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Medicinske laboratéorium Genetické diagnostické centrum GenVias, s.r.0. (ML) poskytuje
svoje sluzby pre ambulanciu GenVias, s.r.o. ataktiez pre externych ziadatelov, klinickych
genetikov. ML realizuje laboratorne vySetrenia v odbore lekarska genetika (molekularna
diagnostika v ramci dedi¢nych ochoreni - izolacia DNA, PCR, MLPA, Sangerovo sekvenovanie,
panelova diagnostika skupiny génov metddou tzv. nového sekvenovania - NGS).

Nase testovanie formou vysSetrenia skupiny génov ma vysoku informativnu hodnotu a to v
extrémne kratkom ¢asovom intervale.

Realizacie tzv. panelovej diagnostiky, ktora predstavuje vysetrenie skupiny az 26 génov v
casovom intervale vystupu do 4 mesiacov sa oproti doterajSim spdsobom testovania zvysuje
rozsah vystupu a jeho informativna hodnota. Vysledkom kazdej genetickej konzultacie je
posudenie rizika a hlavne nastavenie optimdlnej dispenzarizacnej schémy pre pacienta.
Pracujeme s najnovsimi technoldégiami a najmodernejSimi pristrojmi a uzko spolupracujeme so
Spickovymi Specialistami v odbore gastroenteroldgia, gynekoldgia, onkologia, kardioldgia po
celom Slovensku.

Nasim poslanim je véasnou diagnostikou pomahat l'ud'om
a zachranovat ich Zivoty.

— MUDr. L. Staroveckd Copdk, odborny garant —



1 Umiestnenie laboratoria

Genetické diagnostické centrum GenVias s.1.0.
Laboratorium lekarskej genetiky (ML)
Poliklinika Sustekova 2422/2, 4. poschodie
851 04 Bratislava

2 Zoznam dostupnvch laboratornych vysetreni

ML poskytuje nasledovné laboratérne vysetrenia v odbore lekarska genetika:

Specifické ciePové oblasti
. . . . énov- kodujuice Princi Biologicky
P.¢. |Nazov vySetrenia genov- Kocuju N ! P ! g,l, Y
sekvencie a prilahlé vySetrenia material
intronové oblasti:
HBOC panel
(Panclova detekcia | aoc AT, BAPL, BARDL BLM,
SNVs, indels a CNV | BMPR1A, BRCA1, BRCA2, BRIPL,
‘noch CDH1, CDK4, CDKN2A, CHEK2, |y s ¢
Vv genoc EPCAM, ABRAXAS, GREM1, MENL, | V1aS1VIE Periférna krv
1* asociovanych MITF, MLH1, MREL1A, MSH2, MSH6, | paralelné (EDTA)
s hereditarnou NOLE. "peN. macse Raneic | seKvenovanie
formou karcindmu RAD51D, RNF139, SMAD4, STK11,
. e TP53, XRCC2
prsnika a ovarii)
HNPCC panel
(Panelo_va Detekcia Masivne Periférna krv
o SNVs, indels a CNV | apc, EPcaM, MLH1, MSH2, MSH, lelng EDTA
v génoch MUTYH, PMS2 paralelnc ( )
. , sekvenovanie
asociovanych s
Lynch syndrémom)
Vysetrenie je laboratériom
vykonané automaticky na | Sekvenovanie Periférna kv
3% Overenie variantu |overenie pozitivnych DNA (EDTA)
Sanger nalezov vys. ¢. 1 a2 Sangerovou
a sekvenovanie cielenych |metéodou
génov podla poziadavky
Masivne Periférna krv
4 Doplnkovy panel g\%(,'gi MSH3, NF1, NTHLL, PTEN, paralelné _ (EDTA)
sekvenovanie
. Periférna k
SRoA, e - Masivne (IEeg'I?,ZII)?Tgnivo
5 BRCA panel Zar(_)docne prip. somatickeé | paralelné (FFPE)
varianty sekvenovanie
digitaIMLPA .
(Detekcia 6 hot spots . Sekvenovanie Periférna krv
6 SNVsa CNVs Skrining vyS. €. 1 a2 novej generacie (EDTA)
Vv panely 28 génov)




