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1. KONTAKTNE INFORMACIE O LABORATORIU

Informacie o vySetreniach ma laboratorium pristupné pre svojich klientov (pouzivatelov laboratérnych
sluzieb, t. j. pacientov, lekdrov, samoplatcov) na svojej webovej schranke (web: www-ghe-sk
www.agelgen.sk, www.ancestree.sk a www.dnatest.sk), ako aj formou tohto interného dokumentu,
ktory je taktiez pristupny na webe spoloc¢nosti.

Umiestnenie laboratéria:

Laboratérium genomickej mediciny spoloCnosti GHE-GENEHES—SK—AGEL Gen, s.r.o. sidli na
prizemi budovy Vedeckého parku UK, na adrese Ilkovicova 8, 841 04 Bratislava, mestska Cast Karlova
Ves, tel. Cisla: +421 948 627 273, +421 2 4524 1268, +421 2 4319 1912.

Pracovna doba laboratoéria:
Pondelok az Stvrtok je pracovna doba pre externé stranky a pouzivatelov laboratoéria od 9:00 do 15:30
hod., v piatok od 9:00 do 12:00 hod.

Umiestnenie ambulancie

Ambulancia lekarskej genetiky spolo¢nosti GHE-GENEHESSKAGEL Gen, s.r.o. sidli na 3. poschodi
(¢. dveri 314) budovy PK Klokoc¢ina, na adrese Hviezdoslavova 1, 949 01 Nitra, tel. Cislo: +421 949
009 763.

Pracovna doba ambulancie:

Ordinaéné hodiny: Pon - Stv: 07:00-15:00, Piatok: Praca s dokumentaciou, konzilidrne a konzultaéna
¢innost. Konzultacie prebiehaju vzdy po predchadzajiucom telefonickom (v ¢ase od 13:00 do 15:00
hod.), alebo elektronickom objednani.

2. TYPY PONUKANYCH KLINICKYCH SLUZIEB

Laboratérium prijima poziadavky na vySetrenie v pisomnej forme alebo elektronickej forme, pritom
oba druhy uvedenych poZiadaviek sa povazuju za prijatelné pre pouzivatela. Ak je to potrebné z
hladiska starostlivosti o pacienta, laboratérium komunikuje s pouzivatelmi alebo ich zastupcami s
cielom objasnit ziadost pouZivatela.

Laboratérium vSak neprijima Ziadosti o vySetrenie Ustnou formou.

Laboratérium genomickej mediciny spolo¢nosti GHEGENEHESSK-AGEL Gen, s.r.o. (dalej len
laboratérium) ma svoje sluzby zaloZzené na laboratérnych molekuldrno-genetickych technolégiach
a DNA analyzach, pric¢om vySetrenia mozno rozdelit do nasledovnych skupin:

1. Medicinske DNA testy — Cast z nich patri medzi akreditované vySetrenia, vykonavané bud pre
samoplatcov, alebo v odborne indikovanych pripadoch vykazované na zdravotné poistovne. Testy su
zamerané zvacSa na detekciu DNA variantov, resp. predispozicii na urcity typ ochorenia.

Zoznam, cennik a podrobny popis ponukanych medicinskych testov su uvedené na stranke
www-ghegeneties:sk www.agelgen.sk. VySetrenia pre samoplatcov ako aj pre poistencov zdravotnych
poistovni su uvedené v prisluSnych ziadankach, ktoré su rovnako dostupné na stranke
www-ghegenetiesssk-www.agelgen.sk. Akreditované vySetrenia su uvedené vdokumente Zoznam
aktivit vykonavanych pod flexibilnym rozsahom v sekcii Akreditacia

2. Forenzné DNA testy - patria medzi neakreditované vySetrenia, ide predovSetkym o DNA testy
otcovstva, ale aj inych typov pribuzenskych vztahov. Tieto DNA testy laboratérium ponuka aj
s vysledkovou spravou vo forme znaleckého posudku.



https://ghcgenetics.sk/akreditacia-ghc-genetics/
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Zoznam, ceny a popis forenznych testov su uvedené na stranke www.dnatest.sk, kde je mozné ich aj
priamo objednat.

3. Genografické DNA testy - patria medzi neakreditované vySetrenia, analyzuju
mitochondrialnu a Y chromozomalnu DNA za u¢elom uréenia maternalnej a paternalnej haplotypovej
skupiny a jej zaradenia v geografickom kontexte historickej migracie ludskych populacii.

Zoznam, ceny a popis genografickych testov su uvedené na stranke www.ancestree.sk.

3. TYPY SPRACOVAVANYCH VZORIEK

V laboratériu sa spracovavaju nasledujlce typy primarnych vzoriek, resp. materialov.

1. Periférna krv (PK) — odoberana do skiimaviek s draselnou EDTA, min. objem 1 mL.

2. Bunkovy ster, m6ze sa jednat o:

2a. Bukalny ster (BS) — odoberany na vatovy tampdn, resp. Specialnou odberovou ty€inkou blizSie

informacie vid. odber materidlu.2b. Gingivalny ster (GS) — odoberany na papierové Capiky, hrubka
C¢apikov min. ISO 25 az ISO 40, pocet Capikov 5-10 ks, blizSie informacie vid. odber materialu. Plodova
voda (PV)-nativna alebo kultivovana, min. objem 2 mlv beZnych skimavkach alebo odberovkach bez
pridaného média — typ materialu nie je sucastou akreditovaného principu izolacie DNA.

3. Iny material (IM) — nativne tkanivo, fixované tkanivo, bunkova linia, kapilarna krv (z prsta) prip.
neStandardny forenzny material, napr. krvné Skvrny, sperma, zuvacka, nosovy hlien, cigaretové
ohorky, vlasy s jasne viditelnymi vlasovymi korienkami (,,cibulkami), nechty, resp. iny biologicky
material. Typ materialu nie je sucastou akreditovaného principu izolacie DNA.

