. Nepriama imunoflurescencia: NIF (IgA,1gG)
- ANA- IgG proti jadram
AMA - 1gG proti mitochondridam
- APCA - proti parietdlnym bunkam
ASMA (F-aktin) - proti aktinu
ASCA - IgA proti Saccharomycces cerevisiae
ANCA (p-ANCA, c-ANCA, atypicka ANCA) - proti cytoplazme neutrofilov
- ATA - proti §titnej Zl'aze
2. ELISA - kvantitativne analyzy:
- dsDNA proti dvojvlaknovej DNA — konfirmacia pre diagnostiku SLE
- ATA (TG,TPO) - proti thyreoglobulinu, tyreoperoxidaze
3. Blotové techniky (WB):
- Liver profil: AMA, Anti LKM-1, Anti LC-1, Anti SLA/LP
- ANA (ENA) profil 23 antigénov: NUC, ds-DNA, Histone, SS-A, Ro-52, SS-B,
NRNP/Sm, Sm, Mi-2alpha, Mi-2beta, Ku, CENPA, CEPB, Sp100, PML11, Scl-70, PM-
Scl100, PM-Scl75, RP11, RP155, gp210, PCNA, DSF70
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Molekulovo-genetické vySetrenia (konzultacie):

Na poziadanie (po obdrzani Ziadanky) bezodkladné zaslanie reprezentativneho bioptického
alebo cytologického parafinového bloku do prisluiného zariadenia (NOU Bratislava, OUSA
Bratislava, Cytopathos Bratislava, Martinské bioptické centrum, UPA JLF UK Martin).

2.4 Zakladné metody spracovania materialu

Zhotovenie parafinového tkanivového bloku a priprava preparatu
Priprava preparatov zo zmrazenych tkaniv

Spracovanie negynekologického cytologického materialu
Spracovanie gynekologického cytologického materialu
Serologicka diagnostika autoprotilatok: NIF, ELISA, WB
Imunohistochémia priama, nepriama

coarwnhE

2.5 Urover a stav akreditacie pracoviska

Oddelenie patologie je akreditované podl'a medzinarodnej normy STN EN ISO 15189:2012
urCenej pre medicinske laboratoria od 13.09.2019. Oddelenie patologie ma vypracovany
interny a externy systém kontroly kvality.

Oddelenie patologie bolo v rokoch 2008-2019 akreditované pracovisko podl’a medzinarodne;j
normy pre skusobné laboratéria STN EN ISO 17025:2005.

3. Manual pre odbery primarnych vzoriek

Tato kapitola obsahuje Specifické pokyny tykajuce sa spravneho odberu, fixacie, manipulacie
S materidlom na cytologické, bioptické a serologické vySetrenie. Tieto informécie st dolezité
a potrebné pre vSetkych zdravotnickych pracovnikov, ktori sa v akomkol'vek kroku podiel'aju
na preanalytickej fdze vySetrenia.

3.1 Sprievodné listy k zasielke histologického a cytologického materialu

S kazdym materidlom na histologické a cytologické vySetrenia musi byt doruceny riadne
vyplneny sprievodny list. Ustne poziadavky na vySetrenia nie st akceptované. Laboratérium
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oddelenia patologie ma vlastné Ziadanky, ktoré st dostupné v NIS XANTA, pre externych
dodavatelov st k dispozicii na stranke www.fnnitra.sk (sekcia SVALZ, Oddelenie patologie).
Vzory sprievodnych listov uvddzame v priloh4ch laboratoérnej prirucky.

3.1.1 Sprievodny list kK materiialu na bioptické vySetrenie

Musi obsahovat tieto povinné udaje:
e Meno a priezvisko pacienta, adresa

e Rodné ¢islo, pripadne iné identifikacné Cislo v pripade cudzincov alebo novorodencov
e (islo poistovne, alebo informacia 0 inej forme thrady vySetrenia

e Identifikacia klinického pracoviska, ordinujuceho lekara, hlavne kody lekara
a poskytovatela zdravotnej starostlivosti

e Predmet vySetrenia, lokalizacia odberu

e Datum odberu

e Klinicka diagnoza, priebeh ochorenia

e V pripade surneho vySetrenia zvyraznenie poziadavky oznacenim — CITO
e Peciatka a podpis ordinujiceho lekara

Povinne podmienené udaje:
e Predchadzajuce histologické vySetrenia

e Popis odobrané¢ho materidlu alebo anatomicku Specifikaciu miesta odberu
e Telefonne Cislo pre pripad telefonického hldsenia urgentného vysledku

3.1.2 Sprievodny list k materialu na cytologické vySetrenie

Musi obsahovat tieto povinné udaje:
e Meno a priezvisko pacienta, bydlisko

e Rodné ¢islo, pripadne iné identifika¢né Cislo v pripade cudzincov alebo novorodencov

10
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e C(islo poistovne alebo informacia o inej forme thrady vySetrenia

e Identifikacia klinického pracoviska, ordinujuceho lekara, hlavne kody Ilekara
a poskytovatela zdravotnej starostlivosti

e Poziadavku na Specidlne druhy farbenia

o Cislo alebo iné oznadenie skli¢ok, ktoré suhlasia s oznaenim na Ziadanke
e Datum odberu

e Klinicka diagnéza, priebeh ochorenia

e V pripade sirneho vySetrenia zvyraznenie poZiadavky ozna¢enim CITO

e Peciatka a podpis ordinujuceho lekara

Povinne podmienené udaje:
e Predchéadzajuce cytologické alebo histologické vySetrenia

e Telefonne Cislo pre pripad telefonického hlasenia CITO vysledku

Upozornenie:

Ziadanky prosime vypliiovat® ¢itatelne, najlepsie poditaom, v pripade vypliiovania Ziadanky
rukou prosime pisat’ paliCkovym pismom. Na Ziadanke prosime uvadzat’ minimélne povinné
udaje. Identifikéacia sprievodného listka a materidlu musi suhlasit’.

3.1.3 VySetrenie sérovych autoprotilatok

Na vySetrenie sérovych autoprotilatok metédou nepriamej imunofluorescencie (NIF) na
tkanivach, bunkovych substratoch a nateroch, ELISA, WB je potrebné vyplnit’ sprievodny list
(vid prilohy) a oznacit’ pozadované vySetrenia. Odber krvi sa vykonava rano nala¢no cca 5
ml, podl'a poZzadovanych vySetreni (vid’ prilohy). Po scentrifugovani krvi v laboratoriu OP by
sérum malo byt nechyl6zne, nehemolytické. Skimavka musi obsahovat’ identifika¢né tdaje:
meno a priezvisko, rodné Cislo pacienta. V pripade, Ze je zhoda ziadanky so skumavkou,
material sa prijme a Spracuje.