Specifické cielové oblasti
- : - . énov- kodujuice Princi Biologicky
P.C. |Nazov vySetrenia g Locwy o 11x » P sley
sekvencie a prilahlé vysetrenia material
intronové oblasti:
MLPA analyza
(Detekcia ro6znych
7 duplikacno- Overenie CNV Fracmentaénd Periférna krv
dele¢nych abnormalit | pozitivnych nalezov vys. ana%’ 7 (EDTA)
asociovanych ¢.la2 Y
s onkologickymi
ochoreniami)
ACD, AIP, AKT1, AMG, APC, ATM,
BAP1, BARDL, BLM ,BMPR1A,BRCAL,
BRCAL_5UTR, BRCA2,BRCA2_5UTR,
BRIP1, CASR, CDC73, CDH1, CDK4,
. CDKN1B, CDKN2A, CEBPA, CHEK?,
Rozsireny panel CTRC, DDB2, DICERL, DIS3L2,
: EPCAM, ERCC1, ERCC2, ERCCS,
HBOC s’yndrom ERCC4, ERCC5, FAML75A, FANCA,
(Panel génov a FANCB, FANCC, FANCD2, FANCE,
X ctaidl FANCF, FANCG, FANCI, FANCL,
najcastejsich h9t FANCM, FH, FLCN, GALNT12,
spots, SNVs a indels |cataz, Gpcs, GREMI, HOXBI3, . o
! , Masivne Periférna krv
asociovanych KIF1B, KIT, LZTR1 MAXMENL,
8 L MITF, MLH1, MRE11A, MSH2, MSH3, | paralelné (EDTA)
s karcindmom MSHG, MUTYH, NBN, NFL, NF2| <ot onoanio
prsnika, kolorekta a s | NSDL NTHLL, PALB2, PDGFRA,
o PHOX2B, PIK3CA, PMS2, POLDL,
predispoziciou na POLE, POT1, PRKARIA, PTCHL,
A ; PTEN, RADS50, RAD51, RADS5IB,
fozhe vzache RAD51C, RAD51D, RB1, RECQL4,
onkologické RET, RHBDF2, RINT1, RUNX1, SDHA,
i SDHAF2, SDHB, SDHC, SDHD, SLX4,
ochorenia) SMAD4,  SMARCA4,  SMARCBL,
SMARCE1, SPINK1, SPRED1, SRY,
STK11, SUFU, TERF2IP, TERT,
TMEM127, TP53, TSC1, TSC2, VHL,
WT1, XPA, XPC ,XRCC2
Hereditarny panel
(Vlastny dizajn 50 AXIN2, GREML, NTHL1, EPCAM,
; : ; SMAD4, BMPRIA, BLM, BUBIB,
genov asrocqunych KITNFLNF2, PDGFRA, RHBDF2, .
s polyp6znymi SDHB, SDHCSDHD, CDK4, POTL |y ro oo o Periférna krv
- : PTCH1, SUFU, WRN, CDC73, FH,
9 Sr%];dé(r)\ntl:;]m’ MET, BAPLWTLVHL, TMEMI27, |paralelné (EDTA)
igni I EGFR, CDKN2A, POLD1, POLE, RET, :
gastrointestindlneho | APC, MUTYH, PTEN, STK1L, FANCC, sekvenovanie
FANCI, SBDS, ERCC2, RECQLA,
traktu, ERCC3, ERCC4, FANCA, MCIR, TSCL,
dermatologickymi | TSC2 PRSSL, SPINK
malignitami a iné)

*VySetrenia ¢islo 1-3 su akreditované podl’a ISO 15189:2012.

Skratky:

SNVs (Single Nucleotide Variant) — jednonukleotidové varianty

Indels — kratke inzercie a delécie

CNV (Copy Number Variation) — zmena poctu kopii génov

EDTA (Etylén Diamin Tetraoctova kyselina)

HBOC (Hereditary Breast and Ovarian Cancer syndrome)

HNPCC - dedi¢ny nepolypozny kolorektalny karcinom (Lynch syndrom)
MLPA (Multiplex Ligation-depend Probe Amplification)

FFPE (Formalin Fixed Parafin Embedded) — fixované tkanivo




3 Potrebny pocet a druh primarnych vzoriek, ktoré majua byt’ odobraté
podlPa druhu pozadovaného vySetrenia

Na realizaciu uvedenych vySetreni je potrebné dodat’

- 1x skamavku periférnej krvi v objeme 3 ml (KsEDTA) (zarodo¢né varianty)

- tkanivo (nasucho prip. vo fyziologickom roztoku) / FFPE bloc¢ek (minimalne 5 tenkych rezov
v skimavke aj so stanovenim percenta nadorovych buniek v preparate, hodnotenie patologa)
(somatické varianty)

Upozornenie:

1.V ziadanke vySetrenia pre zarodo¢né varianty je potrebné uviest’ aktualny termin od ukoncenia
chemoterapie, ak bola realizovana. VySetrenie by sa malo realizovat’ najskor 120 dni po ukonceni
chemoterapie.

