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1. OCEL

Ucelom tohto dokumentu je optimalizacia spoluprdce a komunikidcie medzi
Ziadatelom o vySetrenia a laboratériom, ktoré smeruju k dosiahnutiu spravneho vysledku
vySetrenia. Informuje o ponuke naSich sluzieb, zlepsuje komunikacie s uzivatelom
laboratérnych sluzieb.

2. INFORMACIE O PRACOVISKU
2.1 Zakladné identifikacné udaje

Martinské bioptické centrum, s.r.o., prevadzka Martin, oddelenie molekularno-genetickych
a inych Specialnych imunohistochemickych vysetreni

PrieloZtek 1

036 01 Martin

(5. poschodie v budove Polikliniky Sénium)

Vrcholovy manazment:

Vykonny riaditel: Mgr. Jarmila Melegova

Odborny zastupca pre odbor patologicka anatéomia: Prof. MUDr. Lukas Plank, CSc.

Odborny zastupca pre odbor laboratdrne a diagnostické metédy v klinickej genetike: RNDr.
Martina Barthova, PhD.

Manazér kvality: RNDr. Anna Farkasova, PhD.

Ekonomicky riaditel: Ing. Silvia Revakova

IT manazér a spravca siete: Stefan Zervan

Riadiace pozicie:

Veduci oddelenia molekularno-genetickych ainych Specidlnych imunohistochemickych
vysetreni: RNDr. Anna FarkaSova, PhD.

Zastupca veduceho VS pracovnika oddelenia molekuldrno-genetickych ainych $pecialnych
imunohistochemickych vysetreni: MVDr. Karla Scheerova

2.2 Zameranie pracoviska

Martinské bioptické centrum, s.r.o., prevadzka Martin, oddelenie molekularno-genetickych
a inych $pecidlnych imunohistochemickych vysetreni (dalej len mol.-gen. od.) ponuka Siroké
spektrum molekuldarno-genetickych ainych Specidlnych imunohistochemickych vysetreni,
ktoré su potrebné pre onkologické oddelenia nemocnic a onkologické ambulancie na celom
Slovensku (Ziadanky na vySetrenie na stiahnutie su k dispozicii na stranke http://mbc-
patologia.sk/). Vysledky vysetreni su k dispozicii do 14 pracovnych dni.

2.3 Systém kontroly kvality

Pracovisko ma vypracovany interny systém kontroly kvality. Medzilaboratérne porovnavanie
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je zabezpecené Ucastou v medzindrodnom externom systéme kontroly kvality spolo¢nosti
SEKK spol. s r.o0., Pardubice, Ceska republika, spolo€énosti EMQN, Manchester, Velkd Britania
a spolocnosti  NordiQC, Aalborg, Dansko. V pripade potreby je uskutocnena
medzilaboratdrna vymena vzoriek s inym externym akreditovanym laboratdriom. Certifikaty
a osvedcenia o UCasti vexternom systéme kontroly kvality je moZné na poZiadanie
poskytnut Ziadatelovi v tlatenej alebo elektronickej forme.

2.4 Organizacia pracoviska, zakladné informacie o vnitornom ¢leneni a vybaveni

Priestorové usporiadanie mol.-gen. od. je situované na 5. poschodi budovy Polikliniky
Sénium a je tvorené stavebne od seba oddelenymi miestnostami — laboratériami. Jednotlivé
useky mol.-gen. od. su podrobne popisované v samostatnych dokumentoch, prevadzkovych
poriadkoch a posudkoch pre pracovné cinnosti s expoziciou biologickym a chemickym
faktorom.

Priestory Martinského bioptického centra, s.r.o., prevadzka Martin, disponuju dvoma
samostatnymi vchodmi, jeden je ureny pre patologické oddelenie a administrativnu ¢ast
a druhy pre mol.-gen. od. a pracoviu veduceho lekara patologického oddelenia a dalSieho
lekara patologického oddelenia. Bezbariérovy pristup.

Laboratéria su vybavené baktericidnym germicidnym Ziaricom upevnenym v laboratériu,
pripadne mobilnym germicidnym Ziaricom.

Prijem materialu: Miestnosti su urcené na prijem biologického materidlu a pripravu na
dalSie spracovanie. Vsetok biologicky materidl prichadza v uzatvorenom odberovom systéme
alebo vo forme parafinovych blokov.