11
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Ziadanka musi obsahovat tieto povinné idaje:
e Meno a priezvisko pacienta

e Rodné ¢islo, pripadne iné identifikacné Cislo v pripade cudzincov alebo novorodencov
e C(islo poistovne alebo informacia o inej forme Gthrady vySetrenia

e Identifikacia klinického pracoviska, ordinujiceho lekédra, hlavne kody lekara
a poskytovatel’a zdravotnej starostlivosti

e Poziadavku na typ vySetrenia

e Datum odberu

e Klinicka diagnoza, priebeh ochorenia

e V pripade surneho vySetrenia zvyraznenie poziadavky oznacenim CITO
e Peciatka a podpis ordinujuceho lekara

Povinne podmienené udaje:
e Predchadzajuce vySetrenia

e Adresa pacienta

e Telefonne Cislo pre pripad telefonického hlasenia CITO vysledku
Upozornenie:
Ziadanky prosime vypliovat’ ¢itatelne, najlepSie pocitaom v pripade vypliiovania ziadanky

rukou prosime pisat’ paliCkovym pismom. Na Ziadanke prosime uvadzat’ minimalne povinné
udaje. Identifikéacia sprievodného listka a materidlu musi suhlasit’.

3.2 Poziadavka na urgentné vySetrenie CITO (akutne vySetrenie)

Materidl na urgentné vySetrenie sa posiela rovnakym sposobom ako bezné histologické
vySetrenie. Na Ziadanke sa krizikom oznaci polozka CITO, resp.je to inak jasne uvedené
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(farebne napisané slovo CITO). Materidly s takto oznacenymi Ziadankami buda vySetrené
prednostne.

3.3 Oznacenie vzoriek na bioptické a cytologické vySetrenie

Vzorka na bioptické vySetrenie musi byt’ oznac¢ena menom a priezviskom pacienta, rodnym
¢islom a datumom narodenia. Skimavky kontaminované biologickym materialom, nezaliate
vo fixa¢nom roztoku, alebo nedostato¢na identifikacia odobratého materialu su dovodom na
vyradenie vzorky z procesu d’alSieho spracovavania.

V pripade odoslania sputa na cytologické vySetrenie prosime oznacit’ vzorky aj
poznamkou, z ktorého diia je material odobraty.

V pripade znacenia sklicok na cytologické vysetrenie je dolezité, aby sklicko a ziadanka na
vySetrenie boli oznacené rovnako. Jednoznac¢na identifikécia pacienta na sprievodke a sklicku
je dana menom a priezviskom pacienta, ditumom narodenia, alebo ¢islom, ktoré prideli
oSetrujuci lekar. Pokial’ ma pacient viac ako jednu vzorku, je potrebné okrem identifikacie
skli¢ok uviest aj lokalizaciu odberu. Vzorky, ktoré nie st spravne oznacené, alebo nie je
mozna identifikacia vzorky a pacienta, nie si d’alej spracovavané. Veduci laborant
telefonicky upozorni na tato skuto¢nost’ odosielajuceho lekara. Vzorky st vySetrené az po
doplneni a upresneni pozadovanych informacii.

1! Material od pacientov s potvrdenym ochorenim HBV, HIV, HCV, TBC a podobne
musi byt’ vyrazne a na viditePnom mieste oznaceny ako infekény material !!!

3.4 Zasady prace so vzorkami

Kazda vzorka je povaZovand za potencionalne infekénd. Je potrebné zabranit’ kontaktu
pacientov a verejnosti s biologickym materiallom po odbere. Material je zabezpeCeny
Vv uzavretych transportnych naddobéch tak, aby nedoslo pocas transportu ku kontaminécii osob,
priestorov, skrizenej kontaminacii materialov. V pripade kontaminacie prostredia, alebo
pracovnika zabezpecujuceho transport biologického materialu, je potrebné sa riadit’ zasadami
dezinfekcie a dekontaminacie. Kontaminované odberové nadoby, alebo ziadanky nemézu byt
prijaté do laboratoria. Preto prosime o dokladné ocistenie odberovych nadob, respektive o ich
dokladné uzavretie, aby pocas transportu nedoSlo ku kontamindcii ziadaniek a nadobiek
zvonku. Pri kazdom kroku manipuldcie s biologickym materidlom je potrebné
pouzivat’ ochranné pracovné rukavice.

3.5 Odber a fixacia materialu na bioptické vySetrenie
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3.5.1 VSeobecné zasady pri odbere tkaniva

Z pohl'adu bioptického laboratoria pre odber biologického materidlu nie je kladena
poziadavka na Specialnu pripravu pacienta.

Odbery vykonavaju S$pecializovani lekari na klinickych oddeleniach a ambulanciach.
Dokonalost’” vykonaného Dbioptického odberu je predpokladom spolahlivej
histopatologickej diagnozy.

Samotny odber ma byt Setrny, aby nedos$lo k mechanickému poskodeniu tkaniva. Nie je
vhodné pouZzivanie chirurgickych pinziet s ostrymi hacikmi. Tkanivo je najvhodnejSie
vykrajovat’ ostrymi skalpelmi alebo Ziletkami, aby sa prediSlo pohmozdeniu tkaniva. Pri
tenkostennych organoch sa mozu na odber pouzit' aj ostré noznice. Tkanivo ndsilne
nerozt'ahovat’, aby nevznikli mikroskopické trhliny v jeho vnitri. Nevhodne vykonany odber
alebo neSetrné zaobchadzanie s materidlom pri odbere moéze vyrazne obmedzit
diagnostiku. Material odobraty pri opera¢nych zakrokoch sa posiela na jedno pracovisko
avcelku. Pri velkych vzorkach je vhodné oznacit' miesto lézie volne nalozenym stehom,
alebo farebnym oznafenim tuSom. Ak je doleZité orientovat’ menSie vzorky, je potrebné aj
tieto oznacit’ vhodnym spdsobom.

NajcastejSie chyby pri odbere:

- maly objem bioptickej vzorky

- mechanické zmliaZzdenie tkaniva neSetrnym zaobchadzanim

- termicka alteracia

- oneskorené dodanie nativnej vzorky

- pouZitie malého mnozstva fixacnej tekutiny na vel’ky objem tkaniva

- nedostato¢na predfixacnd Gprava (resekaty creva)

- nedostatocné topografické oznacenie stehom alebo farebnou znackou

- nedostato¢né udaje o vzorkach na Ziadanke

- zasielanie roznych topografickych odberov v jednej fixa¢nej nadobke a pod.