4. POKYNY NA PRIPRAVU PACIENTA, ODBER, TRANSPORT A MANIPULACIA S PRIMARNYMI
VZORKAMI

Podstatné pre vykonanie vySetreni je spravne zaznamenanie osobnych (Udajov pacienta podla
vyplnenej Ziadanky a zaslanej odberovej skiimavky biologického materialu (vid kapitola 5. Udaje na
Zziadanke medicinskych vySetreni). Na odberovej skiimavke by malo byt na uUcely jednoznacnej
identifikacie vypisané meno a priezvisko pacienta, rok narodenia a datum odberu vzorky.

Uvedené neplati pre skupinu forenznych a genografickych DNA testov, kde su testované vzorky
anonymné, resp. v pripade genografickych testov objednavatel uvadza len meno, ktoré si zela uviest
na vyslednom certifikate (nemusiist o meno testovanej osoby).

VSetky pred-odberové poziadavky su uvedené nizsie.

V pripade medicinskych DNA testov suvisiacich s onkologickymi ochoreniami je délezité poznat
informaciu o termine poslednej podanej chemoterapie, nakolko tato lie¢ba vyrazne znizuje kvalitu
a kvantitu izolovanej DNA.

Odbery vzoriek nie je potrebné uskutoc¢novat nala¢no.

Podmienky transportu vzoriek su len orientacné a nie je potrebné ich Specialne monitorovat.
Kontrola vhodnosti materidlu sa uskuto¢nuje po izolacii DNA meranim jej koncentracie. V pripade
nedostatocného vytazku je pouzivatel informovany aje dohodnuty novy alebo alternativny odber
materialu.

Preprava vzoriek:

Vzorky su do laboratéria Standardne transportované tymito spésobmi:

1. Doporucena posta (ezﬁaeeﬁe—P- pri ewdencu 2|adanky v—pfavem—hefﬁem—rehu—aadaﬁky- vcastl
transport vzorky v i
vzorky) — prebieha v uzavretych ochrannych bublinkovych obalkach, pricom postu denne preberaju
zamestnanci spravy budovy UVP UK, ktori nasledne telefonicky vyzvi zamestnancov laboratéria na
prevzatie zasielky alebo postu preberaju priamo zamestnanci laboratéria.



http://www.dnatest.sk/
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pracovnika—za—prifem—vzorky) — vzorky su transportované v uzavretych ochrannych bublinkovych
obalkach, pricom poStovy kuriér doda zasielku priamo do rik zamestnancov laboratéria.

3. Zvoz sanitkou z prisluSnej nemocnice, ambulancie alebo iného zdravotnickeho zariadenia (pri

evidencii ziadanky - v Casti transport vzorky eznatené-S;prievidenciiz

4. Osobny zvoz zamestnancom (pri evidencii ziadanky - v €asti transport vzorky) — v individualnych
pripadoch modze byt vzorka do laboratéria dodand zvozom zamestnanca laboratéria sluzobnym
vozidlom, priom vzorky su transportované v uzavretych ochrannych bublinkovych obalkach.

V pripade naruSenia celistvosti vzorky pri transporte, vzhladom na to, ze sa apriori nejedna o infekény
biologicky material, je dodrzanie vSeobecnych zasad BOZP postacujuce. Nasledne je potrebné takuto
vzorku zabezpecit dalSim obalom (napr. plastové vrecusko) a oznacit ju, aby bol problém spravne
zaevidovany na prijme v laboratériu. V pripade uplného znehodnotenia vzorky poc€as transportu je
prepravca povinny informovat laboratérium aj pouzivatela.

Ovplyviujuce faktory, ktoré znehodnocuju analyzy a ovplyviiuju uspesnost analyzy DNA testov su:
vystavenie vzoriek denaturaénému CcCinidlu, opakované zmrazenie arozmrazenie vzoriek,
kontaminacia vzoriek plesfiami t. j. nedostatocne usuSené vzorky po odbere (bukalne a gingivalne
stery), agresivna imunosupresivna alebo onkologicka lieCba, nadmerné pouzivanie uUstnych
dezinfekénych pripravkov v pripade bukalnych sterov.

ODBEROVE A TRANSPORTNE PODMIENKY
Typ vzorky Skratka | Objem, typ média Teplota Podmienky Dodanie vzorky
sklad. transport od odberu
Periférna krvv | PK 1 skimavka, min 1 mlv EDTA 4-8°C do-96+h; bezné do 15dni’
EDTA teploty,
nad-96h,4-8°C
Bukalny ster BS Susit volne na vzduchu cca 1 hod. Bez naroku Bezné teploty do 15 dni
Plodova voda PV 2-20 ml, bez média Nemrazit Bezné teploty do 23 dni
do24h
48-72 hod. pri
4-8°C
Gingivalny GS Spec. odberovy set, odber Bez naroku Bezné teploty do 15 dni
ster, parodont z parodontalneho vacku, susit
v skimavke cca 1 hod.
Iny material 1 IM1 krvné Skvrny — v papierovej alebo Izbova Bezné teploty do 15 dni
plastovej obalke; ejakulat, vyter z Ust, | teplota,
zubna kefka, nosovy hlien, cigaretové | resp.
ohorky, vlasy, nechty, zuvacka - zuvacka pri
v plastovom vrecu$ku 6-8°C
Iny material 2 IM2 nativne tkanivo v prisluSnom médiu, 4-8°C Bezné teploty do2dni
prip. bunkova linia v skimavke, max. 12 h max. 48 h
fixované tkanivo v parafinovych
blo¢koch

" Podla odbornych publikacii podmienky transportu v pripade periférnej krvi vyrazne neovplyviiujd kvalitu a kvantitu izolovanej DNA. Parametre
ziskanej DNA su tak dostato¢né pre molekularno genetické analyzy:

R.J. Nederhand et al. (2003): Logistics and quality control for DNA sampling in large multicenter studies, Journal of Thrombosis and
Haemostasis,Volume 1, Issue 5,Pages 987-991.

M. Shabihkhani et al. (2014): The procurement, storage, and quality assurance of frozen blood and tissue biospecimens in pathology, biorepository,
and biobank settings, Clinical Biochemistry, Volume 47, Issues 4-5.