2. Pre vySetrenie somatickych variantov (BRCA panel) je podmienkou minimalneho zastiipenia
> 30% nadorovych buniek v preparate FFPE.

4 Opis skumaviek pre primarnu vzorku

* idealne odberové skumavky firmy BD Vacutainer pre uzavrety systém odberu periférnej Krvi,
ktoré su farebne odliSené uzaverom:

SKUMAVKA | ADITIVUM | OBJEM | VYSETRENIE PREMIESANIE
9

FIALOVY o 8-10x, jemne,
UZAVER KEDTA 3 ml Cislo 1-9 bezprostredne po odbere
Sklenena

skiumavka

5 Informacie a navody pre pacientov a sestry, ktoré sa vzt’ahuju k priprave
pacienta pred odberom primarnej vzorky

V pripade potreby odosielajici lekar alebo zdravotna sestra primerane pouci pacienta
0 poziadavkach na jeho pripravu pred odberom vzorky biologického materialu.

Spravny odber biologického materialu, tj. krvi, je jednym z vyznamnych faktorov, ktoré
vplyvaji na spolahlivost’ laboratérneho vysledku.

Odber biologického materidlu vykonavaju zésadne odborne kvalifikovani pracovnici, tj.
zdravotné sestry, ktoré postupuju podl'a OSetrovatel'skych Standardov.

Pred odberom biologického materialu treba vyplnit' sprievodni dokumentaciu, riadne
zaznamenat’ meno odosielajuceho lekéra, diagnézu/y pacienta, oznacit’ odberova skimavku.

Odber krvi a jej spracovanie na laboratornu diagnostiku je najcaste;jsi.

Odber na vySetrenie je mozné urobit’ pocas celého dna, najlepsSie v rannych hodinach kvoli
rychlemu transportu materialu do laboratdria. Nie je nutné, aby sa vykonal odber nalac¢no.

e Kirv sa odobera najcastejsie z periférnej zily v lakt'ovej jamke. Pacient by mal lezat'. Ak sa
odber robi v sede, pacient ma sediet’ najmenej 15 min. pred odberom. Miesto asi 10 cm nad



odberom sa jemne pritlaci, nikdy nie dlhsie ako 1 min. Koza sa pred vpichom dezinfikuje
(70 % izopropanol, 70 — 80 % etanol).

e Pre potreby vysSetrenia je potrebné odobrat’ 3 ml periférnej zilovej krvi do Standardnej
odberovej skimavky s EDTA. Do transportu a poc¢as neho sa vzorka s EDTA uchovava pri
teplote 4 — 10 °C.

e Pri odbere musi byt odberovd skimavka naplnena do dvoch minut. Preplnenie alebo
nedostatocné naplnenie skimavky moéze sposobit’ neinformativnost’ vysledku testu.

e Odberova skiimavka musi byt bezprostredne po odobrati krvi premieSand opatrnym
otaCanim skumavky 8-10-krat. Nespravne alebo nedostato¢né premieSanie moze mat’ za
nasledok neinformativnost’ vysledku testu. Obsah skimavky sa nesmie miesat’ rychlo alebo
pomocou vortexu. Jedno otocenie znamena otocenie o 180° a spét’.

e Laboratorium prijima biologicky material pondelok aZ piatok v ¢ase od 7:00 do 14:00
hod. Vzorka na genetické vySetrenie je stabilna uchovavanim v chlade (2-8°C) minimalne
6 dni.

Opakovany odber krvi:
V pripade, ze ML zisti:
e pri spracovani, ze vzorka nie je vhodna na spracovanie, alebo
e po analyze, Ze nie je mozné poskytnut’ jednozna¢ny vysledok
e pri masivnom paralelnom sekvenovani sa zisti pozitivny vysledok
(patologicky/pravdepodobne patologicky variant)

poziada prislu§ného Ziadajuceho lekara o novy odber biologického materialu.
Nepouzité odberové skimavky musia byt skladované pri teplote 18-30°C do uplynutia casu

pouzitel'nosti. Skimavky nesmu byt pouzité po datume exspiracie. NepouZzité skimavky nesmu
byt vystavené teplotdm pod bodom mrazu.