3.5.2 Fixacia materialu

Material po odbere je potrebné okamzite fixovat’. Na fixaciu sa pouziva 10% neutralny
pufrovany roztok formalinu (= 4% formaldehyd v pufrovanom roztoku). Fixovany material sa
skladuje pri izbovej teplote, pri ktorej fixacny roztok lepSie prenika do tkaniva. Fixacnej
tekutiny musi byt dostato¢né mnozstvo, tkanivo musi byt celé ponorené. Idealny objem
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fixacnej tekutiny je priblizne 10 nasobok objemu fixovaného tkaniva. Fixac¢na tekutina musi
mat’ zo vSetkych stran pristup ku tkanivu. To znamena, ze najvhodnejsie je, aby sa do nadoby
naliala najprv fixacné tekutina a do nej sa ponori odobraté tkanivo. Pri ploSnych tkanivach
(napr. koza sa méze napnut na kovové alebo korkové podlozky). Tym sa zabrani skriteniu
materidlu. Malé alebo viacpocetné punktaty sa orientuji na molitanova podlozku, ktord je
ulozena v plastovej kazete, okamzite po odbere sa ulozi do transportnej nadoby s fixativom.
Vicsie organy je potrebné narezat, aby fixa¢na tekutina prenikla ¢o najhlbSie. Materidl je
potrebné déavat’ do dostatocne velkych nadob. Nie je vhodné vtesnat’ vel'ké mnozstvo
materidlu do malych nadob. Doélezité je nddoby poriadne uzavriet, aby sa zabranilo vyliatiu
fixacnej tekutiny. Nefixované tkanivo sa dodava do laboratoria len v pripade peroperaénej
biopsie. V laboratériu uchovavame fixované nespotrebované tkanivo po stanoveni konecnej
diagn6zy 3 mesiace, po jej uplynuti material likvidujeme. Parafinové blocky a vysledkové
listy sa archivuji podla registratiry 20 rokov, histologické preparaty 3 roky.

Upozornenie:!!!
Pri nedostato¢nej fixacii dochadza k nezvratnym autolytickym zmenam tkaniv a orgénov.

3.5.3 Specifické poZiadavky na odber a fixaciu
Biopsia prsnika

Vzorka musi byt kompaktna, bez narezania, aby bolo mozné sa presne vyjadrit’ k okrajom
excizie. Najvhodnejsie je, aby bol material dodany vcelku. V pripade, Ze je rozdeleny na viac
vzoriek, musia byt jednotlivé vzorky oznacené s dérazom na vzajomnu suvislost’.

Vzorky je potrebné pre potrebu topografickej orientdcie vzdy oznacit’ aspoit dvomi stehmi,
napr. kratky, alebo modry steh ventralne a dlhy, alebo biely steh lateralne. V pripade tkaniva
po predchadzajicej punkcii musi byt spolahlivo oznacené miesto povodného vykonu -
svorkou alebo vodic¢om.

Velkost' lézie pre peroperacni biopsiu by nemala byt men$ia ako 10 mm. V praxi to
znamena, ze peroperacna biopsia by sa mala realizovat’ len v pripade velkosti patologicke;j
1ézie cca 6-7 mm, kedy je mozné jednu polovicu technicky spracovat’ a druhti ponechat’ pre
definitivny parafinovy blok. Peroperacne je mozné vySetrit’ len hmatné 1ézie.

Material z punkénej (core-cut) biopsie
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Odobraté vzorky je nutné fixovat' niekol’ko minit vo formaldehyde a nasledne vlozit
paralelne (3-5 val¢ekov) medzi dve molitanové podlozky do plastovej kazety. Vyhodou tohto
postupu je obmedzenie rizika fragmentacie valcekov pocas transportu.

Iny material z punkénej biopsie (punktaty z prostaty, pecene, z pleury)

Odobraté vzorky je potrebné vlozit' (paralelne 1-2 valceky pri punktatoch pecene, jeden
samostatny val¢ek pri biopsii prostaty alebo pleury) medzi dve molitanové podlozky do
plastovej kazety. Vyhodou tohto postupu je obmedzenie rizika fragmentacie a deformacie
(Spiralovitym skratenim) valc¢ekov pocas transportu.

Spracovanie lymfatickych uzlin

Periférne LU (cervikalne, axilarne, inguinéalne) treba odoberat’ s vedomim, Ze sa nesmie pocas
vykonu pomliazdit’ alebo rozdelit' na Casti. Zachovanie uzliny pocas excidovania, ako aj
V histologickom obraze je dolezit¢ z hladiska postdenia architektoniky uzliny. Pocas
excidovania nasledne lekar uzlinu makroskopicky popise a zmeria. Pokial’ to moZzné nie je, je
nutné zabezpec€it okamzitli fixdciu vo fixatnom roztoku (Carnoy, Formaldehyd). Interval
medzi vynatim uzliny a jej vloZenim do fixativa minimalizujte, nesmie totiZ na povrchu
obschniit. Optimalna dizka fixacie je 24 hodin.

Resekat ¢éreva

Velkost' transportnej nadoby s formaldehydom treba volit podla dizky resekovaného
¢revného segmentu na kratSie, cca do 20 cm - kde su vhodné nadoby 3-5 |, na dlhSie
resekaty nadoby 10 |, na kompletné kolektomie aj S vi¢Sou ¢astou omenta pouzivajte vedra
12-151.

ll!!Plati zdsada, Ze resekdty tenkého a hrubého creva, rovnako aj Zalidka a duodena
musia byt’ vkladané do fixacného roztoku uz ocistené od crevného a fekaloidného obsahu,
Co sa Casto nedodrZiava !!!!

Prienik fixativa do ¢revného limenu pri neoSetrenych preparatoch je pomaly, nedostatocny
asliznicné procesy autolyzuju, stazuji az znemoZiuju exaktn( diagnostiku, najmi
diferenciaciu a typizéciu nadorov a zapalovych chorob. Malé a drobné 1ézie (vredy, polypy,
perforacie) je vhodné oznacit’ stehom.

16



_ ID &.24
Oddelenie patolégie

Fakultna nemocnica Nitra Strana 17, celkovy pocet stran 36

Vydanie ¢.1

Riadena dokumentacia interna MPH
01.09.2019

Vypracoval: MUDr. M. Sekeresova,

Preskiimal: MUDr. D. Brtkova
10.09.2019

Interny dokument

Schvalil: MUDr. M. SekereSova,
MPH
Laboratorna prirucka 13.09.2019

Uvolnil: MUDr. D. Brt’kova
13.09.2019

3.6 Odber materialu na cytologické vySetrenie

3.6.1 Odber a fixacia mocu

Vzdy sa vySetruje stredny prud mocu a pacient o tom musi byt vopred pouceny. Urcenie
minimalneho mnoZstva vzorky je vzdy individualne. V pripade neistoty konzultuje lekar
vykonévajuci odber s lekdrom z nasho pracoviska.

Na sprievodke k materialu je nutné oznacit' charakter vzorky: spontanny, katetrizovany a iné.
Na odber moc¢u su uréené plastové skumavky s uzaverom. Ak nie je mozne moc¢ ihned
spracovat nariedime ho v pomerel:1 (1 diel mocu + 1 diel 70 % benzinalkoholu).

3.6.2 Odber vypotku, punktatu alebo tenkoihlovej biopsie

Odbery inych telovych tekutin vykonava vzdy lekar. Ide napr. o tenkoihlové biopsie, odber
tekutin z telovych dutin. NaSe pracovisko nemé ziadne Specidlne poZiadavky na vykon
odberov takychto telovych tekutin. Uréenie minimalneho mnoZstva je vzdy individudlne. V
pripade neistoty konzultuje lekar uskutoctiujici odber s lekarom naSho pracoviska.
Ak sa odobraté tekutiny dodavaju v stave, v akom boli odobraté, je nutné ich ¢o najskér (do
15 mintt) dopravit’ do laboratdria na spracovanie. Ak nie je mozné ich do tohto ¢asu dorucit’,
je potrebné tekutinu fixovat’ pridanim 50-70% etanolu v pomere 1:1. Takto fixovant tekutinu
je mozné dodat’ aj neskor, pricom nemusi byt’ uskladnena v chladnicke.

