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[image: image2.emf]Metoda Způsob odběru Způsob transportu Dostupnost výsledku Referenčí rozmezí

Pracoviště, které 

metodu provádí

Poznámka - doba dodání

bioptické vyšetření (následné imunohistochemické, hybridizační vyšetření)

probatorní excize, resekáty provádí chirurg + fixace 10% formol

10% formol, ve vybraných případech (mal. 

lymfomy, nádory dětského věku, nádory 

měkkých tkání) v nativním stavu 

minimálně po 2 dnech, v tištěné formě odesláno na 

příslušné pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

co nejdříve, do 24 hod

biopsie endoskopické biopsie - provádí lékař na klinice 10% formol

minimálně po 2 dnech, v tištěné formě odesláno na 

příslušné pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

co nejdříve

peroperační biopsie provádí chirurg nativní, nefixovaný materiál, ihned

telefonní výsledek do 20 minut, písemně 

zaznamenáno do protokolu

ihned, nebezpečí z prodlení !!

speciální vyšetření - periferní nervy, svaly, 

ledviny

provádí chirurg nativní, nefixovaný materiál, ihned

minimálně 1 týden, v tištěné formě odesláno na 

příslušné pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

ihned, nebezpečí z prodlení !!

molekulární patologie

kostní dřeň provádí lékař na klinice v protisrážlivém roztoku (EDTA)

co nejdříve, do doby předání 

uchovávat v lednici

periferní krev provádí lékař na klinice v protisrážlivém roztoku (EDTA)

co nejdříve, do doby předání 

uchovávat v lednici

likvor provádí lékař na klinice v uzavřené zkumavce

co nejdříve, do doby předání 

uchovávat v lednici

cytologické vyšetření

sputum odběr provádí klinik ve speciálních nádobkách na sputum

punktáty punkce tenkou jehlou na klinice v uzavřené zkumavce

nátěry stěry prováděné na klinice nátěry na sklíčku (při použití fixace uvést)

průtoková cytometrie

kostní dřeň aspirát kostní dřeně prováděný na klinice v protisrážlivém roztoku (EDTA)

co nejdříve,  do doby předání 

uchovávat při pokojové teplotě

periferní krev odběr periferní krve prováděný na klinice v protisrážlivém roztoku (EDTA)

co nejdříve,  do doby předání 

uchovávat při pokojové teplotě

likvor punkce prováděná na klinice

co nejdříve,  do doby předání 

uchovávat v lednici

 western blot

svaly

odběr indikuje a provádí patolog ze zamrazeného 

svalu 

uchováván při -80 °C

po dohodě, v tištěné formě odesláno na příslušné 

pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

Laboratoř průtokové 

cytometrie a western blotu, 

ÚPMM FNM

co nejdříve,  do doby předání 

uchovávat v lednici

co nejdříve

co nejdříve, do doby předání 

uchovávat v lednici

nativní nefixovaný materiál, parafínové 

bloky

min. 24 hodin, v tištěné formě odesláno na 

příslušné pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

Bioptická stanice, Ústav 

patologie a molek. 

medicíny, FNM

biopsie

biopsie - podezření z hematologické 

malignity

nativní nefixovaný materiál

min 24 hodin, v tištěné formě odesláno na příslušné 

pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

provádí lékař na klinice, odběr části suspektní tkáně 

patologem, případně parafínové bloky

Laboratoř průtokové 

cytometrie a western blotu, 

ÚPMM FNM

Cytologická laboratoř, 

ÚPMM FNM

v oboru není zavedeno

při diagnostice 

hematoonkologických 

malignit z referenčních 

hodnot obvykle 

nevycházíme

v oboru není 

zavedeno

odběr části suspektní tkáně patologem

min. 4 dny, v tištěné formě odesláno na příslušné 

pracoviště, platí pouze s podpisem lékaře

Laboratoř molekulární 

patologie, ÚPMM FNM
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1 Úvod
Cílem dokumentu je informovat žadatele o laboratorní vyšetření o nabídce našich služeb a poskytnout zdravotnickým pracovníkům potřebné informace z preanalytické a postanalytické fáze a jeho vyhodnocení v diagnostickém a léčebném procesu. Obsah laboratorní příručky byl sestaven v souladu s mezinárodní normou ČSN EN ISO 15189 „Zdravotnické laboratoře – zvláštní požadavky na jakost a způsobilost.“
Tato příručka má napomoci ke zlepšení komunikace.