Pohyb vzoriek po vSetkych priestoroch mol.-gen. od. je zabezpecovany zodpovednymi
pracovnikmi. Do priestorov mol.-gen. od. sa transportuju vzorky vo forme parafinovych
blokov. Vzorky krvi sa spracovavaju na mol.-gen. od. v miestnosti ¢. 640. Nespotrebované
separovana plazma je uskladnena v hiboko-zmrazovacom boxe v miestnosti ¢. 609.

Laboratoria mol.-gen. od.: laboratérium zahfnia dve oddelené miestnosti. Miestnost ¢. 640
sluzi pre prijem materialu, evidenciu vzoriek a zaddvanie Ziadaniek do elektronickej formy do
laboratérneho informacného systému — LIS, na separdaciu plazmy a na rezanie vzoriek na
jednotlivé vysetrenia. Miestnost ¢. 639 je rozdelend na 5 oddelenych priestorov zameranych
na izolaciu nukleovych kyselin, pre-PCR postupy, PCR a post-PCR analyzy. Nachadzaju sa tu
potrebné pristroje, zariadenia a analyzatory pre vybrané molekularno-genetické vysetrenia
(napr. systém cobas 4800 firmy Roche, Idylla firmy Biocartis a iné).

Mol.-gen. od. vyuZiva aj imunohistochemické laboratérium patologického oddelenia.
Miestnost €. 640 je klimatizovand vlastnou klimatizacnou jednotkou aje odvetravana aj
formou otvératelnych okennych ploch. Miestnost ¢. 639 je klimatizovand aj odvetravana
samostatnou vzduchotechnikou. Imunohistochemické laboratérium je klimatizované
vlastnou klimatiza¢nou jednotkou a je odvetrdvané aj formou otvaratelnych okennych pléch.
Hlavnym analytickym systémom patologického oddelenia su farbiaci automat Tissue Tek
Prisma od firmy Medesa, BenchMark Ultra a Benchmark GX od firmy Roche a Omnis od firmy
Dako.
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Vstup do vSetkych priestorov mol.-gen. od. je umozneny len zamestnancov Martinského
bioptického centra, s.r.o., prevadzka Martin, resp. v ich sprievode.

2.5 Informacné listy

Na stranke http://mbc-patologia.sk/ sa nachadzaju informacné listy, kde informujeme o
novych vysetreniach a o zmendch vysetrovacich metdd.

3. PREANALYTICKA FAZA

Preanalyticka faza zahrna vsetky Cinnosti, ktoré predchadzaju analytickému procesu
v laboratériu. Je integralnou sucastou laboratérneho vysetrenia azavisi od nej kvalita
vysledkov. Patri sem spravna indikacia vySetrenia, priprava pacienta, odber biologického
materidlu, Ziadanka o vySetrenie, transport biologického materidlu a prijatie vzorky
a Ziadanky na vySetrenie v laboratoriu.

3.1 Biologicky material
Najcastejsi druh biologického materidlu, ktory sa analyzuje v medicinskom laboratériu je
tkanivo fixované vo formaline a zaliate do parafinu. Ostatné druhy biologického materialu su

plnd nezrdzava vendzna krv (na molekuldrno-genetické vysetrenie ctDNA).

3.2 Odporucané minimdlne mnoizstvo biologického materialu pri primarnom
odbere

. . L. . | Blok/bloky tkaniva fixovaného vo formaline
Bioptické a imunohistochemické vysetrenie i )
a zaliateho do parafinu

B L ) Blok/bloky tkaniva fixovaného vo formaline
Molekularno-genetické vysetrenia ) ’
a zaliateho do parafinu

Molekuldrno-genetické vysetrenia ctDNA | 2x10 ml krvi v Cell-free DNA BCT skumavkach

Mnoizstvo krvi pre analyty, ktoré sa vysSetruju z nezrazenej krvi, sa riadi nutnostou dodrzat
pomer plnej krvi a protizrazivého cinidla. Pri odbere do otvoreného systému je potrebné
dodrzat objem, ktory uréuje ryska na odberovej skimavke.