3.6.3 Odber a fixacia sputa na cytologické vySetrenie

NajvhodnejSie vzorky sputa sa ziskaji pri spontdnnom hlbokom kasli. Pred odberom
materialu sa odporuca vyplach ust, aby sa vzorka zbavila slin a hlienu z ustnej dutiny, ktoré
nemaju diagnosticki hodnotu. Odporuca sa odber uskutocnit’ tri dni za sebou. Na fixaciu
sputa je dolezité pouzit’ zmes 10% formaldehydu a 70% benzinalkoholu v pomere 1:1.

3.6.4 Odber materialu na vySetrenie bronchoalveolirnej lavaze

Material z bronchoalveolarnej lavaze odobera vzdy lekdr. Mnozstvo tekutiny nesmie byt
menej ako 20 ml, tekutina nie je fixovand a materidl musi byt doruceny na spracovanie a
odc¢itanie najneskor do 2 hodin po odbere. V pripade potreby uchovavat’ a transportovat’ na
lade.

17



_ ID &.24
Oddelenie patolégie

Fakultna nemocnica Nitra Strana 18, celkovy pocet stran 36

Vydanie ¢.1

Riadena dokumentacia interna MPH
01.09.2019

Vypracoval: MUDr. M. Sekeresova,

Preskiimal: MUDr. D. Brtkova
10.09.2019

Interny dokument

Schvalil: MUDr. M. SekereSova,
MPH
Laboratorna prirucka 13.09.2019

Uvolnil: MUDr. D. Brt’kova
13.09.2019

3.7 Odber materialu na histochemické vySetrenie

Materidl na histochemické vySetrenie sa zasiela bez fixacie formolom v zmrazenom stave,
pricom tkanivo musi byt ihned” po odbere hlboko ,Sokovo* zmrazené a v tomto
stabilizovanom stave doru¢ené do laboratoria.

3.8 Odber materialu na peroperac¢nu biopsiu (rychlu histologiu)

Utelom je stanovenie histologickej diagnézy podas operacie.
Material: Tkanivé v nativnom stave.
Odberové kritéria stanovené oddelenim patoldgie:
1. palpovatelné l1ézie
2. velkost nie mensia ako 10 mm
3. oznalenie tkaniva stehmi pre presni topograficku orientdciu pri excidovani, podla
potreby zavedenie lokaliza¢nej sondy
4. celistvost’
5. nie je vhodny material po predchadzajucej punkcii
Dostupnost’: denne v pracovnych diioch

Zasady organizacného postupu:

Nahlasenie:

Poziadavka na peroperacné vySetrenie musi byt objednavatelom jednotlivych oddeleni
ohlasend telefonicky minimélne 1 deni pred operaciou. Telefonickd sprava musi obsahovat
datum kedy bolo vySetrenie objednané, klinické pracovisko, meno pacienta, vek, datum,
pribliznu hodinu operacie, organ, resp. tkanivo uréené na vySetrenie a meno objednavatela.
Ak operatér pocas operacie rozhodne, ze peroperacné vySetrenie nie je potrebné, musi
operatér alebo nim poverena osoba toto rozhodnutie telefonicky ozndmit’ na oddelenie
patologie. V mimoriadnych pripadoch, ak si to situacia vyzaduje moze operatér alebo nim
povereny pracovnik objednat peroperacné vySetrenie aj pocas operacie (t.j. bez
predchadzajticej objednavky). Postup je ten isty ako je uvedené vyssie.

Oznacenie sprievodného listu (Ziadanky) a materialu na peropera¢nu biopsiu:

Pre oznacenie odberovej nadobky a vyplnenie sprievodného listu platia rovnaké pravidla, ako
pri beznom bioptickom vySetreni — musi byt’ zhoda v mene, priezvisku a datumu narodenia.
Je dolezité vyrazne oznacit' na Ziadanke typ pozadovaného vysSetrenia Cervenou farbou RH
a klapku, pripadne dve, kde je mozné vysledok nahlésit. Akakol'vek nezhoda v oznaceni
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nadobky s materialom alebo Ziadanky na vySetrenie je rieSena telefonicky s opera¢nou salou,
ktora material odosielala.

Prijem materidlu na peroperaéné vySetrenie:

Nativny (nefixovany) materidl z klinického pracoviska fyzicky prijima povereny pracovnik
oddelenia patologie (laborantka), ktory skontroluje udaje na nadobe s udajmi na sprievodnom
liste k histologickému vySetreniu, pocet zaslaného materialu. V pripade zhody uvedie na
sprievodny list dditum a hodinu prijmu, svoj podpis a vyziada si podpis prislusnej osoby, ktora
material priniesla.

3.9 Transport vzoriek

3.9.1 Transport bezného bioptického materiilu

Pokial’ je tkanivo dostato¢ne fixované a skladované pri izbovej teplote, nie je rychlost
transportu z pohl'adu laboratoria Casovo limitovana. Materidl je do laboratoria transportovany
vo fixatnom roztoku v pevne uzatvaratelnych nadobach. Tieto sa sustreduji do
uzatvaratel'nych plastovych kontajnerov, v ktorych su dopravené na naSe pracovisko.

3.9.2 Transport cytologického materialu

Materidl na cytologické vySetrenie v podobe néterov, alebo odtlackov na sklickach je
fixovany ihned’ po odbere. Sklicka sa skladuju v Specialnych krabickach ur¢enych pre tento
ucel. Krabi¢ky na uskladnenie skiel su plastové, sklicka su v nich dostatocne chranené proti
znehodnoteniu, preto st vhodné aj na transport. Dodavame ich na poziadanie.

Material na cytologické vySetrenie v podobe punktatov telesnych dutin je potrebné dorucit’ do
laboratoria ihned’ po odbere, material z brochoalveolarnej lavaze treba dorucit’ najneskor do 2
hodin po odbere, transportnej a uchovava sa na l'ade.

