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A. Úvod
Laboratórna príručka laboratória Histopatologia a.s. je určená lekárom a zdravotným sestrám, ktorí sa podieľajú na predanalytickej fáze laboratórnych a diagnostických procesov. Obsah laboratórnej príručky je v súlade s požiadavkami normy STN EN ISO 151 89, ktorá určuje prísne pravidlá a požiadavky pre systém zabezpečenia kvality v medicínskych laboratóriách. Cieľom tohto dokumentu je informovať všetkých spolupracujúcich lekárov a žiadateľov o spektre laboratórnych vyšetrení poskytovaných naším laboratóriom. Nevyhnutným predpokladom dosiahnutia správnych laboratórnych výsledkov je poskytnutie potrebných informácií v rámci predanalytickej a postanalytickej fázy, ako aj samotných procesov prebiehajúcich v našich laboratóriách. Účelom tejto príručky je prispieť ku skvalitneniu komunikácie medzi našimi zákazníkmi a laboratóriom Histopatologia a.s.
B. Informácie o laboratóriu
1. Základné informácie o laboratóriu

Laboratórium Histopatologia a.s. sídli v priestoroch Univerzitnej nemocnice s poliklinikou sv. Cyrila a Metoda v Bratislave – Petržalke. Svojim zákazníkom poskytuje laboratórno – diagnostické  služby v odbore patologická anatómia.
2. Identifikačné údaje laboratória Histopatologia a.s.
	Názov spoločnosti
	Histopatologia a.s.

	Adresa pracoviska
	Antolská 11, 851 07 Bratislava

	Identifikačné údaje spoločnosti
	IČO: 44082681

	
	DIČ: 2022593727

	Telefón
	02/62520493

	Fax
	02/62520492

	E-mail
	info@histopatologia.eu

	Web
	www.histopatologia.eu

	Prevádzkový čas
	Len počas pracovných dní: od 7,00 – do 15,30 hod.

	Štatutárny zástupca
	Mgr. Dagmar Skalová

	Primár  laboratória, odborný zástupca
	MUDr. Peter Hlavčák CSc.

	
	Tel: +421/ 914 327 321

	
	E-mail: hlavcak@histopatologia.eu

	Manažér kvality
	Mgr. Dagmar skalová

	
	Tel: +421/ 914 327 320

	
	E-mail: holicka@histopatologia.eu

	Odborný zástupca pre LVM
	Mgr. Božena Fojtíková

	
	Tel: +421/ 914 327 3331

	
	E-mail: remiasova@histopatologia.eu

	Cytologické laboratórium
	Veronika Nagyová

	
	Tel: +421/ 914 327 329

	
	E-mail: nagyova@histopatologia.eu

	Dokumentarista
	Ľudmila Ochtinská, diplomovaná všeobecná sestra

	
	Tel: +421/ 914 327 327

	
	E-mail: ochtinska@histopatologia.eu


3. Organizácia laboratória, vybavenie a obsadenie

Laboratórium má v súlade so svojimi kapacitnými, prístrojovými a odbornými možnosťami stanovený súbor metód laboratórnych vyšetrení, ktoré môže realizovať a ktoré má podložené zmluvami so zdravotnými poisťovňami. Priestorové a technické vybavenie nášho laboratória spĺňa všetky kritériá, ktoré sú kladené na prevádzkovanie laboratórií patologickej anatómie. Personálne obsadenie je v súlade s platnými normami a zamestnanci laboratória spĺňajú svojim vzdelaním podmienky odbornej spôsobilosti. 
Laboratórium je členené na štyri úseky:

· Príjem materiálu a dokumentácia

· Úsek biopsie
· Úsek imunohistochémie

· Úsek gynekologickej cytológie
4. Zoznam ponúkaných vyšetrení

1. Histologické vyšetrenia tkanív a orgánov
2. Rýchla peroperačná biopsia

3. Imunohistochemické vyšetrenia tkanív

4. Cytologické vyšetrenie punktátov z telesných dutín a moču

5. Cytologické vyšetrenie sekrétov prsníka

6. Gynekologické cytologické vyšetrenia

5. Základné metódy spracovania materiálu

1. Zhotovenie parafínového tkanivového bloku a príprava preparátu

2. Príprava preparátov zo zmrazených tkanivových blokov

6. Spracovanie negynekologického cytologického materiálu

7. Zoznam ponúkaných služieb
1. Poskytnutie materiálu pre odber, transport a fixáciu vzoriek – po dohode s manažmentom laboratória

2. Transport materiálu a výsledkov na naše náklady v pravidelných intervaloch – po dohode s manažmentom laboratória

3. Poskytovanie výsledkov vyšetrení lekárom v elektronickej podobe 
8. Úroveň a stav akreditácie pracoviska
V súčasnom období sa naše pracovisko pripravuje na posúdenie kvality práce nezávislým akreditačným orgánom.  Na všetkých úrovniach spracovania biologického materiálu prebieha implementácia požiadaviek medzinárodnej normy STN EN ISO 151 89:2007, ktorá určuje zvláštne požiadavky na kvalitu a spôsobilosť medicínskych laboratórií.
C. Manuál pre odbery primárnych vzoriek

1. Sprievodné listy k zásielke histologického a cytologického materiálu

S každým materiálom na histologické a cytologické vyšetrenia musí byť doručený riadne vyplnený sprievodný list. Ústne požiadavky na vyšetrenia nie sú akceptované. Laboratórium Histopatologia a.s. dodáva svojim zákazníkom vlastné žiadanky, ktoré sú k dispozícii aj na webovej stránke spoločnosti: www.histopatologia.eu. 