6 Informacie pre uzivatel’ov laboratornych sluzieb o indikaciach vySetreni

VYSETRENIE: INDIKACIA VYSETRENIA:
HBOC panel* C25.9: C50; C56; C57; C61; Z80.3; Z80.4

Indikuje: klinicky genetik
C16; C17; C18; C19; C20; C22; C23; C24; C25; Ch4; C56; C65;
C67; D12; C71; Z80.0; M72.99

HNPCC panel?

Indikuje: klinicky genetik
bez vizby na diagnozu

Overenie variantu Sanger
Indikuje: klinicky genetik

C50; C57; C61; C16; C17; C18; C19; C20; C22; C23; C24; C25;
Doplnkovy panel C54; C56; C65; C67; D12; C71; 280.0 ; M72.99

Indikuje: klinicky genetik
C50, C54, C56

BRCA panel

Indikuje: klinicky genetik, klinicky onkolog alebo patolog




VYSETRENIE: INDIKACIA VYSETRENIA:

C16, C18, C19, C20, C22, C23, C25, C43, C50, C54, C55,
Rozsireny panel HBOC C56, C57, C61, C64, C71, C73, C74, D12, D13, D33, Q85.0,
syndrom Z80

Indikuje: klinicky genetik
C16; C17; C18; C19; C20; C22; C23; C24; C25; C54; C56; C65;
C67; D12; C71; Z80.0 ; M72.99

Hereditarny panel

Indikuje: klinicky genetik

1. Odborné usmernenic pre HBOC syndrom (2020) ,STANDARDNY DIAGNOSTICKY POSTUP
KOMPLEXNEJ GENETICKEJ LABORATORNEJ DIAGNOSTIKY PRI SYNDROME HEREDITARNEHO
KARCINOMU PRSNIKA, VAJECNIKOV A PANKREASU*
(https://sslg.sk/images/Dokumenty/OdborneUSM/SDTP_HBOPC _LAB_2020.pdf (sslg.sk)).

2. Metodické usmernenic hlavného odbornika pre lekarsku genetiku o Standardizacii  genetickej
diagnostiky Lynchovho syndrému (2016),
(https://sslg.sk/index.php/sk/dokumenty/metodicke-pokyny/90-metodicke-usmernenie-lynch).

7 Identifikacia primarnej vzorky

Oznacovanie, balenie a preprava vzorky:

e Odberné¢ skimavky musia byt oznacené bezprostredne po odbere krvi.

e Kazda vzorka musi byt jednoznacne identifikovatelna - na skimavke musi byt vyznacené
meno a priezvisko, rok narodenia pripadne rodné Cislo pacienta.

e Vzorka v EDTA skiimavke musi byt do transportu ulozena pri teplote 2-8°C a spolu
Sriadne vyplnenym formuldrom Ziadosti o vySetrenie transportovand do laboratoria
maximalne 6 dni po odbere.

e Vzorka tkaniva a FFPE sa transportuje pri laboratornej teplote.

8 Vyplnenie ziadanky

Ziadanka, ktora sa prijima len v papierovej forme, obsahuje nasledovné idaje:

a) jednoznaénu identifikaciu pacienta - meno a priezvisko, rodné ¢islo a adresu

b) podpis a peciatka Ziadajuceho lekara, kod odbornosti a kod zariadenia, adresa na
odoslanie vysledkov,

C) typ materialu (periférna krv (PK), tkanivo/FFPE),

d) poZadované vySetrenia (podl'a vyberu na ziadanke),

e) prislusné klinické informacie o pacientovi

- ¢iselny kdd diagnézy/diagnéz,
- pohlavie a vek (je zakédovany v rodnom ¢isle),

f) daitum odberu primarnej vzorky,

g) identifikacia osoby vykonavajucej odber (ziadajuci lekar),

h) datum a &as prijatia vzorky v laboratériu (vypiina Genvias),

i) ¢islo zdravotnej poist'ovne,

J) datum podania chemoterapie, ak bola realizovana (vySetrenie by sa malo realizovat’ po
ukonc¢eni chemoterapie najskor po 120 ditoch),

k) v pripade rezu z FFPE blocku- ¢islo histologického materidlu ako aj % nadorovych
buniek na preparate stanovené patologom,