4. Preanalytické procesy

4.1 Prijem materidlu a sprievodky na vySetrenie

Oddelenie patologie prijima material od 7,00-15,00 hod. v pracovnych dnoch. Prijem
materidlu vykonavaju laborantky oddelenia patoldgie podl'a harmonogramu dennych prac,
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ur¢enych vedtcou laborantkou. Tento harmonogram je k dispozicii na informaénej tabuli.
Ukon prijatia materidlu spo¢iva v kontrolovani a porovnavani idajov na odberovej nadobe
S materidllom audajmi na sprievodnom liste k bioptickému vySetreniu a spravnost’
odberového Standardu, fixacie. Rovnako preberajiici pracovnik oddelenia patoldgie
skontroluje spravnost’ pozadovanych udajov na sprievodnom liste — podpis a peciatka lekara,
koéd poistovne, MKCH — kdd klinickej diagnézy. Tento ukon prebieha za stalej pritomnosti
osoby, ktord materidl z klinického pracoviska dorucila. V pripade malého (odstranitelného)
nedostatku na mieste, pracovnik oddelenia patologie tito skutocnost’ konzultuje s vedicou
laborantkou, pripadne primarom oddelenia patologie, ak pracovnik oddelenia patologie zisti
pri prijme materidlu napr. nezhodu materialu so ziadankou, chybajuci material, pripadne int
zévaznl nezhodu, material je vrateny na odosielajice oddelenie spolu so ziadankou - takyto
material nesmie prijat’ a tato skuto¢nost’ je zaznamenana v knihe nezhod . V pripade
absolutnej zhody tidajov na sprievodnom liste k zasielke bioptického materidlu a taktiez na
Stitku odberovej supravy, laborant oddelenia patoldgie peciatkou a podpisom potvrdi datum
prijmu na sprievodnom liste, d’alej oznac¢i Ziadanku peciatkou datumu vykonania skusky.
Sprievodny list podpiSe i pracovnik z klinického pracoviska, ktory material priniesol.

4.2 Kritéria pre prijatie alebo odmietnutie kolizneho primarneho materialu

Material na bioptické vySetrenie:
Biologicky material alebo Ziadanky, ktoré nespiiiaja poziadavky laboratoria na spravny odber,

spravne oznacenie materialu, spravne vyplnenie Ziadaniek alebo spravnu fixaciu biologického
materidlu mdze laboratorium odmietnut’. Kritéria na odmietnutie d’alSieho spracovania su:

e Nejasna identifikacia jednotlivych vzoriek (chybajuca identifikacia, necitatelné alebo
nejednoznacné oznacenie), material vratime na napravu chyby na odosielajuce pracovisko

e Materidl v stave znemoznujucom dalsie spracovanie (biologicky material v rozklade, viditelne
kontaminovany biologicky materidl, ak bol pouzity nevhodny fixacny roztok)

e  Mechanicky poskodené skumavky, kontaminované krvou alebo inym biologickym materialom

o Vzorka bez Ziadanky, nedostatocne vyplnend Ziadanka. Naprava stavu je vidy vybavovand
S prislusnym klinickym pracoviskom. O tychto skutocnostiach laboratorium vedie zdznamy
Vv prislusnej dokumentacii

20



_ ID &.24
Oddelenie patolégie

Fakultna nemocnica Nitra Strana 21, celkovy pocet stran 36

Vydanie ¢.1

Riadena dokumentacia interna MPH
01.09.2019

Vypracoval: MUDr. M. Sekeresova,

Preskiimal: MUDr. D. Brtkova
10.09.2019

Interny dokument

Schvalil: MUDr. M. SekereSova,
MPH
Laboratorna prirucka 13.09.2019

Uvolnil: MUDr. D. Brt’kova
13.09.2019

V pripade nespravneho vyplnenia sprievodného listu (chyba kod odosielajiceho lekara, kod poistovne
pacienta a pod.) je biologicky material prijaty na vysetrenie, ale chybajuce tidaje sa doplnia na zaklade
telefonického kontaktu odosielajiceho klinického pracoviska s veducou laborantkou oddelenia
patologie. O kazdej nezrovnalosti sa vykona zaznam v dokumentacii na to urcenej.

Material na cytologické vySetrenie:

o \Vyliatie tekutiny urcenej k cytologickému spracovaniu (moc, punktat): Pokial' sa jedna
0 ciastocné vyliatie a mnozstvo tekutiny je dostatocné na zhotovenie ndteru, spracuje sa. Pri
uplnom vyliati punktatu informujeme o tom odosielajuceho lekara. O kazdej mimoriadnej
skutocnosti vedieme zaznam v prislusnej dokumentacii.

e Material, ktory preukazatelne nebol skladovany a transportovany pri predpisanej teplote (+4
az +8°C) moze laboratorium odmietnut na dalsie spracovanie.

e Laboratorium ma pravo odmietnut vzorky punktatov, ktoré neboli fixované a odber materidlu
bol uskutocneny pred viac ako 48 hodinami od datumu dorucenia do laboratoria.

4.3 Postup pri nespravnej identifikacii vzorky alebo ziadanky

Po zisteni nedostatocnej alebo nejasnej identifikacie vzorky, alebo po zisteni nedostato¢ného
vyplnenia sprievodného listu resp. nedodanie biologického materidlu alebo sprievodného
listu, zodpovedny pracovnik — veduca laborantka telefonicky kontaktuje odosielajtice klinické
pracovisko avyziada chybajiuce tdaje. Pokial’ budi niektoré vysetrenia odmietnuté, bude
0 tom informovany ordinujuci lekar pisomnou aj telefonickou formou. Udaje o odmietnutych
vzorkéach evidujeme v prislusnej dokumentacii. VSetky dodato¢né zmeny udajov suvisiacich
s identifikaciou vzorky a udajov o pacientovi su dokumentované zapisom do ziadanky a do
elektronickej dokumentacie v laboratérnom informa¢nom systéme. Kazda zmena tykajuca sa
identifikacie vzorky, alebo ziadanky musi byt doplnena tidajmi — kto, kedy a preco zmenu
vykonal. Zodpovedny pracovnik laboratoria telefonicky vyzve odosielajice pracovisko
0 napravu nezrovnalosti. O kaZzdej nezrovnalosti sa vykona zdznam v dokumentacii na to
urcenej.

5. Vydavanie vysledkov a komunikacia s pracoviskom

5.1 Informacia o formach vydavanych vysledkov
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Vysledky su k dispozicii:

- v tladenej forme na papieri pre: internych objednavatelov, externych objednavatelov,
objednavatel'ov samoplatcov.

- ML nevydava vysledkovy list v elektronickej podobe, avSak cast'(zdver) vysledkového listu
je k nahliadnutiu pre lekarov FN Nitra, ktori sa v informa¢nom systéme XANTA registruju
pod pridelenym menom aj heslom a pre lekirov Specializovanej nemocnice sv. Svorada
Zobor, ktori sa prostrednictvom webového portalu OP Nitra registruju taktiez pod pridelenym
menom a heslom.

- telefonicky pri peropera¢nom vySetreni operatérovi na uvedent klapku, ktora je na ziadanke,
pricom nasledne sa vysledok vydava aj v tlaCenej forme.

5.2 Obsah spravy

Vysledkovy list k bioptickému/cytologickému vysetreniu obsahuje nasledovné udaje:
a) Nazov: Vysledok bioptického/cytologického vySetrenia
b) Nazov, adresa laboratoria, telefonicky a emailovy kontakt na vediiceho ML

c) Jednozna¢na identifikacia vSetkych vySetreni — slovne Biopsia, Cytologia, Gynekologicka
cytologia. Za nim nasleduje vel'ké pismeno B, C, C-G. Za nim nasleduje dvoj¢islie udavajuce
kalendarny rok, lomena Ciara a konkrétne arabské cislo vySetrenia.

d) Meno, priezvisko pacienta, rodné ¢islo uvedené na kazdej strane vysledku.
e) Identifikacia ziadatel'a s prislusnymi kodmi.

f) Datum odberu primarnej vzorky. Datum prijatia materialu ( predmetu skusky), datum vykonania
skasok a datum odoslania (schvalenia) vysledku.

g) Druh priméarnej vzorky. Predmet vySetrenia a lokalizacia, opis, stav a jednozna¢né oznacenie
predmetu skusky.

h) Identifikacia pouzitej metody.