2 Informace o laboratoři
2.1 Identifikace laboratoře a důležité údaje

Název:   Ústav patologie a molekulární medicíny 2. LF UK a FN Motol

Adresa:  Fakultní nemocnice v Motole, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5
Přednosta: prof. MUDr. Roman Kodet, CSc.

Telefon: 224435601

E-mail: roman.kodet@lfmotol.cuni.cz
Primář:   MUDr. Daniela Kodetová

Telefon:  224435639

E-mail: daniela.kodetová@lfmotol.cuni.cz
Vedoucí laborantka: Vladimíra Kratinová

telefon:
 22443 5626 (5625)


E-mail: vladimira.kratinova@fnmotol.cz

Provozní doba: 5,30 - 15,00 hod

Příslužba: 15 - 17 hod (pro peroperační biopsie po nahlášení)

2.2 Základní informace o laboratoři

Bioptická laboratoř

kontaktní osoba: 
Lenka Ludvíková
telefon: 

22443 5626

Nekroptická laboratoř

kontaktní osoba: 
Jindřiška Procházková

telefon: 

22443 5607

Cytologická laboratoř

kontaktní osoba: 
Světlana Vávrová

telefon: 

22443 5640 (6682)
Laboratoř elektronové mikroskopie

kontaktní osoba: 
Ivana Staňková
telefon: 

22443 5638

Laboratoř molekulární patologie

kontaktní osoba: 
RNDr. Markéta Kalinová, Ph.D.
RNDr. Lenka Krsková, Ph.D.

telefon: 

22443 5634 (5650)

Laboratoř imunohistochemie a in situ hybridizace

kontaktní osoba: 
RNDr. Marcela Mrhalová, Ph.D.

telefon: 

22443 5636 (5641)

Laboratoř průtokové cytometrie

kontaktní osoba: 
Mgr. Eliška Stránská



RNDr. Petra Manďáková, Ph.D.
telefon: 

22443 5644 (5624, 5658)

2.3 Zaměření laboratoře

Ústav patologie a molekulární medicíny se zabývá komplexní laboratorní diagnostikou nádorových a nenádorových onemocnění. 
2.4  Organizace laboratoře

Laboratoř je rozdělena na 7 úseků. Pracoviště má, v souladu se svými kapacitami, přístrojovými i odbornými možnostmi, stanoven soubor metod laboratorního vyšetření, který může realizovat a který je podložen smlouvami se zdravotními pojišťovnami. Prostorové a technické vybavení laboratoří splňuje veškerá kritéria pro nasmlouvané činnosti se ZP. Personální obsazení je v souladu s platnými předpisy.
2.5 Spektrum nabízených služeb
Využívá metod klasické histologie a cytologie s navazujícími dalšími speciálními laboratorními vyšetřovacími metodami.  Dalšími vyšetřovacími metodami je: pohled do buněk a tkání na úrovni ultrastrukturální analýzy (elektronová mikroskopie), průkaz exprese proteinů (metody imunohistochemické, průtoková cytometrie), průkaz enzymové aktivity ve tkáňových řezech (enzymová histochemie), analýzu změn na úrovni chromozómů a genů a průkaz některých virů v histologickém řezu (metody in situ hybridizace) a rozbor DNA a RNA extrahovaných ze tkání (metody kvalitativní a kvantitativní polymerázové řetězové reakce, sekvenování). Vyšetřovaným biologickým materiálem jsou tkáně (nativní, zmrazené, fixované), punktáty kostní dřeně, periferní krev, případně jiné buněčné tekutiny (výpotky) a autologní štěpy pro transplantaci kostní dřeně.