Huang LH et al. (2017: The effects of storage temperature and duration of blood samples on DNA and RNA qualities. PLoS One. 2017 Sep 19;12(9)
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4.1. Odber materialu - Periférna krv

Celkovo 1-2 ml Zilovej krvi odobrat do skumaviek s EDTA (napr. Vacutainer — ruzovy vrchnak),
pouzivané napr. aj na krvny obraz. Po odbere je mozné kratkodobo (2-3 dni) skladovat pri 4-8°C, prip.
pri izbovej teplote max. 24 hod. Standardne nemrazit, v pripade zmrazenia je nutné transportovat
zmrazené, opakované zmrazovanie degraduje DNA.

Transport materialu: do 96 hod. pri beznej teplote resp. beznych transportnych podmienkach, aj
posStou, nad 96 hod. odporuc¢ame chladit pri 4-8°C.

4.2. Odber materialu - Bunkovy ster

4.2.1. Bukalny ster

Postup odberu:

1. Pred odberom priblizne hodinu ni¢ nejest a nepit, takisto doj¢a nesmie byt dojcené najmenej pol
hodiny pred odberom. Idealne uskutocnit odber pred rannou Ustnou hygienou.

2. Tubu otvorit protismernym oto&enim jej dvoch &asti pozdiz Siarkovanej linie; a potom vytiahnut ¢ast
obsahujucu ty€inku s vatovym tampdénom z obalu.

3. Opakovanymi pohybmi hore-dolu (asi 10-krat) stierat povrch vnutornej strany lica (v Ustnej dutine),
pricom krutit palickou tak, aby bol cely povrch vatového tampénu pokryty sterom.

Poznamka: Nevadi ak satampén dotkne pocas odberu zubov, alebo jazyka osoby, ktorej sa odber robi.
4. Ty¢inku spolu s prislusnou tubou vloZit napr. do pohara a nechajte susit na vzduchu najmenejjednu
hodinu. Poznamka: Ak vzorku nie je mozné vysusit ihned po odbere, mdze sa vlozit naspét do tuby a
vysusit pri najblizSej prilezitosti, najneskor po 4-5 hodinach od odberu. Dobre vysuSené vzorky vydrzia
niekolko tyzdnov az mesiacov, vlhké sa rychlo znehodnotia.

Transport materialu je po dokladnom vysusSeni mozny pri beznych teplotnych podmienkach.

4.2.2. Gingivalny ster

Poznamka: Odporu¢ame, aby uvedeny odber uskutocénil prislusny lekar Specialista.

Odberova suprava sa sklada z 5 sterilnych papierovych ¢apikov, zatvaratelnej skimavky, ziadanky a
obalky.

Upozornenia: Pred odberom aspon 14 dni bez antibakterialneho zasahu napr. chlorhexidinom, resp.
priamo pred odberom odporuc¢ame nepouzivat antibakterialne pripravky (napr. Ustne vody). Pred
odberom vzoriek by mal byt supragingivalny povlak odstraneny a miesto odberu vzoriek by malo byt
vysuSené. Pretoze analyzované baktérie maju anaerdbny alebo fakultativne anaerébny spdsob Zivota,
vzorky by mali byt odobraté z hlbokych vackov a nemali by sa odoberat z vackov, ktoré v désledku
predchadzajuceho vySetrenia krvacali. Cielovym materialom odberu je zmes DNA bakterialnej fléry
subgingivalnych vackov a DNA pacienta z okolitych tkaniv.

Postup: Specidlne odberové papierové &apiky zaviest do gingivalnych, parodontélnych alebo
periimplantacnych vackov na viacerych miestach, podrzat 30 — 60 sekund a nasledne vlozit do
pribalenej skimavky, kde ich nechat suSit na vzduchu priblizne 1 hodinu. Po vysuSeni uzavriet
vrchnakom a odoslat s vyplnenou Ziadankou na adresu prevadzky pracoeviska laboratéria. VSetky
zaslané capiky su v laboratdriu spracovavané ako jedna vzorka. Subgingivalny odber pre cielené
vySetrenie z jedného miesta sa vyuziva na Specializované vySetrenie patogénov vo zvolenej lokalite. V
tomto pripade sa do odberovej skimavky kolektuju iba ¢apiky z prislusného miesta odberu a
nemiesaju sa navzajom.

Transport: Papierové ¢apiky sa méZzu skladovat a prepravovat vysuSené. KedzZe analyza je zaloZena na
vySetreni DNA, nemusia sa dodrziavat Ziadne osobitné podmienky prepravy. Malo by sa vS§ak vyhnut
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dlhodobej zasielke (napr. cez vikend alebo sviatok), preto v pripade potreby mézete uchovavat
kratkodobo vzorky v chladniCke.

4.3. Odber materialu - Plodova voda

Odber plodovej vody na Specifické vySetrenie DNA sa uskutoCniuje poCas procesu amniocentézy,
ktory je vykonavany Skolenym lekarom Specialistom.

Celkovo 2-20 ml nativnej alebo kultivovanej plodovej vody do transportnej skiimavky bez pridaného
média, po odbere mozno kratkodobo (12 hod.) skladovat pri 4-8°C, prip. pri izbovej teplote — max. 2
hod.

Standardne odportié¢ame vzorky nemrazit, v pripade zmrazenia je nutné transportovat zmrazené,
opakované zmrazovanie degraduje DNA.

Transport materialu: kratkodoby do 24 hod. pri beznej teplote, dlhodoby do 48-72 hod. pri 4-8°C.

4.4. Odber materialu - iny material

V pripade iného materialu sa moéze jednat o nativne tkanivo, fixované tkanivo, bunkovu liniu, kapilarna
krv (z prsta) prip. neStandardny forenzny material (napr. nechty, vlasy, zubné kefky, Zuvacky, Skvrny
tel. tekutin na tkaninach a pod.).

4.4.1.VSeobecné zasady pri odbere nestandardnych vzoriek:

Z podstaty neStandardného materialu vyplyva, Ze pren neexistuje bezne dostupna Specialne uréena
odberova suprava. Pre samotny odber je vhodné pouzit akykolvek vhodny predmet resp. nastroj,
ktory je mozné predtym dostatocne vycistit, kvoli znizeniu rizika kontaminacie (napr. pinzeta,
pripadne pouzit sterilné rukavice). Ako obal méze posluzit Cisty a suchy mikroténovy alebo papierovy
vrecko, postova obalka a pod.