1) Zaver patologa — makropopis
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j) Biologické referenc¢né intervaly a klinické rozhodovacie hodnoty OP nepouziva

k) Zaver patologa - mikroskopicky nalez. V pripade peroperacnej histologie jej vysledok,
histologicky popis resp. diagnosticky zaver. V pripade konzultacie s inym pracoviskom sa uvadza
i text konzultacného vySetrenia so zdverom.

1) d’alsie poznamky/komentare, ako napr. varovné alebo vysvetlujlice poznamky (napr. o kvalite
alebo vhodnosti primarnej vzorky, ktoré mohli ohrozit’ vysledok)

m) identifikaciu vySetreni vykonanych v ramci vyskumu alebo vyvoja —OP nevykonava.

n) Meno osoby, ktora vykonala vySetrenie (uvadzané ako ,vysetril®), identifikacia osoby
spdsobilej vyjadrovat’ nazory a interpretacie (uvadzané ako ,,schvalil®).

0) Vid bod f vyssie
p) Cislovanie stran spolu s celkovym poétom stran
q) Vyjadrenie, ze vysledky sa vztahuju iba na predmet vySetrenia.

r) Mimo uvedeného obsahuje vysledkovy list k bioptickému vySetreniu d’alSie udaje ako:
medzinarodna klasifikacia chorob MKCH ; TNM klasikacia; Grade tumorov.

s) Kombinovanu akreditacnt znacku SNAS v zmysle MSA 02.

t) Pripadné dodatky k vydanym vysledkom maju vSetky rovnocenné nalezitosti ako vydané
povodné vysledky vysetrenia.

u) Vysledkovy list sa smie kopirovat’ iba so sthlasom primara OP.

5.3 UvoPiovanie a tla¢ laboratérnych vysledkov

Laboratorium maé spracovany a dokumentovany postup pre uvolflovanie vysledkov
laboratérnych vySetreni, vratane podrobného urcenia, kto mdze schvalovat’ vysledky (ID
¢.15). Vysledok je skontrolovany a podpisany osobou oprdvnenou vyjadrovat’ nazory a
interpretacie.
Spdsoby dorucovania vysledkov st nasledovné:
-poverené osoba OP osobne doruci vysledky vySetreni do podatel'ne FN Nitra
-poverena osoba FN osobne dorudi vysledky do Specializovanej nemocnice sv.Svorada
Zobor
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-zadkaznik si prevezme vysledky osobne (NZZ, samoplatca).

5.4 Revidované spravy

Zmeny vysledkovych sprav st vykonavané iba vynimocne a vzdy s vedomim vediuceho ML.
Ak dojde k situécii, Ze treba opravit’ zaver patologa, OP poziada pisomnou formou so
stuhlasom primara OP spravcu systému o otvorenie ziadanky (vid’ F €. 19), vo formulari je
uvedeny dovod doplnenia tidajov, pripadne iné korekcie v naleze.

ML podava prislusnému objednavatel'ovi pisomnu spravu, v ktorej sa koriguje povodny nalez
a ak sa zisti aj pri¢ina povodného chybného zaveru, treba ju v pisomnej sprave zdovodnit’.
Vsetky revizie vo vysledkoch st zaznamenané vo forme dodatku.

Vydévanie revidovanych vysledkov sa vykonéva len so stthlasom veduceho ML. Svoj suhlas
vyjadri podpisom na vysledkovom liste.

ML vydava dodatky a konzultacie k vysledkom v pripadoch ak o to poziada zakaznik, alebo
odosielatel’ vzorky. resp. lekar z iného klinického pracoviska na ktoré bol pacient prelozeny.
Dodatok musi obsahovat’ vSetky nalezitosti akreditovaného protokolu, pripadne so
zapracovanim zmeny. Musi byt jasne zdkaznikovi uvedené, Ze ide o dodatok, konzultaciu k
povodnému protokolu s uvedenim ¢isla a daitumu vystavenia povodného protokolu a
povodného ¢isla vzoriek, ku ktorym bol protokol vystaveny. Dodatok k protokolu sa vydava s
aktualnym datumom vydania. Podpisové pravo je zhodné ako v pripade akreditovaného
protokolu. Dodato¢ne pozadované vySetrenie sa moZze objednat’ telefonickou formou alebo
formou vymenného listku, ktory je potvrdeny indikujucim lekarom. Ak i$lo o telefonicky
dohovor, musia byt’ tdaje doplnené na pévodnom sprievodnom liste, ktory verifikuje svojim
podpisom vedici oddelenia.

Iny pripad dodatku k vysledku je ak patolog povazuje za potrebné vykonat’ d’alSie a spravidla
Specialne vySetrenie k zdkladnému vySetreniu, ktoré formou zaveru bolo vyexpedované, v
texte vSak musi byt zdoraznené, Ze patolog hodla vykonat’ d’alSie vySetrenie a vysledok bude
oznameny dodato¢ne. Dodatkové vySetrenie sa tyka i inych pripadov, ktoré sa podl'a potreby
musia rieSit’ ad hoc. Ako sme uviedli, musi byt’ v§ak o tejto tivahe patoldga lekar klinického
pracoviska informovany telefonicky, alebo pisomne.
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6. Intervaly od dodania materialu do vydania laboratéornych
vysledkov

Vsetky vzorky, ktoré su prijaté do laboratoria su spracovavané priebezne podl'a pozadovaného
vySetrenia v poradi, v akom su prijimané do laboratéria. CITO vySetrenia su vySetrované
prednostne, ihned’ po ich prijati do laboratéria. Jedna sa predovSetkym o rychlu peroperacna
biopsiu. Vysledok peroperacnej biopsie je hlaseny do 30 minit od dorucenia na naSe
pracovisko. CITO bioptické vySetrenie (nie peroperacnd biopsia) moze byt vykonané do 48
hodin.

Prehl’ad intervalov dodania vysledkov poskytuje nasledujuca tabulka.

Druh vySetrenia Dostupnost’ vysledku
Standardné  histologické a cytologické | 3 — 7 pracovnych dni

vySetrenie

Imunohistochemické vySetrenia 7-10 pracovnych dni
Peroperacné vysetrenie do 30 min.

CITO 24 — 48 hodin (1-2 pracovné dni)

7. RieSenie st’aznosti

Vedu sa a udrziavaju zdznamy o vSetkych staznostiach a ich preskimaniach a o prijatych
napravnych opatreniach. FN ma zavedenu centrdlnu evidenciu poSty, preto 1 vSetky st’aznosti
tykajuce sa ¢innosti ML prejdu touto evidenciou. Staznost’ staZzovatel’ podava pisomne, alebo
ustne na sekretariate FN (Oddelenie kontroly a st'aznosti FN Nitra, vedtca referentka: Martina
Stevéikova), kde sa zaeviduje do centralnej evidencie podanych staznosti.