Nosným úkolem ve zdravotnictví je zabezpečení diagnostiky a typizace chorob nemocných operovaných nebo nemocných, u kterých byly odebrány vzorky buněk nebo tkání jiným než chirurgickým operativním přístupem (endoskopické odběry, jehlové punkce, stěry buněk) ve Fakultní nemocnici v Motole. Část vyšetření probíhá v rámci takzvaných peroperačních biopsií prováděných v průběhu operace, a jejichž výsledek ovlivňuje rozhodování operatéra o dalším průběhu operace. Část vyšetření prováděných na pracovišti slouží ke stanovení prognózy některých onemocnění, kontrole odpovědi onemocnění na léčbu, nebo k indikaci pro cílenou specifickou terapii pacientů. 
Pitevním provozem pracoviště plní edukační a kontrolní funkci v rámci Fakultní nemocnice v Motole a 2. lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Praze.

Pracoviště se také zaměřuje na konzultační činnost s širším působením v rámci České republiky a to zejména pro diagnostiku nádorů dětského věku, pro diagnostiku onemocnění lymfatických tkání (obecně pro lymfomy a lymfoproliferativní onemocnění) a pro onemocnění kostní dřeně v rámci histologického zpracování tkání. Dalšími okruhy specializace pracoviště jsou: diagnostika onemocnění ledvin, diagnostika onemocnění svalů a poruch nervového systému - na úrovni histopatologické s využitím specializovaných laboratorních postupů, diagnostika vrozených vývojových vad, zejména kardiovaskulárního systému.

3 Manuál pro odběr primárních vzorků
3.1 Žádanky (indikace) na vyšetření

Obecné zásady:
Žádanky jsou k dispozici v MTZ na HB3. Dále některá oddělení po dohodě s patologem mohou zaslat žádanky jejich kliniky. Pro vyšetření průtokovou cytometrií je formulář žádanky umístěn na Intranetu – záložka laboratorní příručky. Musí být vyplněny čitelně a musí povinně obsahovat tyto údaje:

· jednoznačnou identifikaci pacienta – jméno a příjmení pacienta, 

· rodné číslo (číslo pojištěnce) pacienta, popř. datum narození pacienta + pohlaví (v případě, že není jednoznačně určeno rodným číslem pojištěnce)

· kód zdravotní pojišťovny
· razítko a podpis odesílajícího lékaře

· datum odeslání vzorku
· typ fixace

· druh materiálu a jeho označení (stanoví lékař)

· anamnestické údaje

· základní diagnóza dle MKN-10
· požadavek na rychlost provedení (statim, zrychlený program)
3.2 Informovaný souhlas pacienta

Informovaný souhlas se týká klinického pracoviště
3.3 Informace a návody předávané pacientům

Pacientům neposkytujeme žádné informace a návody.  
3.4 Používaný odběrový systém

[image: image1.wmf] 

 


3.5 Příprava pacienta před vyšetřením, odběr vzorku

Příprava pacienta k odběru odpovídá typu odběru.
Z hlediska laboratorního není požadavek na speciální přípravu pacienta.

Metody odběru bioptického vzorku:

· Operační metody (amputace, resekce, exstirpace, excize, reexcize, probatorní excize)

· Probatorní punkce

· Kyretáž

· Endoskopické odběry

· Samovolné vyloučení

Požadavky na objem vzorku biologického materiálu: určuje klinik.

3.6 Identifikace označení primárního vzorku

Do laboratoře jsou přijímána pouze řádně označené vzorky biologického materiálu (na štítku čitelně napsáno jméno, příjmení pacienta a rodné číslo pacienta, resp. rok narození pacienta, datum odběru) a řádně vyplněné žádanky. 

3.7 Ústní a dodatečné požadavky na vyšetření

Ústní požadavek vyšetření přijímá laboratoř od lékaře. Po dohodě s lékařem pracovník zapíše dodatečné vyšetření do původní žádanky o vyšetření, zapíše na žádanku jméno lékaře požadujícího vyšetření, své jméno a podpis. Dodatečné vyšetření zapíše do LIS dle původní žádanky.
3.8 Požadavky na vyšetření urgentních vzorků

Požadavky na vyšetření STATIM (akutní vyšetření) se zasílají na stejných průvodkách jako pro ostatní běžná vyšetření a jsou navíc označeny červeným slovem STATIM. Průvodka musí obsahovat stejné povinné údaje jako u běžného vyšetření. Při zpracování a odečítání mají tyto případy přednost, jsou zpracovány obvykle do 24 hodin, v případě aplikace speciálních metod je tato doba prodloužena dle potřeby. 
Požadavky na vyšetření ZKRÁCENÝ PROGRAM (velmi akutní vyšetření, zvláště kontrolní vyšetření po transplantacích) dtto požadavky pro průvodní list, materiál k vyšetření doporučujeme mm rozměrů a dodání materiálu do laboratoře do 10,00 hod.
3.9 Nezbytné operace se vzorkem, stabilita

Viz tabulka 3.4
Po odběru vzorku je vždy nutné zkontrolovat bezpečné uzavření vzorku, aby nemohlo dojít k úniku biologického materiálu. Do doby transportu se vzorky ukládají tak, aby nedošlo k jejich poškození.