1. VSetko (okrem Zuvacky) treba dékladne vysusit.

2. Nedotykat sa tej Casti materidlu, z ktorej sa bude ziskavat DNA.

3. Vzorku oznacit — na obal, v ktorom sa materidl zasiela, napisat ¢islo pripadu a status (ozna¢. muz,
dieta, matka a pod.).

4. NesStandardné vzorky spraclvame len pre testy otcovstva a inych pribuzenskych vztahov.

5. Pri analyze ne$tandardnej vzorky sa celkovy ¢as k zasielaniu vysledkovej spravy moze predizit az o
10 pracovnych dni.

4.4.2. Postup odberu nativheho/fixovaného tkaniva:

Odber nativneho/fixovaného tkaniva na Specifické vySetrenie DNA uskutoCnuje kvalifikovany
zdravotnicky pracovnik do Specializovanej odberovej supravy vhodnej pre dany typ materialu a podla
zauzivanych postupov na danom pracovisku. Po odbere mozno kratkodobo (12 hod.) skladovat pri 4-
8°C, prip. pri izbovej teplote — max. 2 dni. Standardne vzorky odpori&ame nemrazit, v pripade
zmrazenia je nutné transportovat zmrazené, opakované zmrazovanie degraduje DNA.

Transport materialu: pri beznej teplote, max. 2 dni.

4.5. Likvidacia biologického odpadu a materialov pouzitych pri odbere vzorky

VSeobecne odporu¢ame pouzivatelom v pripade potreby likvidaciu biologického odpadu a materialov
pouzitych v procese odberu vzorky Specializovanou firmou, ktord ma osvedcCenie a certifikat na
uvedené procesy, a to vzajomne dohodnutym spésobom s ohladom na reZim daného pracoviska (do
Specidlnych nadob na biologicky odpad, ktoré sa po naplneni uzavrud a su odvaZzané uvedenou firmou).
Uvedené plati predovSetkym pre spolupracujlce zdravotnicke zariadenia, ambulancie, laboratéria a
pod.
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4.6. Oznamenie zmien od Standardnych postupov

V pripade, Ze pouzivatel uskutocCni z objektivhych pri¢in zmenu, alebo odchylku Standardného
postupu napr. na odber vzoriek, na odberovu supravu a pod., je potrebné uviest takuto zmenu do
Ziadanky alebo pred odberom a zaslanim vzorky poZiadat o takito upravu prostrednictvom emailu.
Pracovnik, ktory prijme takuto poziadavku informuje veduceho laboratéria, ktory rozhodne o dalSom
postupe.

5. UDAJE NA ZIADANKE MEDICINSKYCH VYSETRENI

Vykonanie poZadovanych vySetreni je mozné, len ak su spravne informacie o identite pouzivatelov na
vyplnenej Ziadanke a ak je spravne sparovana Ziadanka so zaslanou biologickou vzorkou. Ziadanka
avzorka na vy$etrenie preto musia prist do laboratéria riadne oznac¢ené. Ziadanka na vy$etrenie musi
byt vyplnena tak, aby bolo mozné jednoznacne identifikovat udaje pouzivatela (pacienta, ziadajuceho
lekara) a vysledovat prislusnu biologicku vzorku a typ Ziadaného vySetrenia na zaklade poziadaviek.

5.1. Ziadanka na vysetrenia indikované na zdravotné poistovne obsahuje nasledovné tdaje:

- meno a priezvisko pacienta

- rodné Cislo pacienta

- zdravotnu poistovnu pacienta

- suspektnu diagndzu pacienta

- informacia o type odobraného materialu a datum odberu materialu

- informacie o indikujucom lekarovi — meno, priezvisko, kéd ambulancie, kdd pracoviska

- presna indikacia DNA analyzy, definicia z vybranych typov vySetreni, prip. individualne dodefinovanie
vySetrenych génov, DNA variantov atd.

- pripadne doplnenie rodokmena, resp. klinickych informacii o osobnej a rodinnej anamnéze pacienta
- pripadne dalSie poznamky potrebné ku komplexnej interpretacii vysledkov vySetrenia

- podpisany informovany suhlas.

Presny ¢as odberu vzoriek ako aj prijmu vzoriek do laboratdria nie je z pohladu kvality poskytovanych
sluzieb délezitou veli¢inou, postacuje datum odberu/prijmu.

5.2. Ziadanka na samoplatcovské vySetrenia obsahuje nasledovné tdaje:

- meno a priezvisko pacienta

- rodné Cislo pacienta

- informacia o type odobraného materialu a datum odberu materialu

- pouzivatelom podpisané poucenie o cene za zdravotny vykon, ktoré je sucastou ziadanky

- v pripade poziadavky na vySetrenie od lekdra — meno a priezvisko lekara, kéd ambulancie, kéd
pracoviska

- presna definicia DNA vySetrenia z vybranych typov vySetreni, prip. individualne dodefinovanie
vySetrenych génov, DNA variantov atd.

- v pripade potreby dalSie poznamky potrebné ku komplexnej interpretacii vysledkov vySetrenia

- podpisany dobrovolny informovany suhlas je podla zédkona povinny archivovat Ziadajuci lekar,
v pripade vySetrenia bez sprostredkovania lekdrom, je nutné zaslanie informovaného suhlasu klienta
do laboratéria.

Presny Cas odberu vzoriek ako aj prijmu vzoriek do laboratdria nie je z pohladu kvality poskytovanych
sluzieb délezitou veli¢inou, postacuje datum odberu/prijmu.

V pripade objednania testu on-line je pouZzivatelovi zaslana odberova suUprava (odberova skimavka,
Zziadanka, informovany suhlas) poStou avtestovani DNA sa pokracuje az po dodani vzorky
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a prislusnych formularov do laboratoria, resp. v pripade samoplatcovskych testov, az po zaplateni
poplatku za vySetrenie.