3.3 Systém odberu

Odber tkaniva sa uskuto¢riuje mimo priestorov mol.-gen. od. a riadi sa zauzivanymi
procesmi pri chirurgickych zakrokoch.
Odber krvi pre molekuldrno-genetické vysetrenie sa uskuto¢nuje mimo priestorov

mol.-gen. od. ariadi sa zauZivanymi procesmi pri odbere krvi. Pred odberom nie je nutné,
aby pacient dodrziaval Ziadne S$pecidlne poucenia arezim, odber je moiné vykonat
v akomkolvek Case v priebehu dria. Pre odber krvi je mozné pouzit len skimavky Cell-free
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DNA BCT od firmy Streck, ktoré na poziadanie dodava mol.-gen. od. svojim zakaznikom. Pri
odberoch je potrebné dodrziavat stanoveny objem biologického materiadlu a sledovat datum
expiracie odberovych skimaviek. Skimavky je nutné bezprostredne po odbere dokladne a
Setrne premiesat a oznacit identifikacnymi udajmi pacienta. Materidl je vhodné zaslat do
laboratdria ¢o najskor po odbere, maximalne do 3 dni od odberu. Do transportu sa vzorka
uchovava pri izbovej teplote a transportuje sa v transportnych boxoch.

3.4 Faktory ovplyviujuce vysledky
- nespravne nariedeny 10 % pufrovany formaldehyd
- dlha alebo kratka doba fixacie

- neprefixovany material

- pri odbere krvi — nespravny odber (napr. do K2EDTA skumavky), zrazena krv,
hemolyza krvi, kontaminacia vzorky

3.5 Oznacenie biologického materialu a Ziadanka na vysetrenie

Pri odosielani materialu do laboratéria je nutné Uplne a spravne vyplnit Ziadanku na
vysetrenie (podla predtlace) alebo priloZit vysledok histologického vysetrenia. K vysetreniu je
potrebnd kompletna identifikacia pacienta (meno, priezvisko arodné cislo resp. Cislo
poistenca) a odosielatela (meno a priezvisko lekara, kéd lekara, kéd ambulancie a kompletna
adresa). Je potrebné napisat datum a diagndzu. Je potrebné zretelne vyznadit vsetky
analyty, ktoré sa maju vysetrit.

3.6 Transport biologického materialu

Transport biologického materialu

Formy transportu biologického materialu na mol.-gen. od.:

— Individudlny prijem - material je doruceny postou, prip. osobne pacientom

— Zvozovymi vozidlami spoloCnosti Martinské bioptické centrum, s.r.o. a inymi
spolo¢nostami podla harmonogramu

3.7 Zakladné informacie o ¢ase vySetrenia

Molekularno-genetické vysSetrenia sa robia 2x do tyzdna v pracovnych dnoch od 7,00 — 15,30
hod., vysledky su k dispozicii v beznej prevadzke do 14 pracovnych dni.

Speciadlne imunohistochemické vysetrenia sa robia v zavislosti od metodiky kazdy defi alebo
1-2x do tyzdna v pracovnych dnoch od 7,00 — 15,30 hod., vysledky su k dispozicii v beznej
prevadzke do 14 pracovnych dni.
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3.8 Ustne poziadavky na vysetrenie (dodato¢né vysetrenia - doordinacie)

Ustne (telefonické) poziadavky na vysetrenie mozno dodatoéne vykonat zo vzoriek uz do
laboratdria dodanych pri dodrzani nasledujucich pravidiel:

- dodato¢né vysSetrenie (doordindcia) pozadované ako surne, budud vykonané ihned po
telefonickom objednani, je nutné poslat Ziadanku oznacenu "doordinacia" s parametrami a
udanim cisla vzorky, ktoré objednavatelovi oznami personal laboratéria,

- vid' i MP 004 Ustne poZiadavky na vysetrenia

- dodatocné rutinné vysetrenia (nie surne) budu vykonané po zaslani Ziadanky oznacenej v
poznamke , doordinacia”.

- v pripade molekularno-genetickych vysetreni — pokial je dodatocné vysSetrenie mozné
uskutolnit s ohladom na mnoistvo a stabilitu materidlu a/alebo jeho uskladnenie, je
potrebné poslat novu Ziadanku.

Nie su urCené Ziadne casové limity na vyZiadanie dodatoCnych vySetreni alebo dalSich
vysetreni tych istych primarnych vzoriek.