1.1
Sprievodný list materiálu na bioptické vyšetrenie
 Musí obsahovať tieto povinné údaje:
· Meno a priezvisko pacienta

· Rodné číslo, prípadne iné identifikačné číslo v prípade cudzincov alebo novorodencov

· Číslo poisťovne, alebo informácia o inej forme úhrady vyšetrenia

· Identifikácia klinického pracoviska, ordinujúceho lekára, hlavne kódy lekára a poskytovateľa zdravotnej starostlivosti

· Predmet vyšetrenia, lokalizácia odberu

· Dátum odberu

· Klinická diagnóza, priebeh ochorenia

· V prípade súrneho vyšetrenia zvýraznenie požiadavky označením – STATIM

· Pečiatka a podpis ordinujúceho lekára
Povinne podmienené údaje:
· Predchádzajúce histologické vyšetrenia

· Popis odobraného materiálu, alebo anatomickú špecifikáciu miesta odberu
· Adresa pacienta

· Telefónne číslo pre prípad telefonického hlásenia urgentného výsledku

1.2
Sprievodný list materiálu na gynekologické a negynekologické cytologické  vyšetrenie 
Musí obsahovať tieto povinné údaje:
· Meno a priezvisko pacienta

· Rodné číslo, prípadne iné identifikačné číslo v prípade cudzincov alebo novorodencov

· Číslo poisťovne, alebo informácia o inej forme úhrady vyšetrenia

· Identifikácia klinického pracoviska, ordinujúceho lekára, hlavne kódy lekára a poskytovateľa zdravotnej starostlivosti

· Požiadavku na špeciálne druhy farbenia

· Číslo, alebo iné označenie sklíčok, ktoré súhlasiť s označením na žiadanke

· Dátum odberu

· Klinická diagnóza, priebeh ochorenia

· V prípade súrneho vyšetrenia zvýraznenie požiadavky označením – STATIM

· Pečiatka a podpis ordinujúceho lekára
Povinne podmienené údaje:
· Predchádzajúce cytologické, alebo histologické vyšetrenia

· Adresa pacienta

· Telefónne číslo pre prípad telefonického hlásenia statimového výsledku

Nepovinné údaje:
· Lokalizácia steru

· Dátum poslednej menštruácie

· IUD

· Hormonálna antikoncepcia

· Predchádzajúca konizácia

· Tehotenstvo

Upozornenie:
Žiadanky prosíme vyplňovať čitateľne, najlepšie počítačom alebo písacím strojom. V prípade vyplňovania žiadanky rukou prosíme písať paličkovým písmom. Na žiadanke prosíme uvádzať minimálne povinné údaje. Identifikácia sprievodného lístka a materiálu musí súhlasiť. 
1.3 Požiadavka na urgentné vyšetrenie

Materiál na urgentné vyšetrenie sa posiela rovnakým spôsobom, ako bežné histologické vyšetrenie. Musí byť označené červenou farbou napísaným  slovom STATIM alebo CITO. Tieto vyšetrenia budú vyšetrené prednostne.
1.4 Požiadavka na konzultačné vyšetrenia

Naše laboratórium vykonáva konzultačné vyšetrenia. Konzultačné vyšetrenie je druhé vyšetrenie bioptického materiálu iným patológom. 
Sprievodný list na konzultačné vyšetrenie musí obsahovať:
· Všetky povinné údaje ako pri histologickom vyšetrení, alebo kópiu pôvodného sprievodného listu

· Druhy požadovaného vyšetrenia

· Rovnakým číslom označenú sprievodku, parafínový blok, histologické preparáty
Upozornenie:
V prípade nesprávneho označenia prijatého materiálu alebo sprievodnej dokumentácie budeme telefonicky kontaktovať odosielateľa materiálu na konzultačné vyšetrenie.

1.5 Označenie vzoriek na bioptické a cytologické vyšetrenie
Vzorka na bioptické vyšetrenie musí byť označená menom a priezviskom pacienta, rodným číslom a dátumom narodenia. Skúmavky kontaminované biologickým materiálom, alebo nedostatočná identifikácia odobraného materiálu sú dôvodom na vyradenie vzorky z procesu ďalšieho 
spracovávania. 
V prípade odoslania spúta na cytologické vyšetrenie prosíme označiť vzorky aj poznámkou, z ktorého dňa je materiál odobraný. (prvý deň, druhý deň, tretí deň).

V prípade značenia sklíčok na cytologické vyšetrenie je dôležité, aby sklíčko a žiadanka na vyšetrenie boli označené rovnako. Jednoznačná identifikácia pacienta na sprievodke a sklíčku je daná menom a priezviskom pacientky, dátumom narodenia, alebo číslom, ktoré pridelí ošetrujúci lekár.  Pokiaľ má pacientka viac ako jednu vzorku, je potrebné okrem identifikácie sklíčok uviesť aj lokalizáciu odberu. Vzorky, ktoré nie sú správne označené, alebo nie je možná identifikácia vzorky a pacientky, nie sú ďalej spracovávané. Laborant telefonicky alebo písomne upozorní na túto skutočnosť odosielajúceho lekára. Vzorky sú vyšetrené až po doplnení a upresnení požadovaných informácií. 
!!! Materiál od pacientov s potvrdeným ochorením HBsAg, HIV, HCV, TBC a podobne musí byť výrazne a na viditeľnom mieste označený ako infekčný materiál !!!
1.6 Zásady práce so vzorkami

Každá vzorka biologického materiálu je považovaná za potencionálne infekčnú. Je potrebné zabrániť kontaktu pacientov a verejnosti s biologickým materiálom  po odbere. Zvoz materiálu je zabezpečený v uzavretých transportných nádobách tak, aby nedošlo počas transportu ku kontaminácii osôb, alebo dopravných prostriedkov použitých na prepravu biologického materiálu. V prípade kontaminácie prostredia, alebo pracovníka zabezpečujúceho transport biologického materiálu, je potrebné sa riadiť zásadami dezinfekcie a dekontaminácie. Kontaminované odberové nádobky, alebo žiadanky nemajú byť prijaté do laboratória. Preto prosíme o dôkladné očistenie odberových nádob, respektíve o ich dôkladné uzavretie, aby počas transportu nedošlo ku kontaminácii žiadaniek a nádobiek zvonku. Pri každom kroku manipulácie s biologickým materiálom je potrebné používať ochranné pracovné rukavice. 
2. Odber a fixácia materiálu na bioptické vyšetrenie.