V pripade tustneho podania staznosti je vypracovany pisomny zdznam, ktory potom
stazovatel’ potvrdi podpisom. Termin vybavenia kazdej st'aznosti je 30 dni od jej dorucenia.
Staznost’ je bezodkladne postupend pracovnikovi zodpovednému za vybavovanie st'aznosti,
na oddelenie kontroly a staznosti. Staznost’ nesmie vybavovat’ ani preSetrovat’ osoba, proti
ktorej st'aznost’ smeruje, ani osoba, ktord je podriadena tejto osobe.

Ak staznost’ smeruje proti vedicemu pracovnikovi, vybavuje ju jeho najbliz§i nadriadeny
pracovnik.
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Ak sa staznost’ alebo namietka tyka ML, pracovnik zodpovedny za vybavovanie st'aznosti
tuto podstipi vedicemu ML, ktory je zodpovedny za jej preSetrenie. Kazda st'aznost je
oznacend ¢islom, ktoré dostane pri zaevidovani do centralnej evidencie staznosti na oddeleni
kontroly a st'aznosti. Staznost’ je zaevidovana, oznacend poradovym ¢islom, ktoré kazdym
rokom zacina od 1 a za lomitkom je uvedené posledné dvojéislo kalenddrneho roku. O
vykonani presetrenia staznosti sa vykona zapis, ktory sa prilozi k zdznamu o st’aznosti.
Zaznamy o staznostiach a o ndpravnych ¢innostiach sa nachéddzaji na sekretariate FN a kopie
na OP u veducej laborantky.

8. Vydavanie spotrebného materialu

Oddelenie patologie poskytuje ambulancidm a klinikdm FN odberovy material. Pri
poziadavke uved’te, o pozadujete na listku, ktory je podpisany a opatreny peciatkou, aby nasi
pracovnici vedeli kam maji material odoslat’.

1. Fixacné tekutiny — 10% formaldehyd, metanol, Carnoy — vydavame na poziadanie.
2. Transportné krabicky, kazety pre cytologiu — prazdne dorucujeme na vymenu.
3. Odberové nadoby rézne velkosti — st dodavané na poziadanie.

4. Molitanové podlozky do plastovych kaziet (punktaty) - vydavame na poZziadanie.
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9. Prilohy Laboratornej priru¢ky

Priloha &.1: Ziadanka na histologické vySetrenie

SPRIEVODNY LIST K ZASIELKE BIOPTICKEHO MATERIALU str.1

Cislo ziadanky:

PEROPERACNE: CITO: Odber (datum):
Oddelenie:

Ordinoval:

Kod PZS: Kod lekara:

Meno pacienta:
Bydlisko:
Zdravotna poistovia:

Rodné cislo:

ID pre ZP:

Predchadzajuce bioptické vySetrenie:
Predmet vySetrenia a lokalizacia :
Operoval:

Fixacia:

Klinicky priebeh, terapia, oZarovanie:

Pocet materialov na ziadanke:

Kod dg.:

Datum odoslania:

Meno a podpis lekara:

Copyright © S48, Stefanovi¢ova 12, 811 04 Bratislava
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Priloha &.2: Ziadanka na histochemické vySetrenie enzymov

SPRIEVODNY LIST K ZASIELKE MATERIALU NA ENZYMY (histochémiu)

Cislo ziadanky:

Oddelenie:
Ordinoval:
Kod PZS:

Ko6d lekara:

Meno pacienta:
Bydlisko:

Zdravotna poistovia:

Rodné cislo:

ID pre ZP:

Predchadzajuce bioptické vySetrenie:
Predmet vySetrenia a lokalizacia :
Fixacia:

Klinicky priebeh, terapia, oZarovanie:
Pocet materialov na Ziadanke:

Kod dg.:

Datum odoslania:

Meno a podpis lekara:

Copyright (C) S4S, Stefanovitova 12, 8211 04 Bratislava
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Priloha &.3: Ziadanka na cytologické vySetrenie (negynekologické)

SPRIEVODNY LIST K ZASIELKE MATERIALU NA CYTOLOGIU
(negynekologicki)

Cislo ziadanky:
DIF.POCET: CITO: Odber:

Oddelenie:
Ordinoval:
Kod PZS: Ko6d lekara:

Meno pacienta: Rodné cislo:
Bydlisko :
Zdravotna poistovia: ID pre ZP:

Predmet vySetrenia a lokalizacia:
Fixacia:
Klinicky priebeh, terapia, oZarovanie:

Pocet materialov na ziadanke: Kod dg.:

Datum odoslania: Meno a podpis lekara:

Copyright (C) S48, Stefanovi¢ova 12, 811 04 Bratislava
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Priloha ¢.4: Ziadanka na gynekologickii cytologiu

Ziadanka na gynekologickii cytologiu

ONKOLOGICKE VYSETRENIE

CISLO ZIADANKY: peciatka a podpis lekara
Odd./amb.

Kod PZS: Kod lekara:

Pacient P.M.

Rodné ¢islo  dat. nar. grav. m. Sestonedelie
Bydlisko IUD HRT HATK
RC pre ZP Konizacia

Zdravotnd poistovia

Odber (skla, spésob)  Datum odberu Kolpo nalez Diagnéza
Odobral:

Fixacia:

Pocet materialov:

Predch. cytol.: cislo vys.

Predch. histol.: Cislo vys.

Ziadanka odoslana: Ordinoval:

Copyright (C) S4S,Stefanovicova 12, 811 04 Bratislava
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Priloha &.5: Ziadanka na vySetrenie sérovych autoprotilatok

Oddelenie patologie, FN NITRA, Spitélska 6, 950 01 NITRA, 037/6545547,037/6545823

Meno/Priezvisko: laboratorne Cislo
Rodné ¢islo:

Adresa:

Kod ZP:

Objednavatel”: kod lekara: Peciatka:

Ciselny kod diagnozy:

IP:

Datum odberu:

VYSETRENIE SEROVYCH AUTOPROTILATOK METODOU NIF, ELISA,

Screening: 1gA, 1gG (1:100)

Pozn. Oznacte pozadovany typ vySetrenia.

aNIF:
m ANA proti jadram
m AMA proti mitochondriam
m Aktin proti F-aktinu
m AEmA proti endomyziu
m APCA proti parietdlnym bunkdm
m ASCA proti Saccharomyces cerevisiae
m ANCA proti neutrofilnym leukocytom
m ATA proti Stitnej Zl'aze
m dsDNA proti dSsSDNA
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m WB:

m ANA profile

UC, ds-DNA, Histone, SS-A, Ro-52, SS-B, nRNP/Sm,
Sm, Mi-2alpha, Mi-2beta, Ku, CENPA, CENPB,Sp100,
PML11, cl-70, PM-Scl100, PM-Scl75, RP11, RP155,
gp210, PCNA, DSF70

m Liver profile

AMA-M2, LKM-1, LC-1, SLA/LP
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10. Politika kvality

Oddelenie patologie
Fakultna nemocnica Nitra
Laboratdérium sa zavézuje:

1. Zabezpecit’ plnenie a trvalé zlepSovanie kvality pri vykondvani skiSobnych ¢innosti, aby
boli dodrzané podmienky normy ISO 15189:2012.