5.3. Informovany suhlas

Dobrovolne podpisany informovany suhlas (IS) pacienta je su¢astou dokumentacie pacienta. Spravne
vyplneny IS by mal obsahovat identifikaciu pacienta, indikujuceho lekara, definiciu typu vzorky, ucel
vySetrenia, v pripade potreby pacienta definovanie starostlivosti ovzorku po vySetreni, datum
a miesto podpisu a podpis zu€astnenych stran.

V pripade samoplatcovského vySetrenia, ktoré nie je sprostredkované cez prislusného lekara je
zaslanie IS pouzivatela kvykonaniu vySetrenia nevyhnutné. Kontrolu pritomnosti vyplneného
informovaného suhlasu zabezpecuje zamestnanec vykonavajuci prijem materialu.

6. PROCESY PRED VYSETRENIM

Procesy pred vySetrenim je potrebné uskutocCnit pred samotnym vySetrenim biologickej vzorky, tak
aby bola zabezpecena kvalita a rozsah vykonanych vySetreni a ich vysledkov.

Vzorky biologického materialu urené na analyzu maju zabezpeCenu maximalnu stabilitu obsahu
(koncentracie) analytu vo vzorke a minimalizované ovplyvnenie neziaducimi vplyvmi.

Vzorky su spravnou manipulaciou zabezpecené proti vzajomnej kontaminacii, znehodnoteniu, strate,
poskodeniu pocas ¢innosti pred vySetrenim a manipulacie, resp. priprave a skladovani.

Pri manipuldcii so vzorkami sa postupuije v sulade s prislusnymi SPP a ID, pri¢om su definované aj
C¢asové limity na dodato¢né vyziadanie vySetrenia u v minulosti prijatych vzoriek u Specifickych
vySetreni. Pracovnici prichadzajuci do kontaktu s biologickymi vzorkami su pouceni o manipulacii so
vzorkami.

6.1. Prijem vzorky

Zamestnanec, ktory vzorku biologického materialu prijima do evidencie skontroluje obsah zasielky a
jej uplnost, t. j. pritomnost biologického materidlu, vyplnenej ziadanky, informovaného suhlasu,
pripadne inych odbornych podkladov. Néasledne uskutocni kontrolu zhody udajov na vzorke a
Ziadanke. Po kontrole zamestnanec na Ziadanke oznaci vketénke prijem—materiats datum a Cas
prijmu, sposob deracentatransportu vzorky {P;16S5;0} a inicialy svojho mena, ¢im potvrdzuje prevzatie
a skontrolovanie zasielky.

Niektoré zaslané vzorky, resp. Ziadanky mézu byt oznacené skratkou CITO, ktorou pouzivatelia
oznacuju vzorky uréené na prednostné vySetrenie. Zamestnanec na prijme znacku CITO zaeviduje do
evidenéného systému LIS (OpenLims, Stapro). Podla pritomnosti tejto skratky nasledne pri
zostavovani vysSetrovacieho protokolu laboratérny diagnostik vie, Ze uvedena vzorka je uréena na
prednostnu analyzu a ne¢aka v Standardnom poradi.

Pouzivatelia zva¢Sa tymto spdsobom oznacuju vzorky, ktoré pozaduju uprednostnit z medicinskych
dovodov (napr. rizikové tehotenstvo, personalizovana lie¢ba), iné dévody uprednosthovania
vySetrenia nie su v laboratériu akceptované.

V pripade kvapalnych vzoriek (telesnych tekutin) prebieha kontrola pozadovaného minimalneho
objemu materidlu na prijme zodpovednou osobou vizualnou kontrolou, ato podla typu odberovej
sUpravy a jej deklarovaného objemu.

Nasledne prijatlu vzorku zodpovedny pracovnik umiestni do stojana v chladnicke CHM1 v miestnosti
€. 122, kde vzorka ¢aka na dalSie spracovanie.

Prijatu Ziadanku zamestnanec ulozi na stél na mieste prijmu (recepcia) a pokracuje v procese
evidencie ostatnych vzoriek.
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V pripade identifikacie nezhody pri prijme materialu t. j. napriklad nespravnych identifikacnych
Udajov, zjavnej nestability vzorky, nevhodnej odberovej naddoby, nedostatoéného mnozstva vzorky
zamestnanec zodpovedny za prijem materialu, prip. zamestnanec, ktory nezhodu identifikoval,
telefonicky alebo emailom kontaktuje prisluSného pouzivatela a nezhodu bezprostredne riesi.
Uvedena nezhoda sa taktiez zaznamenava v ramci zaznamov Nezhody v programe Isohelp. Ak sa
prijme naruSena, avSak klinicky kriticka alebo nenahraditelnd vzorka, zodpovedny pracovnik
informuje veduceho laboratéria, ktory rozhodne o jej vySetreni alebo dalSom postupe. Informacia o
prijati takejto vzorky sa uvedie v poznamke v programe LIS, ako aj na prisluSnej ziadanke. VSetky
procesy prijmu vzoriek prebiehaju pravidelne na dennej baze, resp. podla poctu prijatych vzoriek.
Procesy prijatia vzoriek maju prioritu pred akoukolvek dalSou analyzou, pretoZe so vzorkou nesmie byt
v laboratériu manipulované pred spravnym zaevidovanim.