I) d’alsie Gidaje o pacientovi- rodinna geneticka anamnéza,

m) pacient musi byt’ riadne informovany o vySetreni a musi dat’ svoj suhlas so spracovanim
osobnych udajov a sthlas s vySetrenim tym, Ze podpise formular Ziadanky, pripadne dolozi
informovany suhlas pre genetické vySetrenie (Www.genvias.sk).


https://www.sslg.sk/images/Dokumenty/OdborneUSM/SDTP_HBOPC_LAB_2020.pdf

Vzorky dodané bez ziadanky alebo s neuplne vyplnenou ziadankou nebudu prijaté na vykonanie
vySetreni. Je mozné dodato¢né doplnenie chybajucich udajov po telefonickom kontakte
s odosielajucim lekarom.

Pred odoslanim vzorky a ziadanky do laboratoria je lekar povinny skontrolovat’ spravnost
a uplnost’ oznacenia vzorky a spravnost’ a uplnost’ udajov na zZiadanke.

9 Ochrana osobnvch udajov pacienta

Osobné¢ udaje pacienta uvedené na ziadanke na laboratorne vysetrenie st nevyhnutné na jeho
jednozna¢nu identifikdciu a na vykazovanie vykonov pre ZP. Tieto udaje budu ulozené
Vv databéaze LIS (laboratérny informacény systém).

Zdravotnicki pracovnici st pouceni o povinnosti zachovavat’ ml¢anlivost’.

10 Transport vzoriek do laboratoria

Pokial’ sit vzorky do ML dopravované, odosielatel’ a prepravca st povinni zabezpecit, aby pri
preprave neboli vzorky znehodnotené.

Laboratérium podl'a moznosti zabezpecuje transport materidlu prostrednictvom zmluvne;j
prepravy pripadne vlastnou prepravou. Ak je to mozné sleduje spOsob transportu vzoriek.
Transport do laboratéria by mal byt’ zorganizovany tak, aby primarna vzorka periférnej krvi bola
dodana v den odberu. V pripade neskorSicho dorucenia (najneskér 6 dni po odbere) tak za
dodrzania podmienok skladovania vzorky (v chladni¢ke pri teplote 2-8°C) v ambulancii
a nasledne s bezprostrednym transportom do laboratoria. Laboratorium pri odbere periférnej krvi
sleduje na ziadanke datum odberu vzorky a datum jej dodania do laboratoria. Vzorka tkaniva
a FFPE sa transportuje pri laboratornej teplote.

Vzorky st vhodné pre analyzu v pripade, Ze predanalytické poziadavky, teplota skladovania a ¢as
prepravy boli spravne dodrzané.

11 Prijem vzoriek biologického materiialu

Primarne vzorky musia byt’ spravne oznacené. Ak nie su, laboratorium moze zvolit’ spracovanie
vzorky, ale neuvol'ni vysledky pokial’ pozadujuci lekar alebo osoba, ktora vykonala odber po
telefonickom kontakte neprevezme zodpovednost’ za identifikaciu vzorky. V takom pripade sa
meno osoby preberajucej zodpovednost’ za identifikdciu primarnej vzorky zaznamend na
ziadanku.

Prijem biologického materialu zabezpecuje urceny pracovnik ML na prijme V pracovnych
dnoch pondelok - piatok v ¢ase 7:00-14:00 hod.

Kritéria prijatia a odmietnutia primarnej vzorky:

e Prijimaju sa vzorky, ktoré svojou formou davaji predpoklady na spolahlivé a kvalitné
vysledky vykonanych vySetreni.

e Ak nie je isty povod/prisluSnost’ vzorky k pacientovi, spolahlivost’ alebo nespravna
priprava pacienta znehodnocuje klinické vyuzitie vysledku vySetrenia, laboratorium
takato vzorku nepreberie alebo dotknuté vysetrenia nevykona.

e Pri prijme vzoriek biologického materidlu sa posudzuji nélezitosti ziadanky podla
predchadzajtcich bodov.



e Preberajuci pracovnik ML zhodnoti nélezitosti Ziadanky, opodstatnenost’ pozadovanych
vySetreni na ziadanke. V pripade nejasnosti ohladom pozadovaného vySetrenia je
odosielajuci lekar poziadany o konkretizaciu/objasnenie poziadavky. Po skompletizovani
udajov moze byt material prijaty na vySetrenie.

e Nepreberd sa material so ziadankou znecistenou biologickym materidlom alebo inak
znehodnotenou Ziadankou.

