Nepodkrocitelné meze jednotlivych laboratornich obort

1) Definice laboratore

Odbornost Definice laboratore
807 — Patologicka Laborator zajistujici morfologicka (cytologicka a histologicka, pfip. dalsi specialni) vySetfeni tkani lidského téla za ucelem
anatomie poskytnuti informaci pro prevenci, diagnostiku a adekvatni Ié¢bu chorobnych stavl &i pro posouzeni zdravotniho stavu

823 — Laboratof patologie

pacienta.
Zarizeni zajistujici pouze odbéry a/nebo pfipravu mikroskopickych vzorkld bez interpretace vysledku vySetfeni se za laboratore
nepovazuiji.

823 — Laboratof
molekularni patologie

Laboratofi molekularni patologie (LMP) se rozumi Usek v ramci laboratofe patologie (odbornost Laboratof patologie — 823)
zabyvajici se vySetfovanim molekularnich a bunéénych markerd za uéelem molekularné-patologické diagnostiky, slouzici k
doplnéni a upfesnéni mikroskopické diagnozy, predikce biologické 1éEby a prognézy nadorovych onemocnéni. V ramci
laboratofe jsou vySetfovany vzorky tkané a jsou analyzovany somatické mutace, pfipadné epigenetické zmény nadorové tkané.
U zarodecnych (germline) mutaci genu, které jsou vySetfovany sporadicky, je interpretovana pouze pfitomnost ¢i nepfitomnost
patogenni mutace bez souvisejici klinicko-genetické interpretace a poradenstvi.

2) Minimalni pozadavky na personal laboratofe

Odbornost Rozdéleni dle typu laboratore Popis nepodkrocitelné meze personalniho vybaveni laboratore
807 — Patologicka Laboratof nekropticka Dle poctu pitev za rok:
anatomie * na kazdych 600 provedenych pitev (nebo 15000 nekroptickych preparatd) 1 laborantka s

823 — Laborator patologie

Uvazkem 1,0;

* na kazdych 300 pitev minimalné bud:

a) jeden lékar s kvalifikaci odpovidajici atestaci alespon 1. stupné (dle dfivéjSiho systému
doskolovani), resp. s atestaci (dle sou¢asného systému doskolovani) s tvazkem 1,0 nebo,

b) Iékaf s postupovou zkouSkou (dle sou¢asného systému doskolovani) s ivazkem alespon
0,8, ktery pracuje pod dohledem lékafe s atestaci s Uvazkem alespon 0,2

Laboratof biopticka Dle poctu biopsii za rok:

* na kazdych 3000 provedenych biopsii (nebo 15000 bioptickych preparat(i) — 1 laborantka

* na kazdych 5000 bioptickych vySetfeni (nebo 30000 bioptickych preparat(i) minimalné IékaF
(uvazek 1,0) s kvalifikaci odpovidajici atestaci 2. stupné (dle dfivéjSiho systému
doskolovani), resp. s atestaci (dle sou¢asného systému doskolovani)

* na kazdych 1000 provedenych peroperacnich biopsii — 1 laborantka + Iékaf (Uvazek 1,0) s

atestaci (dle souasného systému doskolovani)

Laboratof specialnich » 1 laborantka/5000 preparatt nebo 1 laborantka/10000 preparatli za rok v pfipadé pouziti
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histologickych metod a
imunohistologie

barviciho automatu pro imunohistochemii

Laboratof cytologicka

a) negynekologicka cytologicka vysetieni:

* na kazdych 8000 vysetfeni/1 laborantka a 6000 vySetfeni (tj. preparatd prohlizenych
lékarem) 1 Iékar (Uvazek 1,0) s kvalifikaci odpovidajici atestaci 2. stupné (dle dfivéjSiho
systému doskolovani), resp. s atestaci (dle sou¢asného systému doSkolovani).

b) gynekologicka cytologie — v&etné screeningu:

« Personalni a kvalifikaéni pfedpoklady jsou dané Véstnikem MZ CR Kritéria a podminky

programu pro screening karcinomu délozniho hrdla v CR, v platném znéni.