3.9 Prijem vzorky do laboratéria

Pri prijati vzorky sa kontroluje:

- oznacenia vzorky (minimalne meno a priezvisko pacienta au surodencov alebo
menovcov aj datum narodenia)

- Uplnost a spravnost vyplnenia Ziadanky (identifikacné Udaje na Ziadanke musia
suhlasit s idajmi na vzorke)

- mnozstvo biologického materidlu a vhodnost odberového materialu

- celistvost a uzavretie skimaviek

- celistvost parafinovych blokov

- kontaminacia Ziadaniek a vzoriek biologickym materidlom

- dodrzanie podmienok ¢asu a formy transportu

Pri zisteni zdvainych nezhod laboratérium komunikuje s odosielatefom a ak nie je moziné
vyriesit problém, vySetrenie odmietne a navrhne dalsi postup.

3.10 Sposob dorucenia vysledkov

Potvrdené vysledky su odosielané mailom a posStou vo forme vytlaCenych vysledkovych
listov. Vysledky su z mol.-gen. od. odosielané postou, prip. zvozom, raz za tyzden.

3.11 Prenos vysledkov laboratérnych vysetreni cez internet

Prenos vysledkov z naSich laboratérii je zabezpeceny nielen v klasickej papierovej podobe,
ale aj prostrednictvom internetu. Tato sluzba prinasa so sebou vacsie pohodlie a rychlejsiu
dostupnost. Nezavisi na tom, na ktoru prevadzku MBC, s.r.0. svoj materidl posielate, ale
ihned po jeho spracovani, ziskani vysledkov a ich validacii lekdrom, su vysledky dostupné
prostrednictvom internetu vo Vasom pocitaci cez aplikaciu CONAPAT dostupnu na nasej
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webovej stranke www.mbc-patologia.sk alebo na stranke www.patologia.sk. Pristupové data

generuje IT Specialista MBC, s.r.o., na zaklade registracného formulara, ktory musi lekar
vypisat.

Vysledky su dostupné cez:

1. Web
2. XML DASTA do kariet pacientov.

Vysledky si mozete:
e prezerat -maju textovy format
e kopirovat priamo do svojho ambulantného programu do karty pacienta
e tlacit a archivovat
e a v pripade niektorych ambulantnych informacnych systémov sa vysledky
importuju do karty prislusného pacienta automaticky vo formate (XML DASTA).

3.12 Odborna komunikacia a poskytovanie informacii

Mol.-gen. od. ma zaujem budovat a udriovat partnerské vztahy a spolupracu so
zdravotnickymi zariadeniami a zdravotnickymi pracovnikmi s ciefom poskytovat kvalitnu a
efektivnu zdravotnu starostlivost.

Sme pripraveni poskytnit Vam vsetky informacie, ktoré su potrebné na zabezpecenie
vysokej kvality preanalytickej aj postanalytickej fazy vySetreni (pomoc pri interpretdcii
vysledkov).

Komunikovat s nami je mozné osobne, telefonicky, pisomne alebo e-mailom. O novych
vysetreniach a zmenach Vas informujeme prostrednictvom informacénych listov, ktoré Vam
posielame vo vytlacenej forme a sucasne su zverejnené na internete.

Na poZiadanie Vas navstivi zadstupca laboratéria a prerokuje s Vami vsetko, o ¢o mate
zaujem. Ak si naSe laboratérium zvolite za partnera poskytneme Vam odberovy material,
ktory je vhodny na Specifické laboratdrne vysetrenia, ktoré mame v naSom sortimente.

4. ZAVERECNE USTANOVENIA

a. Za vypracovanie a reviziu Laboratérnej prirucky zodpoveda odborny zastupca
mol.-gen. od. Za pripomienkové konanie, zmeny a archivaciu je zodpovedny
manazér kvality a pracovnici, ktorym to manazér kvality ulozi.

b. Za oboznamenie sa s laboratérnou priruckou zodpoveda manazér kvality
a vedie o tom zaznam na Zazname o oboznameni sa (priloha ¢.1 v smernici SM-01)
uloZeny v tejto smernici za prilohovou ¢astou.

c. Zodpovednost za vykon a uplatnenie poziadaviek Laboratérnej priru¢ky maju
zamestnanci uvedeni vjeho jednotlivych bodoch. Za zverejnenie Laboratdérnej
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prirucky zodpoveda odborny zastupca mol.-gen. od.

prirucky na internej sieti zodpoveda IT manazér. Za implementaciu Laboratornej

Nedodrzanie Laboratdrnej prirucky je povaZzované za zadvainé porusenie

pracovnej discipliny.

5. PRILOHY

Tato kapitola nie je naplnena.