Zkumavky a odběrové nádoby s biologickým materiálem by měly být zaslány do laboratoře co nejdříve po odběru. 

3.10 Bezpečnostní aspekty při práci se vzorky

Se zkumavkami s nefixovaným materiálem je nakládáno jako s potenciálně infekčním materiálem. Veškerá manipulace se vzorkem je prováděna v jednorázových ochranných laboratorních rukavicích a v ochranném pracovním oděvu.
Při všech manipulacích se vzorkem je třeba používat ochranné rukavice a dodržovat hygienická a bezpečnostní pravidla. Zkumavky nebo žádanky potřísněné biologickým materiálem nebudou laboratoří akceptovány.
3.11 Informace k dopravě vzorků

Bioptické vzorky - viz  tabulka 3.4
Transport těla zemřelého ve FN Motol je plně v kompetenci žurnální služby, kteří předávají tělo zemřelého v pracovní době pitevnímu sanitáři, v mimopracovní době jsou zemřelí uložení v pavilonu č.11 v chladícím boxu.

3.12 Skladování vyšetřovaných vzorků a dodatečné analýzy

Ke skladování vyšetřovaných vzorků s formulovou fixací je určen přímo sklad formulového materiálu. Pro cytologická, molekulární a cytometrická vyšetření jsou pro vzorky k dodatečnému vyšetření určeny dané lednice.
4 Preanalytická fáze
4.1 Kriteria pro přijetí vzorků
Obecné zásady:

Žádanka musí mít vyplněny tyto údaje:

· Normal, statim, vitální indikace

· Jméno, rodné číslo (číslo pojištěnce) pacienta, popř. datum narození pacienta + pohlaví 
(v případě, že není jednoznačně určeno rodným číslem pojištěnce)

· Kód zdravotní pojišťovny

· Diagnóza pacienta dle MKN-10

· Datum a čas odběru vzorku

· Identifikace objednavatele (oddělení)

· Jméno a podpis pracovníka provádějící odběr

· Jméno lékaře požadujícího vyšetření

· Požadovaná vyšetření k dodanému materiálu

· Typ fixace

· Anamnestické údaje

Vzorek musí být řádně označen a ve správném odběrovém médiu!
a) Materiál je zasílán v nádobě s dostatečným množstvím fixační tekutiny, pokud není celý materiál fixován, dojde k jeho znehodnocení a bude nutno indikovat nový odběr!!

b)  Materiál je nejvhodnější dopravit do laboratoře co nejrychleji po odběru. Po dohodě s lékařem i nativní (bez fixativa) na speciální vyšetření nebo na nástřik tkáně fixativem na bioptické stanici.

c)   Typy fixační tekutiny :

· běžná fixace - 10 % formol

· pro speciální vyšetření - pufrovaný formaldehyd ( imuno )

· pro speciální vyšetření - 4 % pufrovaný paraformaldehyd ( elmi )

Roztoky lze objednat v lékárně, po domluvě jsou možné k vyzvednutí na našem pracovišti.

Typ fixace podle předpokládaného vyšetření stanoví klinický lékař po domluvě s patologem.
4.2 Kriteria k odmítnutí dodaných vzorků

Nutná jednoznačná identifikace pacienta na průvodce a skle či nádobce s materiálem.  Zkumavky nebo žádanky potřísněné biologickým materiálem nebudou laboratoří akceptovány.