2. Neustale zlepSovat’ systém manazérstva a tym zdokonal'ovat’ poskytnuté sluzby
prostrednictvom pouZzivania platnych noriem a aktualizovanych postupov, modernizaciou
pristrojového vybavenia a zvySovania kvalifikacie a odbornej urovne zamestnancov OP.

3. Zabezpecit materialne a pristrojové vybavenie v pozadovanej miere a kvalite len od
schvalenych dodavatel'ov spiiiajicich stanovené kritéria.

4. Uspokojovanie potrieb zakaznika a spitnou vézbou sledovat’ trendy v poziadavkéach
zakaznika, aby bol systém manaZérstva trvalo zlepSovany.

5. Preskumat’ staznosti zékaznika na kvalitu sluZieb a v pripade potreby prijat’ napravné
opatrenia.

6. V pripade podozrenia na negativne ovplyvnenie vysledkov skuSok nezhodnou pracou alebo
porusenim systému manazérstva prehodnotit’ tato pracu a navrhnit’ vhodny postup na
odstranenie nezhody alebo nesuladu so systémom manazérstva.

7. Trvalo udrziavat’ teoreticku i praktick uroven zamestnancov OP prostrednictvom
internych a externych odbornych Skoleni, kurzov, staZi a Specializacnych studii.

8. DodrZovat’ stanovené pravidla spravnej laboratdrnej praxe, udrziavat’ a rozvijat’ profesijna
uroven personalu, vytvéarat’ vhodné pracovné prostredie a motivaciu zamestnancov, dodrzovat
zasady zdravotnickej etiky, zabezpecovat’ ochranu dovernych informaécii.

9. Pouzivat’ spravne pracovné postupy, overenych Standardnych pracovnych postupov pri
vySetrovani vzoriek biologického materialu.

10. Jednoznaénu identifik4ciu vzoriek biologického materidlu pracovnikmi prijmu vzoriek a
vhodné podmienky pre skladovanie vzoriek biologického materilu.

11. Zaistit’ riadny servis a udrzbu celého laboratorneho zariadenia.

12. Vykonavat interné a externé kontroly laboratérnych vysetreni. Déveryhodnym sposobom
sledovat’ a vyhodnocovat’ systém internych kontrol systému manazmentu kvality a analyzovat’
vysledky externého hodnotenia kvality.

13. Zaviest a realizovat’ systém internych auditov, pri ktorych dochadza k pravidelnému a
nezéavislému preskiimavaniu jednotlivych prvkov systému manazmentu kvality.

14. Neustéle zvySovat’ uroven vsetkych vykonavanych vysetreni.
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11. Osvedcenie o akreditacii

a SLIAS SLO\{ENSKA NARODNA AKREDITACNA _SLUZBA

Karloveskda 63, 840 00 Bratistava 4, Slovenské4 republika

OSVEDCENIE
O AKREDITACI

¢. M-070

Slovensk# narodna akredita¢na sluzba na zdklade rozhodnutia
¢. 245/8031/2019/1 zo diia 11.07.2019 osvedéuje, Ze

Fakultna nemocnica Nitra
Oddelenie patologie

Spitélska 6, 950 01 Nitra
1CO: 17 336 007

je sposobily vykonavat' vysetrenia v odbore patologickd anatémia zahriiujiice histologické
vySetrenia tkaniv vratane peroperaénch biopsii , imunohistochemickych analyz a
histochemického farbenia na dékaz glycidov (PAS/ alcidnova modra), gynekologické a
negynekologické cytologické vySetrenia v klinickych vzorkach podla rozsahu akreditacie
uvedeného v prilohe tohto osvedcenia. Priloha tvori neoddelitelni sucast osvedcenia
o akreditacii.

Sposobilost' vykonavat' skusky nestranne a déveryhodne laboratorium preukazuje plnenim
poziadaviek normy 1SO 15189: 2012.

Akreditacia udelena diia 13.09.2019 plati do 13.09.2024.

Bratislava 11.07.2019 Mgr. Martin

riaditel’

SNAS je signatérom EA MLA a ILAC MRA v predmetnej oblasti akreditacie
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12. Rozsah akreditacie

11

Priloha k rozhodnutiu & 245/8031/2019/1 a k Osved&eniu o akreditdcii &, M-070 zo diia 11.07.2019

Rozsah akreditacie

Nazov akreditovaného subjektu: Fakultn4 nemocnica Nitra
Oddelenie patolégie
Spitalska 6, 950 01 Nitra

Laboratérium s fixnym rozsahom akrediticie.

Priloha je neoddelitelnou siicastou
uvedeného osvedcenia
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« Objekt vySetrenia Zavedeni metbda > - .
] —— - e e Ostatné Specifikicie
] S'ysle!n /, Ulazovatel Frincip/ . (rozsah, neistota, ticel,
] Biologicky Analyt/ Druh / Oznalenie zariadenie atd’)
& materisl Parameter Typ A
-histologia
) - $PPI-B -peroperaél}é hiop‘sia
Tkanivo Histopatologické Mlk'mkf""clkc. SPP2-RH By t\(rd)‘cll I};a"w & :
1 zmeny \}.Een'e'm_e tkaniva $PP3-SF -hlSIOFhCI:ﬂICkC farbenie na dokaz glycidov
(histolégia) §PP4-THC (PAS/ alcidnova modr4)
S -imunohistochémia
-mikroskopické hodnotenie
-farbenie néterov metodou podl'a
Papanikolaua
Mikroskopické -spracovanie sedimentu formou cytospinu
Bunkové natery Vyistrenie a cytobloku
(gynekologické, | Cytopatologické |, 7™ = 5 SPP5-C-G -farbenie HE cytobloku
2 a5 bukovych néterov 3 = Yoy
plicne), mog, zmeny A sedimentor SPP6-C-nonG | -imunohistochémia
vypotok, ascites, cytolégia) -mikroskopické diagnostika
likvor, aspirat (cytolog -mikroskopické hodnotenie
gynekologickej cytolégie podl'a systému
Bethesda
POZNAMKY:
SPP1-B - histolégia, parafinovy blok, farbenie HE, dekalcifikacia, mikroskopia
SPP2-RH - rychla histologia, zmrazeny rez, rychle farbenie HE, mikroskopia
SPP3-SF - parafinovy blok, Specidlne farbenie PAS / alcidnova modra, mikroskopia
SPP4-IHC - imunohistochémia, parafinovy blok, mikroskopia
SPP5-C-G - gyekologicky nater, PAP, mikroskopia podl'a systému Bethesda
SPP6-C-nonG - niter, sediment, cytospin, farbenie PAP, cytoblok, farbeie HE, IHC, mikroskopia