6.2. Evidencia vzorky

Evidenciu vzoriek a Ziadaniek zabezpecuje zamestnanec zodpovedny za prijem materialu, resp. jeho
zastupca. Prislusny pracovnik zada vSetky potrebné informacie o pouzivatelovi a vzorke z prijatej
Ziadanky do systému LIS. Vzorke je automaticky priradené jedine¢né poradové Cislo DNA a ziadanky
v tvare RRCCCC so zadiatoénym indexom ,L“ (medicinske/lekarske testy véeobecne) alebo ,,D*
(dentalne DNA testy, napr. PerioGEN, PerioBAC, CarioBAC), kde RR predstavuje koncové dvojcCislie
prislusného roku a CCCC poradové &islo vzorky v prislusnom roku. Pri¢om k jednej DNA vzorke moze
byt priradenych viacero Cisel Ziadaniek (viacero nezavislych vySetreni, dodato¢né vySetrenia a pod.)
Fyzicka archivacia Ziadaniek prebieha po prijme materialu v prislusnej skrini v miestnosti ¢. 122, prip.
v skrini v miestnosti ¢. 129 a 133, pricom Ziadanky su zoradené podla prideleného poradového cCisla v
prislusnom roku, ktoré zamestnanec pri evidencii Ziadanky/vzorky uvedenie v pravom hornom rohu
ziadanky vo formate LCCCC/RR, kde L je skratka pre medicinske/lekarske testy, C je poradové &islo
vzorky a R je posledné dvojcCislie kalendarneho roku, v ktorom bola vzorka prijata. Obdobne su
oznacované vzorky pre dentalne DNA testy PerioGEN, PerioBAC, CarioBAC s pociatocnym
indexom/skratkou D.

V pripade evidencie vzoriek, ktoré su sucastou existujuceho rodokmeria viacerych rodinnych
prislusnikov su zZiadanky archivované na rovnakom mieste v zakladacoch oznacenych jedine¢nym
poradovym ¢islom rodokmena. Uvedené ¢islo rodokmernia je taktiez si¢astou zapisu do LISu.
Zamestnanec zodpovedny za prijem materialu zabezpeci po evidencii skenovanie prijatych ziadaniek
na prislusnej sietovej tlaCiarni, pricom tieto skeny su automaticky ukladané na serverové ulozisko
(O:\Skeny), kde ich pracovnik premenuje podla prideleného poradového &isla vzorky a priezviska
pacienta.

6.3. Kritéria laboratéria pre prijem, resp. odmietnutie vzorky

V pripade, Zze nebude mozné jednoznacne identifikovat osobné Udaje pouzivatela ziadaného
medicinskeho vySetrenia, resp. udaje na ziadanke a odberovej skimavke, alebo bude dodana vzorka
posSkodena, resp. z dévodu prekro¢eného ¢asu od odberu vzorky mdze byt zvySené riziko degradacie
vzorky a znizenej kvality alebo kvantity DNA, alebo bude vzorka dodana v nezodpovedajlcej
transportnej/odberovej nddobe, si laboratérium vyhradzuje pravo takuto vzorku odmietnut prijat.

V pripade nedostatoCne vyplnenych Udajov na ziadanke alebo odberovej skiumavke, alebo ich
absencie zodpovedny zamestnanec kontaktuje pouzivatela a dorieSi uvedené nezrovnalosti. Ak nie je
mozné tieto chybajlice data doplnit, laboratérium vzorku odmietne spracovat, ¢o oznami
pouzivatelovi prislusny zodpovedny pracovnik.




Laboratérium genomickej mediciny,
AGEL Gen, s.r.o.

IlkoviGova 8

841 04 Bratislava

Oznadenie ID-17

Nazov dokumentu Laboratérna prirucka

Vydal LGM, AGEL Gen, s.r.o. Verzia.Revizia 2.2 Strana 9z15

V pripade neStandardného materialu sa za nevhodny material pre analyzu DNA (nedostatocna kvalita
a/alebo kvantita DNA, pritomnost latok znemoznujucich analyzu, vysokeé riziko kontaminacie DNA inej
osoby) napriklad povaZzuju: vlasy bez jasne viditelnych korienkov (napr. odstrihnuté), menej ako dva
tyzdne pouzivana zubna kefka, pouzité predmety ako pohar, pribor, slamka, cumlik a pod., sucasti
odevu bez viditelnych biologickych Skvin a i.

6.4. Dodatocné vyziadanie DNA testu

V pripade dozZiadania nového vySetrenia v ramci medicinskych vySetreni, zv minulosti izolovanej
vzorky DNA laboratérium akceptuje Ziadosti nanajvys do 10 rokov od povodnej archivovanej izolacie
DNA. V pripade prekrocCenia tohto limitu laboratérium pozaduje novy odber materialu.

Uvedené lehoty sa nevztahuju na vySetrenia zamerané na detekciu patogénov rovnako ani na
paternitné, forenzné a genografické vzorky, kde laboratérium nearchivuje vzorky DNA.

6.5. Skladovanie vzorky pred primarnym spracovanim

Pred samotnym spracovanim prijatej vzory biologického materialu, t. j. pred procesom izolacie DNA
moze byt nasledne vzorka skladovana v chladnicke CHM1, v stojane prijatych vzoriek. Metodika
izolacie DNA je detailne popisand v SPP-1.

V pripade nadbyto¢ného objemu zaslanej vzorky je tato primarna vzorka pre pripad opakovania
izolacie uskladnena v mraznicke M1, M4 s cielom dosiahnut maximalnu stabilitu vzorky a
minimalizovat neziaduce ovplyvnenie vzorky. Skladovanie takychto vzoriek prebieha do zaplnenia
priestorovych kapacit mrazni¢ky, nasledne sa najstarSie vzorky v prisluSsnych odberovych
skumavkach likviduju postupom na likvidaciu biologického odpadu, ktory zabezpecuje externa firma,
s osved&enim a certifikdtom na uvedené procesy.

6.6. Skladovanie vzorky po primarnom spracovani

Po izolacii su vzorky v 1,5 ml eppendorfovych skimavkach popisané poradovym(i) ¢islom(ami)
Ziadanky(iek) na boku skimavky ako aj na jej vrichnaku a v pripade moZznosti tieZ menom pacienta a
koncentraciou izolovanej DNA. Nasledne su oznacené izolované DNA umiestnené v kombinovanej
chladnicke CHM1 v plastovej krabici oznadenej ,Vzorky na vySetrenie“. Potom su vzorky
laboratérnymi pracovnikmi podla pozadovaného typu vySetrenia selektované a pocas spracovania
vzoriek umiestnené v chladnicke CHM1, v krabiciach/stojanoch oznac¢enych menom laboratérneho
pracovnika éistermvySetrovanéhoPL.