2.1
Odber materiálu na bioptické vyšetrenie

Materiál, ktorý sa spracúva v bioptickom laboratóriu je získaný zo živého organizmu. Tkanivá sa získavajú niekoľkými spôsobmi: 

1. Počas operácie – väčšie časti tkaniva, časti orgánov alebo celé orgány chirurg popíše do operačného protokolu, alebo popíše miesto, ktoré požaduje vyšetriť. Makroskopický opis vykonávame aj na oddelení patológie

2. Samovoľným vylúčením – v niektorých prípadoch dochádza k vylúčeniu tkanív z dutých orgánov tela. Môžu sa z tela vylúčiť prirodzenou cestou (kašeľ, smrkanie, stolicou, močom, krvácaním z rodidiel)

3. Probatórnou excíziou – pri nejasnom ochorení pomôže odobratie časti ložiska a jeho histologické zhodnotenie.

4. Probatórna punkcia – napr. obličky alebo pečene – punkcia sa vykonáva širšou ihlou, ktorou sa napichne vyšetrovaný orgán alebo tkanivo. Časť tkaniva, ktorá zostáva v ihle sa hodnotí mikroskopicky.
5. Kyretážou – výškrabom. Kyretou sa zoškrabne sliznica a kúsky tkaniva z niektorých dutín (výškrab sliznice maternice, zvukovodu, nosohltanu alebo chorobného ložiska v kosti)

6. Endoskopickou excíziou – vykonáva sa na endoskopických pracoviskách. Používajú sa fibroskopy, ktoré môžu veľmi podrobne preskúmať väčšinu tráviacej trubice, dýchacích ciest, močových ciest a pomocou prídavného zariadenia môže lekár cielene odobrať zmenenú časť sliznice.

Z pohľadu bioptického laboratória pre odber biologického materiálu nie je kladená požiadavka na špeciálnu prípravu pacienta. Odbery vykonávajú špecializovaní lekári na klinických oddeleniach a ambulanciách. Dokonalosť vykonaného bioptického odberu je predpokladom spoľahlivej histopatologickej diagnózy. Pri odbere je potrebné dodržať určité zásady, pretože odber predstavuje najdôležitejšiu procedúru v rámci histologickej techniky. Čas od zastavenia krvného obehu v organizme po odobratie vzorky a jej fixáciu má byť čo najkratší. Odobraná excízia by mala mať hrúbku asi 0,5 cm. Pri väčších bločkoch tkaniva fixatívum prenikne len do povrchových vrstiev a v strede tkaniva môže dôjsť k autolýze. 

Samotný odber má byť šetrný, aby nedošlo k mechanickému poškodeniu tkaniva. Nie je vhodné používanie chirurgických pinziet s ostrými háčikmi. Tkanivo je najvhodnejšie vykrajovať ostrými skalpelmi alebo žiletkami, aby sa predišlo pohmoždeniu tkaniva. Pri tenkostenných orgánoch sa môžu na odber použiť aj ostré nožnice. Tkanivo násilne nerozťahovať, aby nevznikli mikroskopické trhliny v jeho vnútri. Tesne po odbere sa môžu tenké, plošné objekty, ako sú steny dutých orgánov, napnúť na korkovú platničku. Tkanivo na korok sa môže pripnúť špendlíkmi, alebo špajdlami a v takejto podobe ho fixujeme.

Nevhodne vykonaný odber alebo nešetrné zaobchádzanie s materiálom pri odbere môže výrazne obmedziť diagnostiku na pracovisku patologickej anatómie. Materiál odobraný pri operačných zákrokoch sa posiela na oddelenie patológie celý. Pri veľkých vzorkách je vhodné označiť miesto lézie voľne naloženým stehom, alebo farebným označením tušom. Ak je dôležité orientovať menšie vzorky, je potrebné aj tieto označiť vhodným spôsobom.
Najčastejšie chyby pri odbere:
Malý objem bioptickej vzorky, mechanické zmliaždenie tkaniva nešetrným zaobchádzaním, termická alterácia, oneskorené dodanie natívnej vzorky, použitie malého množstva fixačnej tekutiny na veľký objem tkaniva, nedostatočná predfixačná úprava, nedostatočné topografické označenie stehom, alebo farebnou značkou, nedostatočné údaje o vzorkách na žiadanke, zasielanie rôznych topografických odberov v jednej fixačnej nádobke a pod.