Predpokladem je, Ze kazda laborantka muze odecist maximalné 80 pfipadl denné v ramci

primarniho screeningu nebo 40 pfipadl v ramci druhého ¢teni.

Kazda laboratof provadéjici gynekologické cytologie musi zaméstnavat na plny uvazek

nejméné jednoho lékafe opravnéného k provadéni gynekologickych cytologii, ktery je celou

pracovni dobu v laboratofi pfitomen. Je mozné téz zaméstnavat 2 Iékare, ktefi si Uvazek
mohou rozdélit. Vzdy v3ak nejméné 1 IékaFf musi byt b€hem celé pracovni doby na pracovisti
pfitomen.

Laboratof molekularni patologie

LMP provadgjici vySetieni v oblasti molekularni diagnostiky musi disponovat nejméné jednim
pracovnikem (s Uvazkem alespon 0,5) bud 1) s vysokoskolskou kvalifikaci magisterského
stupné pfirodovédného zaméfeni, absolvovanym akreditovanym kvalifikaénim kurzem

v laboratornich metodach pro nelékaiské pracovniky a nejméné 5 lety praxe v laboratofi
patologie Ci ekvivalentu molekularni nebo biochemické laboratofe provadéjici molekularné-
geneticka vysSetfeni, nebo 2) s vysokoSkolskou kvalifikaci magisterského stupné a
specializovanou zpUsobilosti v oboru patologicka anatomie. **

Za technické provedeni, vysledky testovani a interpretaci analyz je zodpovédny odborny
pracovnik s vysokoSkolskou kvalifikaci magisterského stupné (viz vyse).

Za uvolnovani vysledku v kontextu s morfologickym nalezem je zodpovédny vyhradné lékar
se specializovanou zpUsobilosti v oboru patologicka anatomie.

** Poznamka: Z uvedenych pozadavkd m(ize Spoleénost eskych patologtl CLS JEP
v individualnich pfipadech udélit vyjimky s do¢asnou platnosti.

Obecné

Bez ohledu na typ laboratofe je predpokladano obsazeni administrativni ¢asti, zajisténi
provozu sanitafem (sanitafi) a dalSimi nelékarskymi pracovniky.

3) Minimalni pozadavky na pfistroje a pomucky v laboratofi

Odbornost

Nepodkrocitelné meze pristrojového vybaveni

807 — Patologicka

Rozsah vybaveni a spektrum zdravotnické €innosti zavisi na rozsahu nasmlouvanych vykon( s poji§tovnami a na personalnim
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anatomie
823 — Laboratof patologie

obsazeni.
Jsou popsany Ctyfi zakladni moduly pracovisté patologie — pitevni, laboratorni, administrativné-diagnosticky a provozni. Neni
nutné, aby pracovisté provozovalo vSechny &tyfi moduly. Tento standard nerozliSuje pracovisté podle typu zfizovatele.

Spole¢na ustanoveni
Jednotliva zafizeni se skladaji z ¢asti, ve kterych je poskytovana zdravotni péce (napf. laboratof apod.), a vedlejSich
provoznich prostor(, které obsahuji pracovny lékaru, laborantek, kancelaf, hygienické zafizeni pro zaméstnance a sklady.
Velikost a pocet mistnosti vedlejSich prostorl se fidi velikosti oddéleni a pfedpokladanym pocétem zaméstnancu.
Zakladni vybaveni pitevny:

- pitevni stul

- (vibragni) pila na kosti, soubor nastroju k pitvé, pomucky pro odbér tkani pro histologické, mikrobiologické ¢i dalsi

vySetfeni, vahy na organy

- vybaveni pro fotodokumentaci zemielych

- vozik k pfevazeni tél
Zakladni vybaveni histologické laboratore:

- prikrajovaci stlil s odsavanim (digestofi)

- zafizeni pro zalévani do parafinu

- tkanoveé procesory (autotechnikon)

- mikrotomy

- technika pro barveni preparatd

- laboratorni mikroskop

- termostat(y)