V pripade potreby su zo vzoriek DNA vytvorené riedenia DNA na koncentraciu pozadovanu pre
prislu§né vysetrenie. Vzorky su na vrchnaku oznacené prislusnym poradovym c&islom Ziadanky a su
uskladnené v rovnakych krabiciach ako je popisané vySSie. Konkrétny postup pripravy riedeni DNA je
popisany v prislusnom SPP. Po ukonéeni vySetrenia st riedenia DNA likvidované.

6.7. Vytvorenie pracovného listu

Zodpovedny laboratérny diagnostik si pred samotnym vySetrenim zostavuje podla typu vySetrenia
protokol, resp. pracovny list (oznaceny ako PL), na-serverovom v cloudovej dokumentovej platforme
Microsoft SharePoint (SharePoint Online) titeziskt Y XPROFOKOLY) v prisluSnom roku a podla poradia
prieginky pre buduce pracovné listy/protokoly, v tvare PL CC-RR, kde CC je poradové &islo protokolu
a RR je koncové dvojcislo kalendarneho, v ktorom bol PL zostaveny.

Prislusny laboratérny diagnostik si pri tvorbe konkrétneho PL vyberie priedinok s ¢islom PL, ktoré
nasleduje v poradi a za nazov PL CC-RR doplni skratku metédy/vySetrenia, ktoré ide vykonavat, napr.
PL CC-RR_VYS. Nasledne si v tomto prieginku vytvori prisluny pracovny list, doplni vy$etrované
vzorky atd. Konkrétny postup tvorby PL je popisany v jednotlivych SPP.
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Zadanie skratky vySetrenia za Cislo PL je signalom pre ostatnych laboratérnych diagnostikov, Ze
uvedené Cislo PL je uz obsadené a tak si vyberaju nasledujtce najblizSie poradové Cislo.

6.8. Klinické rozhodovacie limity

Vysledky realizovanych laboratérnych vy$etreni podta SPP maju rozne klinické rozhodovacie limity pre
ich biologicku interpretaciu vysledkov analyz do vysledkovej spravy. Tam, kde to princip pouZitej
metédy umoznuje su klinické rozhodovacie limity laboratériom definované a pravidelne
preskimavané na zéaklade odporucani vyrobcov pouzitych analytickych suprav, odbornych publikacii
alebo skusenosti pracovnikov laboratéria so zohladnenim rizika pre pacientov ako aj populaciu
pacientov, ktorl laboratérium obsluhuje. Jednotlivé klinické rozhodovacie limity st uvedené v SPP
ako aj vo vysledkovych spravach, kde su dostupné pre pouzivatelov. Na niektoré z laboratdérnych
analyz v ramci SPP sa klinické rozhodovacie limity nevztahuju alebo ich nie je moZné presne stanovit
nakolko sa jedna o detekciu pritomnosti alebo nepritomnosti prislusnej vlastnosti, pricom vystup nie
je mozné presne kvantifikovat, vtomto pripade je klinicky rozhodovaci interval samotnou vlastnostou,
ktora sa vySetrenim identifikuje, napr. DNA sekvenovanie Sangerovou metédou — detekcia vybranej
mutécie a pod. Tato skutoénost je rovnako uvedend v prislusnom SPP ako aj vo vysledkovej sprave.

7. PROCESY PO VYSETRENI
Procesy po vySetreni je potrebné uskutocnit po vySetreni biologickej vzorky tak, aby bola zabezpecena
kvalita a celkovy rozsah vykonanych vysledkov vySetreni.

7.1. Skladovanie vzorky po vysetreni - archivacia vzorky

Po ukonceni vySetrenia laboratérny diagnostik odovzda laborantovi na odoslanie vytlacené
vysledkové spravy a na archivaciu prislusny protokol vySetrenia. VySetrené vzorky DNA sa archivuju
do mraznic¢ky M1, M4, v ktorej su dlhodobo skladované pri teplote od -15°C, resp. v hlboko-mraziacom
boxe/mraznicke M5 pri -45°C, ato podla nariadenia vlady ¢. 320/2010 Z. z., Priloha ¢.3, bod 8 -
minimalne 10 rokov. Vzorky su v krabici zoradené podla poradového &isla a roku, v ktorom boli
spracované. Zvonku sa na krabiciach viditelne uvadza rozsah (od-do) poradovych &isiel uloZzenych
vzoriek a prislusny rok.

V pripade vyslovného Zelania pouzivatela, ktoré musi byt vyjadrené v prisluSnom Informovanom
suhlase (IS), je vzorka po vySetreni, resp. archivacii likvidovana ako ostatny biologicky material.
Likvidacia biologického odpadu sa uskutoChuje subdodavatelsky externou firmou, ktora ma
osvedcCenie a certifikat na uvedené procesy. Zber odpadu firmou prebieha na zdklade vyzvania zo
strany laboratéria, po naplneni kapacity Specialnych nadob na to ur¢enych. Biologicky odpad sa v
laboratériu do Specialnych nadob na biologicky odpad, ktoré sa po naplneni uzavru a su odvazané
uvedenou firmou.

7.2. Vysledkové spravy

7.2.1. Tvorba vysledkovych sprav

Po ukonc&eni vySetrenia a vyhodnotenia vystupov z jednotlivych analyz nasleduje tvorba vysledkovych
sprav, za ktoru je zodpovedny prislusny VS vzdelany pracovnik, laboratérny diagnostik.

Pri generovani vysledkovych sprav vySetrenia ma zodpovedny pracovnik k dispozicii rozne podklady:
pracovny list, resp. protokol (PL), v ktorom bola prislusna vzorka analyzovana, prilohy PL, t. j. podklady
z analyzatorov, informacie o vzorke a Ziadanke z LISu, ako aj samotnu ziadanku, prip. vyuZije scan
Ziadanky na vySetrenie, najma pre pripad pouZzitia anamnestickych detailov pacienta.
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7.2.2. Obsah vysledkovych sprav

Vysledkové spravy obsahuju vSetky relevantné informacie potrebné k identifikacii udajov pouzivatela
t. j. udaje vzorky pacienta, ziadajuceho lekara, vySetrujuceho laboratdria, typu vySetrenia, pouzitého
metodického postupu, vysledku vySetrenia, interpretacii a zaveru vysledku. Vzor vysledkovej spravy
vySetrenia indikovaného na zdravotné poistovne s pouzitou akreditatnou znackou je sucastou
Formularu Vysledkova sprava. Jednotlivé asti textu vysledkovej sprévy najma v sekcii ,VYSLEDOK
VYSETRENIA“ sa v z4vislosti od pouZitej technolégie mdZu menit.