2.2
Fixácia materiálu na bioptické vyšetrenie
Materiál po odbere je potrebné ihneď fixovať. Na fixáciu sa používa 10% formaldehyd. Fixovaný materiál sa skladuje pri izbovej teplote, pri ktorej fixačný roztok lepšie preniká do tkaniva. Fixačnej tekutiny musí byť dostatočné množstvo, tkanivo musí byť celé ponorené. Ideálny objem fixačnej tekutiny je približne 10 násobok objemu fixovaného tkaniva. Fixačná tekutina musí mať zo všetkých strán prístup ku tkanivu. To znamená, že najvhodnejšie je, aby sa do nádoby naliala najprv fixačná tekutina, a do nej sa ponorí odobrané tkanivo. Pri plošných orgánoch (napr. konizát) je možné tkanivo napnúť na kovové alebo korkové podložky. Tým sa zabráni skrúteniu materiálu. Malé, viacpočetné biopsie sa orientujú na papieriky. Väčšie orgány je potrebné narezať, aby fixačná tekutina prenikla čo najhlbšie. Materiál je potrebné dávať do dostatočne veľkých nádob. Nie je vhodné vtesnať veľké množstvo materiálu do malých nádob. Dôležité je nádoby poriadne uzavrieť, aby sa zabránilo vyliatiu fixačnej tekutiny. Pri nesprávnom zatvorení nádob nie sme schopní zaručiť správny transport a správnu fixáciu. Nefixované tkanivo sa dodáva do laboratória len v prípade rýchlej peroperačnej biopsie. V laboratóriu uchovávame fixované tkanivo len do doby stanovenia konečnej diagnózy. Parafínové bločky a histologické preparáty sa archivujú na oddelení minimálne päť rokov.
Upozornenie:
Pri nedostatočnej fixácii dochádza k nezvratným autolytickým zmenám tkanív a orgánov.
3. 0dber a fixácia materiálu na vyšetrenie gynekologickej cytológie

3.1 Odber materiálu na vyšetrenie gynekologickej cytológie

Odber materiálu na rutinné cytologické vyšetrenie v rámci onkologickej prevencie je vykonaný sterom v gynekologickej ambulancii. Odber vykonáva lekár – gynekológ. Pre zhotovenie kvalitných sterov je vhodné použiť brusch kefky, alebo vatové tampóny. Ihneď po odbere sa materiál rovnomerne natrie na podložné sklíčko, ktoré je spolu so sprievodkou súhlasne označené. Najvhodnejším obdobím na odber cytológie je prvá polovica menštruačného cyklu. Je dôležité odobrať tzv. transformačnú zónu. Správne vykonaný odber by mal obsahovať bunky exocervixu aj endocervixu – žľazové aj dlaždicové bunky. Odber materiálu na cytologické vyšetrenie nekladie žiadne nároky na prípravu pacientky. Odporúča sa jedno až dvojdňová sexuálna abstinencia. O tom, či je vhodné u pacientky odobrať materiál na cytologické vyšetrenie rozhoduje lekár po zvážení všetkých anamnestických údajov. Záleží len na rozhodnutí lekára – gynekológa, či prípadný zápal v pošve a na krčku maternice neznemožní spoľahlivú interpretáciu cytologického obrazu. Platí to aj v prípade opakovaného odberu v období kratšom ako 3 mesiace, kedy je zvýšené riziko falošne negatívneho výsledku.
Najčastejšie chyby pri odbere:

Pri nedostatočnej fixácii materiálu po odbere sa jadrá buniek deformujú. Podložné sklíčka určené na odber gynekologickej cytológie musia byť dôkladne čisté. Ak dôjde k ich kontaminácii v zmysle zmeny pH (napr. dezinfekčný roztok, osviežovač vzduchu, formaldehyd), dochádza k cytolýze buniek a v laboratóriu nie je možné náter správne zafarbiť.
3.2 Fixácia sterov gynekologickej cytológie

Ihneď po odbere je dôležité stery na označenom sklíčku fixovať. Na fixáciu sa používa 40% ný metanol. Sklíčko ponoríme na 10 minút, maximálne 20 minút  do zakrytej sklenej kyvety naplnenej fixačným roztokom (metanol, izopropylalkohol).  Kyvetku ihneď zatvoríme, aby nedošlo ku zníženiu koncentrácie pár v nádobke (fixácia prebieha nielen tekutinou, ale aj parami).   Stery sa môžu fixovať aj sprayovým fixačným roztokom. Ihneď po odbere sa zo vzdialenosti 20 – 25 cm nastrieka fixačný roztok na celú plochu sklíčka. Po zaschnutí sa sklíčko vloží do krabice na sklíčka. Takto fixované stery sa môžu skladovať maximálne 14 dní do ďalšieho spracovania.
4. Odber materiálu na negynekologickú cytológiu

4.1 Odber a fixácia moča
Na cytologické vyšetrenie je najideálnejšie odobrať druhý ranný moč. Na sprievodnom lístku je potrebné uviesť, či ide o spontánne vylúčený moč, katetrizovaný moč, výplach, alebo laváž. Na fixáciu sa môže použiť1% roztok  merthyolátu sodného. K 10 ml moču sa pridá 5 kvapiek roztoku. Na odber moču sú určené plastové skúmavky.
4.2
Odber výpotku , punktátu alebo tenkoihlovej  biopsie
Odbery týchto telesných tekutín vykonáva vždy lekár. Na odber tohto druhu materiálu nemá naše laboratórium špeciálne požiadavky. Telesné tekutiny sa transportujú do laboratória v stave, ako boli z organizmu odobrané (nefixované). Dôležitý je rýchly transport do laboratória. Pokiaľ nie je možné materiál rýchlo dopraviť do laboratória, je nutné ho skladovať v chladničke pri teplote +2oC až +8oC maximálne 48 hodín.
4.3 Odber a fixácia spúta na cytologické vyšetrenie

Najvhodnejšie vzorky spúta sa získajú pri spontánnom hlbokom kašli. Pred odberom materiálu sa odporúča výplach úst, aby sa vzorka zbavila slín a hlienu z ústnej dutiny, ktoré nemajú diagnostickú hodnotu. Najideálnejšie je odber uskutočniť tri dni za sebou. Na fixáciu spúta je dôležité použiť zmes 10% formaldehydu a 70% benzínalkoholu v pomere 1:1.
5 Odber materiálu na rýchlu peroperačnú biopsiu
Toto vyšetrenie prebieha v zdravotníckych zariadeniach v miestach výkonov operačných zákrokov. Výkony rýchlej peroperačnej biopsie je potrebné dohodnúť s pracovníkmi laboratória Histopatologia a.s. Materiál je nutné ihneď po odbere doručiť do laboratória pre výkon rýchlej peroperačnej biopsie v transportných nádobkách bez fixačného roztoku. Výsledok rýchlej peroperačnej biopsie je telefonicky nahlásený vyšetrujúcim lekárom.