- zafizeni na Upravu vody

- chladni¢ky, mrazici box

- laboratorni vahy &i prfedvazky, pH metr

- odveétrané prostory ev. odvétrané boxy pro uchovavani tkani ve formalinu (digestof)

- Déle viz Dodatek.
Volitelné, nepovinné vybaveni:

- kryostat (pokud pracovisté vySetfuje peroperacni biopsie)

- cytocentrifuga (pokud pracovisté zpracovava tekuté punktaty)

- automat pro kladeni krycich skel

- barvici automat

- pristroj pro recyklaci roztokd (xylen apod.)
Dodatek: Tkané i cytologické natéry Ize zpracovavat (zalévat, barvit, montovat) i manualné. Kvalita preparatu a jeho
diagnosticka hodnota tim netrpi.

Podle spektra vykonU, poétu vySetfeni, mnozstvi a kvalifikace pracovnikl zafizeni patologie, mohou byt zfizeny dalsi
specializované useky:
- Imunohistochemicka laboratof (volitelné s automatem pro imuno vySetfeni), termostat, mikrotom, vodni lazen
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Laboratof molekularni genetiky s vybavenim (cyklery, termostaty, aj.), mikrotom
Laborator elektronmikroskopické — ultramikrotom, el. mikroskop

Laboratof obrazové analyzy — systém pocitatové analyzy obrazu

Laborator tkafovych kultur s laminarnim boxem, termostaty atd.

Administrativné — diagnosticky usek:
- mikroskop lékafsky pro Iékafe a kazdou skrinérku
- pocitac pro Iékafe i administrativu s napojenim na informacni systém
Volitelné:
- fluorescenéni mikroskop (pokud pracovisté provadi pfislusné techniky)
- systém analyzy obrazu
- fax

823 — Laboratof
molekularni patologie

Pristrojové a laboratorni vybaveni LMP musi odpovidat spektru metod, které jsou v laboratofi provadény
In situ hybridizaéni techniky

- hybridizér (pfipadné vyhfivana histologicka ploténka s termostatem a moznosti sledovani teploty)

- fluorescenéni (v pfipadé provadéni FISH) &i svételny (v pfipadé provadéni CISH nebo SISH) mikroskop
Techniky zalozené na PCR (PCR, qRT-PCR)

- termocykler

- real-time PCR systém

- elektroforeticky systém

- stolni centrifuga

- minicentrifuga

- flow-box

- mikroobjemovy UV-VIS spektrofotometr

- termoblok

- dvé sady mikropipet

- chladni¢ka (2-8 °C) s monitorovanim teploty

- mraznicka (-18°C) s monitorovanim teploty

4) Minimalni pozadavky na pocet a spektrum vysetieni/rok

Odbornost Nepodkrocitelné meze minimalniho poc¢tu vysetreni / rok nebo spektra nabizenych vysetreni
807 — Patologicka Kazdé pracovisté patologie, vedené Iékafem kvalifikovanym podle pfisluSnych zakonnych ustanoveni, je opravnéno provadét
anatomie kompletni $kalu v8ech jemu dostupnych vysetfovacich metod. Volba diagnostickych metod a postupu je pIné v kompetenci

823 — Laboratof patologie

vedouciho lékafe. Metody, které jsou nékterému pracovisti nedostupné, Ize provadét na jinych pracovistich s dostate¢nym
materialnim, personalnim a metodickym potencialem.

823 — Laborator
molekularni patologie

Nedefinovano
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5) Minimalni pozZzadavky na vnitfni kontrolu kvality (VKK, IQC)

Odbornost Nepodkrocitelné meze pozadavki na vnitini kontrolu kvality (VKK, 1QC)
807 — Patologicka Kontrolu kvality zhotovenych preparatl provadi kvalifikovana laborantka u nahodné vybranych pfipadl; zpravidla se jedna o 10
anatomie % nahodné vybranych preparata.

823 — Laborator patologie

Za kontrolu spravnosti diagnoz je zodpovédny vedouci IékaF laboratofe nebo jim povéfeny podfizeny IékaF s nejvy$Si moznou
kvalifikaci. Kontrolovano by mélo byt 5 % nahodné vybranych pfipad(. O kontrole je veden a pravidelné vyhodnocovan
pisemny zaznam.