Důvody k odmítnutí vzorku ke zpracování:

· Vzorek bez jednoznačné identifikace, 

· Žádanka nedostatečně vyplněná, nebo obsahuje požadavek na vyšetření, který laboratoř neprovádí ani nezajišťuje

· V případě chybné identifikace vzorku (nesouhlas údajů v žádance s údaji na štítku na zkumavce) 

· Poškozené odběrové médium

· Odběr proveden do špatného odběrového média

· Kontaminace žádanky a odběrové nádobky biologickým materiálem

· Odběr vykonaný mimo dobu stability jednotlivých analytů

· Odběr dodaný bez žádanky
Dle podmínky, která není splněna, pracovník volá na příslušné oddělení, dle závažnosti neshody je problém evidován do formuláře a sjednána náprava.

Při kontrole dodaných vzorků a žádanek se za závazné vždy považují údaje uvedené na žádance.
4.3 Postup při chybné nebo neúplné identifikaci pacienta na žádance

Při neúplné identifikaci na žádance není materiál převzat nebo pokud chybí některé povinné údaje jsou řešeny administrativními pracovnicemi (např. chybí údaj zdravotní pojišťovny)
4.4 Postup při chybné identifikaci vzorku

Při nesouladu v základních identifikačních znacích není materiál převzat
5 Vydávání výsledků
5.1 Informace o formách výsledků, typy nálezů a laboratorních zpráv

Výsledky jsou zasílány na oddělení klinikům pouze v písemné podobě. Výstup je platný pouze  

s podpisem lékaře.
5.2 Hlášení výsledků v kritických intervalech

Na mikroskopická vyšetření laboratoře patologie a cytologie se kritické intervaly nevztahují.
Nálezy peroperační biopsie a statimová vyšetření jsou hlášeny okamžitě po odečtení telefonicky indikujícímu lékaři a do záznamů je zapsán čas informace a jméno lékaře, který předal-převzal informaci.
5.3 Intervaly od dodání vzorku do vydání výsledku

Doba trvání vyšetření je různá podle charakteru tkáně, např. kostěná tkáň. Podle náročnosti vyšetření např. hematologická onemocněné.  Délka vyšetření se pohybuje od 1 dne do 10 dnů.
6 Komunikace s laboratoří

6.1 Vyřizování stížností

Stížnosti lékaře, pacienta a ostatních účastníků vyřizuje kontrolní oddělení FNM.
Zákazník laboratoře, tj. klinický pracovník má možnost podat stížnost písemně, nebo ústně (dle závažnosti stížnosti). Pracovník laboratoře provede zápis do Evidence stížností, založí do příslušných desek a neprodleně postoupí k vyřízení kontrolnímu oddělení FNM, které zahájí příslušné kroky. 

6.2 Konzultační činnost laboratoře

Pracoviště se také zaměřuje na konzultační činnost s širším působením v rámci České republiky a to zejména pro diagnostiku nádorů dětského věku, pro diagnostiku onemocnění lymfatických tkání (obecně pro lymfomy a lymfoproliferativní onemocnění) a pro onemocnění kostní dřeně v rámci histologického zpracování tkání. Dalšími okruhy specializace pracoviště jsou: diagnostika onemocnění ledvin, diagnostika onemocnění svalů a poruch nervového systému - na úrovni histopatologické s využitím specializovaných laboratorních postupů, diagnostika vrozených vývojových vad, zejména kardiovaskulárního systému.

Spolupráce s klinikami a odděleními probíhá na pracovních seminářích pořádaných na našem oddělení v pravidelných intervalech.
7 Základní informace k prováděným vyšetření
7.1 Informace k prováděným vyšetřením sděluje lékař, který vyšetření provádí. V některých případech jsou součástí výsledku vyšetření. Další informace viz tabulka Používaný odběrový systém, kap. 3.4.
8 Související předpisy, literatura
Mezinárodní klasifikace nemocí WHO, Ženeva 1992
Učebnice patologie

Zákon o pohřebnictví 256, sbírka zákonů částka 98
Směrnice FN Motol č.28/2005 „O nakládání s nebezpečnými chemickými látkami ve Fakultní nemocnici v Motole“
Směrnice FN Motol č. ISM_23/2005-2 „O nakládání s odpady ve Fakultní nemocnici v Motole“,
Směrnice FN Motol č. IIOS_17/2008-1 O manipulaci s biologickým materiálem
9 Závěrečná ustanovení

Tento postup nabývá účinnosti dne 01.09.2009.
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