Označenie materiálu na rýchlu peroperačnú biopsiu:
Pre označenie odberovej nádobky a vyplnenie sprievodného listu platia rovnaké pravidlá, ako pri bežnom bioptickom vyšetrení – musí byť zhoda v mene, priezvisku a dátumu narodenia. Je dôležité výrazne označiť na žiadanke a na transportnej nádobke, že sa jedná o rýchlu biopsiu. Akákoľvek nezhoda v označení nádobky s materiálom alebo žiadanky na vyšetrenie je riešená telefonicky s operačnou sálou, ktorá odber odosielala.
D. Transport vzoriek
Zvoz materiálu je zabezpečený dopravnými prostriedkami našej spoločnosti. Je však potrebné vždy vopred dohodnúť zvozový plán so zodpovednými pracovníkmi laboratória. Požiadavku na mimoriadny transport biologického materiálu je potrebné dohodnúť vopred telefonicky so zodpovedným pracovníkom laboratória. Zvoz materiálu sa vykonáva minimálne 2 krát týždenne. Transport materiálu v rámci Fakultnej Nemocnice s Poliklinikou sv. Cyrila a Metoda Petržalka je zabezpečený sanitárkou nášho laboratória, alebo sanitármi jednotlivých klinických oddelení.
1. Transport bežného bioptického materiálu
Pokiaľ je tkanivo dostatočne fixované a skladované pri izbovej teplote, nie je rýchlosť transportu z pohľadu laboratória časovo limitovaná. Materiál je do laboratória transportovaný vo fixačnom roztoku v pevne uzatvárateľných nádobách. Tieto sa sústreďujú do uzatvárateľných plastových kontajnerov, v ktorých sú dopravené na naše pracovisko. 
2. Transport cytologického materiálu

Materiál na cytologické vyšetrenie v podobe náterov, alebo odtlačkov na sklíčkach je fixovaný hneď po odbere. Sklíčka sa skladujú v špeciálnych krabičkách určených pre tento účel. Krabičky na uskladnenie skiel sú plastové, sklíčka sú v nich dostatočne chránené proti znehodnoteniu, preto sú vhodné aj na transport. 

Materiál na cytologické vyšetrenie v podobe punktátov telesných dutín je potrebné doručiť do laboratória najneskôr do 48 hodín od odberu. Dovtedy je nutné materiál skladovať v chladničke pri teplote +2oC až +8oC. Transport materiálu sa realizuje v autochladničkách s kontrolovanou teplotou.
E. Predanalytická fáza v našom laboratóriu
1. Príjem materiálu na vyšetrenie
Pri príjme materiálu do laboratória zodpovedný pracovník priradí materiálu poradové číslo. Rovnakým poradovým číslom označí nádobky s materiálom a sprievodný lístok. Pod priradeným číslom je materiál evidovaný v laboratórnom informačnom systéme, spracovávaný, vyšetrovaný a archivovaný. V prípade bioptického spracovávania je biologický materiál excidovaný do jednotlivých bločkov, ktoré sa ďalej spracovávajú. Nespracovaný materiál sa uchováva vo fixačnom roztoku. Na sprievodnom lístku a v LIS sa poznačí, že materiál má rezervu. Pri každom vyšetrovanom jedincovi sa vedie na sprievodke presná evidencia o počte pripravených tkanivových bločkov, počte preparátov a použitom farbení.
V prípade príjmu cytologického materiálu sa postupuje podobným spôsobom. Skúmavke s materiálom a sprievodnému listu  je priradené poradové číslo, pod ktorým sa materiál ďalej spracováva. Rovnakým poradovým číslom sú označené zhotovené nátery alebo cytoblok. Po spracovaní materiálu sú uchovávané zvyšky materiálu v chladničke až do uvoľnenia výsledkov.
Príjem materiálu na vyšetrenie gynekologickej cytológie sa vykonáva podobným spôsobom. Laborantka skontroluje materiál, či nie sú medzi gynekologickými stermi aj stery z prsníkov. Tie treba rozdeliť, pretože sa farbia iným spôsobom ako gynekologické stery. 
Žiadanky sa evidujú v laboratórnom informačnom systéme. Náš laboratórny informačný systém má zvlášť príjmový blok pre biopsiu, inú cytológiu a gynekologickú cytológiu. Každý blok má vlastný sled poradových čísel, ktoré sa priraďujú materiálu pri príjme vzorky.

2. Kritériá pre prijatie alebo odmietnutie kolízneho primárneho materiálu

Materiál na bioptické vyšetrenie:

Biologický materiál alebo žiadanky, ktoré nespĺňajú požiadavky laboratória na správny odber, správne označenie materiálu, správne vyplnenie žiadaniek alebo správnu fixáciu biologického materiálu môže laboratórium odmietnuť. Kritériá na odmietnutie ďalšieho spracovania sú:
· Nejasná identifikácia jednotlivých vzoriek (chýbajúca identifikácia, nečitateľné alebo nejednoznačné označenie), materiál vrátime na nápravu chyby na odosielajúce pracovisko
· Materiál v stave znemožňujúcom ďalšie spracovanie (biologický materiál v rozklade, viditeľne kontaminovaný biologický materiál, ak bol použitý nevhodný fixačný roztok)
· Mechanicky poškodené skúmavky, kontaminované krvou alebo iným biologickým materiálom

· Vzorka bez žiadanky, nedostatočne vyplnená žiadanka. Náprava stavu je vždy vybavovaná s príslušným klinickým pracoviskom. O týchto skutočnostiach laboratórium vedie záznamy v príslušnej dokumentácii

V prípade nesprávneho vyplnenia sprievodného listu (chýba kód odosielajúceho lekára, kód poisťovne pacienta a pod.) je biologický materiál prijatý na vyšetrenie, ale chýbajúce údaje sa doplnia na základe telefonického kontaktu odosielajúceho klinického pracoviska naším dokumentačným pracovníkom. O každej nezrovnalosti sa vykoná záznam v dokumentácii na to určenej.