U cytologickych preparatl vySetfovanych v ramci gynekologického screeningu je opakované vy$etfovano 10 % nahodné
vybranych pfipad(l oznaenych plvodné jako negativni (rescreening). Zhruba 15 % vSech vySetfenych pfipadi, které spadaji
do diagnostické kategorie ,l1ézi* znovu hodnoti pfislusné kvalifikovany lékaf.

823 — Laboratof
molekularni patologie

Pravidla pro provadéni VKK musi byt definovana tak, aby odpovidala smyslu a poZzadavkim normy 15189 ¢i 17025. Laboratof
ma dokumentované postupy VKK, sleduje jejich vystupy a pfijima adekvatni opatfeni vyplyvajici z vysledkl vyhodnoceni VKK.

6) Minimalni poZzadavky na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)

Odbornost Nepodkrocitelné meze pozadavki na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)
807 — Patologicka Ugast v narodnim programu externiho hodnoceni kvality laboratofi oboru patologie pro imunohistochemické metody SEKK,
anatomie pokud laboratof tato vySetfeni provadi. Dale je doporu€eno zapoijit se dle kapacitnich a finan¢nich moznosti laboratore do

823 — Laborator patologie

nékterého z mezinarodnich programu externiho hodnoceni kvality, zejména v pfipadé specialnich metod viz nize.

Pfedani materialu na jiné pracovisté (konzultace, druhé &teni, porovnani vysledkd imunohistochemickych metod apod.) je
povazovano za pfiméreny zplsob externiho hodnoceni kvality, pokud je o tom veden a pravidelné vyhodnocovan pisemny
zdznam.

823 — Laborator
molekularni patologie

Ugast v externim hodnoceni kvality pro nejéasté&ji vySetfované markery (SEKK, EMQN, NEQAS atd.). V pfipadé nedostupnosti
etablovaného programu Ize akceptovat mezilaboratorni porovnavani s jinou laboratofi obdobného charakteru.

7) Jiné

Odbornost Jiné
807 — Patologicka Pozadavky na prostory:
anatomie A) Pitevna:

823 — Laboratof patologie

- nejméné jeden pitevni stal, plocha mistnosti alespor 20 m?
- chladici zafizeni pro zemfelé

- hygienicky filtr

- mistnost pro sanitafe s WC a sprchou
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prostor pro pfijem a vydej t&l zemrelych s WC pro pracovniky pohfebni sluzby
administrativni mistnost

sklady technického materialu a Cistého a pouzitého pradla

ulozisté biologického odpadu

uklidova mistnost

pracovna pro lékafe

B) Laboratorni usek:

mistnost pro pfijem materialu a jeho pfikrajovani

zakladni histologicka laboratorf se sklada z useku pro diagnostiku bioptickou a/nebo nekroptickou

volitelné: dalSi useky pro diagnostiku peroperacéni a pro cytologii

volitelné: specializované laboratofe (zfizované s ohledem na spektrum provadénych vySetfeni a na kvalifikaci
pracovnik() — laboratof imunohistochemickd, molekularni genetiky, pocitacové analyzy obrazu, elektronové
mikroskopie, tkafiovych kultur, pfipadné dalsi, zatim nespecifikované laboratofe

mistnost pro tkanové procesory

sklad biologického materialu a fixovanych tkani

C) Administrativné - diagnosticky usek:

pracovna(-y) lékar, pfipadné dalSich vysokoskolak
pracovna(-y) pro cytologické skrinéry(-ky)
kancelar pro administrativu

D) Vedlejsi provozni prostory:

archiv pisemnosti

sklad archivniho materialu (blo¢ky, preparaty, event. makropreparaty)
mistnost pro denni pobyt zaméstnancu

umyvarna a WC pro zaméstnance

uklidova mistnost

umyvarna skla

sklad hoflavin a chemikalii

ulozisté chemického odpadu
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