Nevyhovujtce, resp. znehodnotené vzorky biologického materialu:

® Ak pracovnik ML na prijme ihned’ zisti, ze dorucend vzorka biologického materialu
nevyhovuje pozadovanému vySetreniu (napr. nespravna odberova skimavka a pod),
materidl podl'a moznosti nepreberie a vrati na odosielajuce miesto.

e Ak pracovnik ML na prijme zisti, Ze materidl nevyhovuje pozadovanému vySetreniu az
po jeho prebrati do ML (napr. hemolyza pod.), pozadované laboratorne vySetrenie sa
nevykona. Odosielajuci lekar je o danej skuto¢nosti informovany telefonicky a komentar
laboratoria o nevykonani vySetrenia je identifikovany na vysledkovom liste.

e V pripade znehodnotenia materidlu pri manipuldcii s nim (napr. rozbitie skimavky),
pracovnik vykonavajuci laboratdérne vySetrenie informuje nadriadené¢ho. Odosielajtci
lekar je o danej skuto¢nosti informovany telefonicky aj vo vysledkovom liste a je
vyZiadané opakovanie odberu.

12 Klinické informacie

V pripade, Ze pacient podstupil chemoterapiu, pri odbere periférnej krvi je potrebné tato
skutocnost’ uviest’ na ziadanku kvoli interpretacii vysledkov. Vzhl'adom na pripadne nizku
kvalitu tejto DNA je vyziadany opakovany odber minimalne 120 dni od poslednej chemoterapie.

13 Identifikacia pacienta, ktorého primarna vzorka bola odobrata

Odobrata vzorka biologického materialu musi byt ozna¢ena zhodne so sprievodnou papierovou
ziadankou. Na S§titku nalepenom na skimavke je uvedené meno, priezvisko a rodné cislo/rok
narodenia pacienta.

14 Identifikacia osoby vvkonavajucej odber primarnej vzorky

Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonal odber vzorky biologického materidlu by mal byt
identifikovatel'ny na Ziadanke napr. podpis a peciatka odosielajuceho lekara.

15 Bezpeéné odstraniovanie materialov pouzitvch k odberu

Zdravotnicky pracovnik, ktory vykonal odber vzorky biologického materidlu dodrziava prislusné
bezpecnostné predpisy pre odstranovanie materialov pouzitych k odberu.

16 Cas dodania vysledkov

VysSetrenia realizované masivnym paralelnym sekvenovanim st Vv pripade zistenia pozitivnych
nalezov finalizované az po overeni konfirmaénym vysSetrenim (Sangerovym sekvenovanim
pripadne MLPA analyzami). Vysledky su spravidla spristupnené do 1 az 2 mesiacov pri¢om pri
overovani pozitivnych nalezov sa ¢as dodania vysledkov méze prediZit' na 3 mesiace.



17 Skladovanie uz vysetrenych vzoriek

ML odklada zvySok primarneho biologického materialu 1 rok a izolovana DNA po vykonani
vySetreni po dobu 5 rokov pre tuc¢ely moznej potreby vykonania dopliujucich vySetreni
v budicnosti.

18 Opakované vySetrenia kvoli analytickej chybe

Neznama interferencia, degradovand vzorka alebo znehodnotenie vzorky bude oznamené
ziadajucemu lekarovi, aby mohla byt odobrata nové vzorka.

19 Informacie o pouzitej laboratornej metode

V pripade zaujmu Laboratorium lekarskej genetiky na poziadanie poskytne informéciu o
pouzitych laboratérnych metodach.

20 Oznamovanie vysledkov

Vysledky vySetreni pred ich vydanim ziadatelovi podliehaji v ML viacstupnovej kontrole,
administrativnej, analytickej a medicinskej. V ML sa priebezne vykondva analytickd kontrola
kvality a ML sa pravidelne za¢astiuje v medzinarodnych programoch externej kontroly kvality.