Materiál na vyšetrenie gynekologickej cytológie:

· Dodané rozbité sklo na cytologické vyšetrenie: Ak je sklo rozbité úplne a nedá sa zafarbiť a odčítať – materiál sa ďalej nespracuje, o čom je odosielajúci lekár informovaný telefonicky alebo písomne. Ak je sklo rozbité len čiastočne – dá sa zafarbiť a odčítať – ďalej sa spracuje ako bežný materiál. 
· Nesprávny odber cytológie – odčíta sa. Ak náter nie je úplne adekvátny, o tomto je následne informovaný ošetrujúci lekár .Výsledok sa vydáva s upozornením, že náter je neadekvátny.
· Nejasná identifikácia jednotlivých vzoriek (chýbajúca identifikácia, nečitateľné alebo nejednoznačné označenie)

· Nedostatočné vyplnenie údajov na žiadanke, alebo ich úplné chýbanie

Materiál na cytologické vyšetrenie:
· Vyliatie tekutiny určenej k cytologickému spracovaniu (moč, punktát): Pokiaľ sa jedná o čiastočné vyliatie a množstvo tekutiny je dostatočné na zhotovenie náteru, spracuje sa. Pri úplnom vyliatí punktátu informujeme o tom odosielajúceho lekára. O každej mimoriadnej skutočnosti vedieme záznam v príslušnej dokumentácii.
· Materiál, ktorý preukázateľne nebol skladovaný a transportovaný pri predpísanej teplote (+4 až +8oC) môže laboratórium odmietnuť na ďalšie spracovanie. 
· Laboratórium má právo odmietnuť vzorky punktátov, ktoré neboli fixované a odber materiálu bol uskutočnený pred viac ako 48 hodinami od dátumu doručenia do laboratória.
3. Postup pri nesprávnej identifikácii vzorky, alebo žiadanky
Po zistení nedostatočnej alebo nejasnej identifikácie vzorky, alebo po zistení nedostatočného vyplnenia sprievodného listu resp. nedodanie biologického materiálu alebo sprievodného listu.  zodpovedný pracovník – dokumentarista telefonicky kontaktuje odosielajúce klinické pracovisko a vyžiada chýbajúce údaje. Pokiaľ budú niektoré vyšetrenia odmietnuté, bude o tom informovaný ordinujúci lekár písomnou aj telefonickou formou. Údaje o odmietnutých vzorkách evidujeme v príslušnej dokumentácii. Všetky dodatočné zmeny údajov súvisiacich s identifikáciou vzorky a údajov o pacientovi sú dokumentované zápisom do žiadanky a do elektronickej dokumentácie v laboratórnom informačnom systéme.  Každá zmena týkajúca sa identifikácie vzorky, alebo žiadanky musí byť doplnená údajmi – kto, kedy a prečo zmenu vykonal.  V prípade nezrovnalosti pri konzultačných vyšetreniach (nesúlad v označení parafínového bločku, preparátu alebo sprievodky) zodpovedný pracovník laboratória telefonicky vyzve odosielajúce pracovisko o nápravu nezrovnalostí. O každej nezrovnalosti sa vykoná záznam v dokumentácii na to určenej. 
F. Vydávanie výsledkov a komunikácia s laboratóriom
Všetky zistené makroskopické i mikroskopické zmeny, vrátane diagnostického popisu a záveru s vymenovaním použitých imunohistochemických a špeciálnych metód sú zaznamenávané do elektronického média. Diagnostické závery a všetky potrebné údaje sú kódované do príslušných rubrík na elektronickom výsledkovom liste.

V prípade hodnotenia gynekologickej cytológie sa posudzujú benígne zmeny, infekcia, reparatívne zmeny, hormonálny stav, atypické zmeny dlaždicového a žľazového epitelu a odporučenia pre ďalší postup, prípadne nasledujúcej kontroly. Na hodnotenie sa používa medzinárodný Bethesda 2001 systém. Veľký význam má hodnotenie kvality vzorky.
Záverečné správy sú doručované prostredníctvom pravidelného zvozu materiálu, poštou, cez web stránku nášho laboratória alebo pomocou špeciálneho exportu do počítačového systému žiadateľa.

Záverečná správa bioptického vyšetrenia obsahuje: 
· Identifikačné údaje laboratória (názov, logo, sídlo a kontaktná adresa laboratória)

· Identifikačné číslo pridelené naším laboratóriom
· Identifikácia pacienta (meno, rodné číslo, číslo poisťovne)

· Identifikácia lekára požadujúceho vyšetrenie (meno, adresa pracoviska, kódy lekára a poskytovateľa zdravotnej starostlivosti)
· Dátum odberu materiálu

· Druh primárnej vzorky
· Klinická indikácia k vyšetreniu (diagnóza)

· Záver patológa – makroopis

· Záver patológa – mikroskopický nález, zhrnutie, medzinárodná klasifikácia chorôb *
· Dátum príjmu do laboratória a dátum odoslania výsledku vyšetrenia

· Identifikácia pracovníka, kto excidoval, meno vyšetrujúceho lekára, meno lekára, ktorý výsledok v prípade potreby konzultoval.