Vysledky laboratornych vysSetreni ML spristupiiuje ziadatel'om Vv tlacenej forme vysledkovych
listov. Vytvara ich LIS (laboratérny informacny systém) z databdzy udajov pre prisluSnu
poziadavku na vySetrenie, jednoznacne identifikovanu poradovym Ccislom pozZiadavky na
vySetrenie a datumom, kedy bola poziadavka na vySetrenie prijata.

Kazdy vysledkovy list obsahuje nasledujiice informacie :

- nazov: ,,Vysledkovy list k Ziadanke*,

- nazov a adresu laboratoria,

- identifikaéné ¢&islo vysledkového listu (¢iselny kod ,,Cislo DNA®, prideleny pri prijati
vySetrovanej Vzorky),

- meno a adresu pacienta,

- rodné ¢islo a datum narodenia pacienta,

- ciselny kod zdravotnej poistovne,

- diagnozy,

- meno a adresa ziadajuceho lekara,

- datum odberu biologického materialu a datum jeho prijmu do laboratoria,

- textovy popis, ktory pozostava s odsekov:

- ,Metoda a Vysledok* - druh biologického materialu, nazov vysetrenia (pouzité
metody, limitacie, parametre kvality, vysledok daného vySetrenia),

- ,ZAVER a INTERPRETACIE* K jednotlivym vySetreniam,

- iné poznamky, komentare, upozornenia,

- datum a cas vystavenia vysledkového listu,

- autorizacia vysledkového listu pracovnikom, ktory laboratorne analyzy vykonal
»Analyzoval:  meno opravneného pracovnika/ov* apracovnika opravnen¢ho na
vykonanie vystupnej kontroly a uvol'nenia vysledkovych listov. Autorizacia je vykonana
elektronicky v LIS ana ,,Vysledkovom liste k Ziadanke* je oznacena, ako ,,Validoval:
meno opravneného pracovnika®.



Vysledky uvedené vo vysledkovom liste sa vztahuju len na tuto konkrétnu vzorku ,,Cislo DNA*
dodaného biologického materialu,
V pripade potreby je mozné vyhladat’ a vytlacit’ starsi vysledok z archivu LIS.

21 Prieskum spokojnosti so sluzbami ML

ML v zaujme neustadleho zlepSovania sluzieb pre svojich klientov spravidla 1-krat rocne
vykonéva prieskum spokojnosti formou ,,Dotaznika spokojnosti so sluzbami Laboratoria lekarskej
genetiky GenVias, s.r.0.. Vysledky tohto prieskumu nam poméhaju lepsie spliiiat’ Vase potreby, preto
Vas ML prosi o starostlivé vyplnenie dotaznika (Www.genvias.sk).

22 Systém kvality v ML

ML mé zavedeny systém kvality podl'a medzinarodnej normy pre medicinske laboratoria ISO
15189:2012. V ML sa priebezne vykonava analyticka kontrola kvality a ML sa pravidelne
zicastiuje v renomovanych medzinarodnych programoch externej kontroly kvality.

23 Poradenské sluzby

Veduci ML, RNDr. Klaudia Flimelova a odborny garant MUDr. Lucia Starovecka Copak na
poziadanie poskytnu technické informacie a poradenstvo v stvislosti s vyberom a pouzivanim
sluzieb laboratoria, pozadovaného druhu odberového materialu, poradia pri interpretacii
vysledkov.

V pripade akychkol'vek nejasnosti alebo problémov v stvislosti s laboratornymi vySetreniami
ML GenVias, s.r.0. prosime, kontaktujte nas.

24 Podanie st’aznosti

Vedenie avsetci pracovnici ML sa snazia systémom manazérstva kvality predchadzat
problémom, ktoré by mohli viest’ k nezhodnej praci a k vzniku st'aznosti klientov.

Kazdy klient ma pravo podat’ staznost' na ¢innost ML a jeho pracovnikov ana kvalitu
poskytovanych sluzieb a vysledkov vySetreni. Staznost” je mozné podat’ osobne, pisomne,
mailom alebo telefonicky. Vedenie ML sa bude kazdym podanim zaoberat’ a 0 vysledku Setrenia
bude podavatel'a informovat’ v lehote do 30 dni.

KONTAKTY

Odborny garant - medicinska konzultacia k vysledkom

MUDr. Lucia Starovecka Copak, tel. 0902 899 611, copakova@genvias.sk
Veduci ML, manaZér kvality - konzultacia k laboratornym vysledkom
RNDr. Klaudia Flimelova, flimelova@genvias.sk
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