· Každý prvopis výsledku je opatrený pečiatkou oddelenia a podpisom lekára, ktorý vykonal mikroskopickú diagnostiku. Opisy výsledkov sú opečiatkované a opatrené poznámkou, že sa jedná o opis výsledku. 
*Záver patológa = mikroskopické stanovenie diagnózy. Lekár sa pri stanovení diagnózy riadi medzinárodne uznávanými štandardami – napr. pri hodnotení gastrointestinálnych zápalových procesov, pri hodnotení nádorových procesov sa používa medzinárodná klasifikácia TNM, histologická typizácia nádorov podľa WHO vrátene gradingu, používa doporučené algoritmy pri imunohistochemickom hodnotení zhubných nádorov pŕs. Hodnotí sa veľkosť nádorov, ich vzdialenosť od hranice, posudzuje blízke a vzdialené okolie nádorov, hodnotí vzdialenosť nádorov od resekčných okrajov.

Záverečná správa cytologického vyšetrenia obsahuje:
· Identifikačné údaje laboratória (názov, logo, sídlo a kontaktná adresa laboratória)

· Identifikačné číslo pridelené naším laboratóriom

· Identifikácia pacienta (meno, rodné číslo, číslo poisťovne)

· Identifikácia lekára požadujúceho vyšetrenie (meno, adresa pracoviska, kódy lekára a poskytovateľa zdravotnej starostlivosti)

· Dátum odberu materiálu

· Predmet vyšetrenia a lokalizácia odberu
· Záver, mikroskopický nález

· Dátum príjmu do laboratória a dátum odoslania výsledku vyšetrenia

· Identifikácia pracovníka, kto excidoval, meno vyšetrujúceho lekára, meno lekára, ktorý výsledok v prípade potreby konzultoval.

· Každý prvopis výsledku je opatrený pečiatkou oddelenia a podpisom lekára, ktorý vykonal mikroskopickú diagnostiku. Opisy výsledkov sú opečiatkované a opatrené poznámkou, že sa jedná o opis výsledku.

1. Informácia o formách vydávaných výsledkov

V našom laboratóriu v súčasnosti využívame 3 spôsoby vydávania výsledkov:
· Distribúcia tlačených laboratórnych výsledkov

· Prezeranie výsledkov klinickým lekárom na web stránke nášho laboratória cez vlastné prístupové heslo

· Špeciálnym exportom do počítačového systému žiadateľa

· Telefonickým hlásením

2. Uvoľňovanie a tlač laboratórnych výsledkov

Po mikroskopickom hodnotení biologického materiálu prebieha zapísanie výsledkov do laboratórneho informačného systému. Po dôkladnej kontrole sú výsledky uvoľnené lekárom. Uvoľňovanie a tlač laboratórnych výsledkov prebieha denne v čase od 7,00 hod. do 15,00 hod.

3. Typy laboratórnych nálezov a laboratórnych správ
· Ukončené a úplné laboratórne nálezy a správy
· Predbežné laboratórne nálezy a správy (po vykonaní špeciálnych vyšetrení sú doplnené a distribuované ako úplné laboratórne nálezy a správy)

· Laboratórne nálezy a správy tlačené z archívu (po vyžiadaní klinickým lekárom, má rovnaký formát ako úplná správa, pracovník laboratória takúto správu označí ako OPIS)
4. Distribúcia laboratórnych výsledkov a správ

Vodiči, ktorí vykonávajú zvoz materiálu pre naše laboratórium, súčasne rozvážajú výsledkové správy a odberový materiál. Výsledky sú distribuované v  zalepených obálkach označených príslušným klinickým pracoviskom.
5. Vydávanie výsledkov priamo pacientom

Vydávanie výsledkov pacientom nie je štandardný spôsob. Priamo pacientom vydávame výsledok len vo výnimočných situáciách, keď o to požiada ošetrujúci lekár písomným spôsobom. Žiadosť o vydanie výsledku pacientovi do rúk zakladáme na určené miesto. Správu o výsledku vydávame len v zalepenej obálke s označeným adresátom – ošetrujúcim lekárom.
6. Telefonické hlásenie výsledkov, zasielanie výsledkov faxom, elektronickou poštou.

Výsledky z nášho laboratória sa neodosielajú ani faxom, ani elektronickou poštou. Môžeme tak urobiť len vo výnimočných situáciách, keď nebezpečenstvo z predĺženia dodacej doby, alebo pri riešení nejakého problému, alebo k poskytnutiu niektorých chýbajúcich informácií. Poskytnúť výsledok faxom, alebo elektronickou formou môžeme len so súhlasom vedúceho lekára a na základe písomnej žiadosti ošetrujúceho lekára, ktorý výsledok od nás požaduje.
Telefonické hlásenie výsledkov v našom laboratóriu nepatrí medzi štandardné poskytovanie výsledkov. Pracovník, ktorý hlási výsledok telefonicky je povinný sa presvedčiť, či hovorí s oprávneným pracovníkom.
7. Hlásenie výsledkov v kritických intervaloch

Na mikroskopické vyšetrenia laboratórií klinickej patológie a cytológie sa kritické intervaly nevzťahujú. Vyšetrenia peroperačnej biopsie sa pokladajú za statimové, preto po vyšetrení sú ihneď hlásené indikujúcemu lekárovi telefonicky. Záverečná správa z peroperačnej biopsie je doručená poštou, alebo elektronicky. 

8. Zmeny výsledkov a nálezov

Zmeny možno vykonávať:
a) V identifikačnej časti

b) Vo výsledkovej časti

Oprava identifikačnej časti:

Opravou identifikačnej časti rozumieme opravu  rodného čísla, zmena poisťovne a zmena alebo významná oprava mena alebo priezviska pacienta po odoslaní výsledku. Oprava identifikácie je vykonaná prepísaním pôvodných údajov. Nová opravená výsledková správa sa vytlačí a založí k pôvodnej vytlačenej verzii. Zmena sa vyznačí farebne a pracovník, ktorý zmenu vykonal podpíše obidva výsledkové listy.
Opravy poisťovní sa vykonávajú po odmietnutí vyúčtovania pôvodne uvedenou poisťovňou. Zmeny poisťovní nepotvrdzujeme vytlačením nového výsledkového listu.
Oprava výsledkovej časti:

Opravu výsledkovej časti laboratórium nevykonáva. Laboratórium vykonáva len doplnenie alebo upresnenie pôvodného komentáru. Chyba vo výsledkovej časti je riešená ako nezhoda. O chybnom výsledku je informovaný zadávajúci lekár. Ihneď sa vykoná systém nápravy napr. opakované mikroskopické hodnotenie a následne oprava chybného výsledku. Zodpovednosť za nápravu má vedúci lekár prípadne poverení lekári. Každá zmena musí byť evidovaná a vystopovateľná.
Za správnosť nálezovej časti vrátane správnosti kódov zodpovedá vyhodnocujúci lekár.  

Kópie výsledkov konzultačných vyšetrení, vrátane presnej identifikácie konzultačného laboratória sú doručené indikujúcemu lekárovi a originál sa archivuje v laboratóriu spolu s pôvodnou sprievodkou. Zároveň sa výsledky konzultačného vyšetrenia zaznamenávajú elektronickou formou do laboratórneho informačného systému.

Ak v prípade gynekologického reskríningu dôjde k zisteniu chybného výsledku, musí sa urýchlene napraviť. Pokiaľ sa chyba zistí po vydaní výsledku z laboratória, musí sa vystaviť nový výsledkový list vyšetrenia so zaznamenaným správnym výsledkom. Nový výsledkový list spolu s ospravedlňujúcim listom s názvom  Revízia vyšetrenia sa odošle ošetrujúcemu lekárovi.
G. Intervaly od dodania materiálu do vydania laboratórnych výsledkov
Všetky vzorky, ktoré sú prijaté do laboratória sú spracovávané priebežne podľa požadovaného vyšetrenia v poradí, v akom sú prijímané do laboratória. Statimové vyšetrenia sú vyšetrované prednostne, ihneď po ich prijatí do laboratória. Jedná sa predovšetkým o rýchlu peroperačnú biopsiu. Výsledok peroperačnej biopsie je hlásený do 30 minút od doručenia na naše pracovisko. Statimové bioptické vyšetrenie (nie peroperačná biopsia) môže byť vykonané do 48 hodín. Pre urýchlenie dodania výsledkov klinickým lekárom odporúčame prehľad výsledkov cez web stránku nášho laboratória. 
Prehľad intervalov dodania výsledkov poskytuje nasledujúca tabuľka.
	Druh vyšetrenia
	Dostupnosť výsledku

	Štandardné histologické vyšetrenie
	3 – dni až 10dní

	Imunohistochemické vyšetrenia
	1 – 2 týždne

	Gynekologické cytologické vyšetrenie
	3 dni až týždeň

	Statimové vyšetrenie
	24 – 48 hodín


H. Konzultačná činnosť laboratória

Laboratórium Histopatologia a.s. vykonáva konzultačnú činnosť v zložitých a ťažko diagnostikovateľných nádorových procesoch. Konzultačnú činnosť vykonáva lekár s II. atestáciou v odbore patologická anatómia. Požiadavky na konzultačné vyšetrenia sú spravidla doručené poštou. Zásielka má obsahovať sprievodný list k vyšetreniu, parafínové bloky a preparáty, prípadne sprievodný list, ktorý môže byť adresovaný konkrétnemu lekárovi oddelenia.
I.
Riešenie sťažností

Sťažnosti lekára, pacienta, alebo ostatných zúčastnených je podnetom pre zlepšenie práce nášho laboratória. Zodpovední pracovníci laboratória sa venujú každej opodstatnenej sťažnosti. Za riešenie sťažností je zodpovedný vedúci lekár a manažér kvality. Sťažnosti možno podávať na:

· Výsledky laboratórnych vyšetrení

· Spôsob jednania pracovníkov

· Nedodržanie deklarovaného intervalu  medzi doručením vzorky do laboratória a dodaním výsledku

Spôsoby podania sťažnosti:

· Písomne (poštou, e-mailom, faxom, cez webovú stránku laboratória)
· Ústne (telefonicky, osobne)

Laboratórium má vypracované postupy na evidenciu a riešenie opodstatnených sťažností.
J. Vydávanie spotrebného materiálu
Laboratórium Histopatologia a.s. poskytuje svojim zákazníkom odberový materiál. Pokiaľ sa nejedná o materiál, ktorý je dodávaný pravidelne prostredníctvom zvozu materiálu, prosíme o doručenie požiadavky zodpovedným pracovníkom laboratória v dostatočnom časovom predstihu. Pri požiadavke uvedenej na lístočku prosíme lístoček podpísať a opatriť pečiatkou, aby naši pracovníci vedeli materiál doručiť na správnu adresu. 
1. Fixačné tekutiny – 10% formaldehyd, metanol – vydávame na požiadanie

2. Transportné krabičky  pre gynekologickú cytológiu – prázdne doručujeme na výmenu

3. Nádoby a skúmavky na histologický materiál – sú dodávané na požiadanie. Vo výnimočných prípadoch plníme skúmavky fixačným roztokom.

4. Sprievodné listy na bioptické vyšetrenie – dodávame na požiadanie

5. Sprievodné listy ku gynekologickej cytológii – dodávame na požiadanie
6. Brusche – kefky na odber materiálu na gynekologickú cytológiu, poskytujeme na požiadanie
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