V pripade samoplatcovského vySetrenia nie je potrebné definovat zdravotnu poistoviiu ani suspektnu
diagnézu pouzivatela.

Vysledkové spravy forenznych testov okrem samotného vyhodnotenia testu pribuznosti a udajov
objednavatela neobsahuju ziadne osobné udaje pbvodcov analyzovanych vzoriek. Podobne
vysledkové spravy genografickych testov okrem vysledkov vySetrenia a vyhodnotenia nalezu obsahuju
len meno, ktoré si objednavatel prial uviest na vyslednom certifikate, ktory je sucastou vysledkovej

spravy.

7.2.3. Kontrola vysledkovych sprav

Laboratérny diagnostik, ktory vypracuje vysledkovu spravu je po jej finalizacii, vytlaceni a podpisani
zodpovedny za jej predlozenie na kontrolu.

Kontrolu vykonava veduci laboratdria, resp. laboratdrny diagnostik Specialista, opravneny vykonavat
interpretacie, a to kontrolu formalnu, aj odbornu.

Nasledne po podpisani vysledkovej spravy kontrolujicou osobou je tato odovzdana laborantom na
odpis, resp. zaznamenanie datumu odoslania. Laborant skontroluje formalne nalezitosti vysledkovej
spravy ako je meno, rodné ¢islo, diagndza, oznacenie DNA a PL, v ktorom bola vzorka spracovana.
Nasledne je vysledkova sprava postupena na odosielanie zZiadajucemu pouzivatelovi.

7.2.4. Tlac vysledkovych sprav

Vysledkové spravy niektorych vybranych vySetreni (napr. BentatGenPerioGEN, BentatBacPerioBAC)
sa vypracovavaju a tlacdia zo systému LIS. Ostatné vysledkové spravy vypracovavaju individualne v
programe Word prislusni zodpovedni pracovnici a nasledne tlaCia. Vysledkové spravy forenznych
a genografickych testov sa vypracovavaju prostrednictvom programu Excel alebo Word do finalnej
podoby vo formate pdf a nasledne vytlacia.

7.2.5. Archivacia vysledkovych sprav

Za fyzickda archivaciu vysledkov zodpoveda laborant na prijme materialu, ktorému laboratérny
diagnostik po ukonéenivysledkovej spravy odovzda vysledky spolu s PL, prilohami a ziadankou. Jeden
original vysledkovej spravy sa nasledne archivuje v laboratériu (miest. ¢. 122, prip. 129 a 133) spolu
so ziadankami na vySetrenie v prisluSnej uzamykatelnej skrini. Doba archivacie vysledkov je
minimalne desat rokov od posledného poskytnutia zdravotnej starostlivosti alebo od umrtia pacienta,
v sllade s nariadeniami prislusného Zakona ¢. 576/2004 Z.z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach
slvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
Paralelne popri fyzickej archivacii prebieha aj elektronicka archivacia vysledkovych spréav na
serverovom v cloudovej dokumentovej platforme Microsoft SharePoint (SharePoint Online) titozisktt
HYPROTOKOLY), za ktord zodpoveda prislusny laboratérny diagnostik. Do vytvoreného priecinka pre
PL zalohuje laboratérny diagnostik v§etky podklady ziskané pri analyze spolu s vysledkovymi spravami
jednotlivych pacientov. Cas uvolnenia vysledkovej spravy je uvedeny na jej konci.

Vysledkové spravy forenznych a genografickych testov sa nearchivuju.
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7.2.6. Revizia vysledkovych sprav

V pripade identifikacie chyby alebo nezhody vo vysledkovej sprave je tento revidovany tak, aby bola
nova revidovana sprava jasne oznagend v nédzve slovom ,REVIZIA“, pri¢om revidovana vysledkova
sprava obsahuje aktualny datum kedy k revizii dochadza, t. j. iny ako datum pévodne vydanej
vysledkovej spravy, dévod revizie povodnej vysledkovej spravy s datumom vydania pdvodnej
vysledkovej spravy atiez uvedenie osoby, ktord reviziu vykonala. Pouzivatel je zodpovednym
pracovnikom, resp. poverenym pracovnikom informovany o revizii vysledkovej spravy (emailom, alebo
telefonicky) a vie jednoznacCne identifikovat, Ze sa jedna o revidovanu vysledkovu spravy.

VSetky revizie vysledkovych sprav su archivované v prislusnom prie€inku na-serverevom v cloudove;j
dokumentovej platforme Microsoft SharePoint (SharePoint Online) ttozisku- ¥ \PROTOKOLYREHZAE
vystedkov-kopie, pricom su posudzované v ramci Internych auditov alebo pri Preskimani
manazmentom.

Laboratérium nezodpovedd za nespravnu manipulaciu s pévodnou vysledkovou spravou u
pouzivatela. Ak subjekt pdévodnu vysledkovu spravu neskartuje alebo nevrati do laboratéria, tak
laboratérium za pripadné nezhody neruci.

7.3. Odosielanie a oznamovanie vysledkov pouzivatelom

7.3.1. Odosielanie a oznamovanie vysledkov medicinskych genetickych DNA testov a vySetreni
V pripade medicinskych DNA testov sa vSeobecne za pouzivatela povaZzuje lekar, ktory zaSle ziadanku.

Doba dodania vysledku vySetrenia je pre Standardné komplexné genetické vySetrenia stanovena
do 8 mesiacov od prijmu vzorky, v pripade nedostato¢nych finanénych limitov na Uhradu vykonanych
vySetreni zo strany zdravotnych poistovni sa méze doba odliSovat, pricom pouzivatel laboratdria je
o vzniku tejto skuto¢nosti informovany. V pripade jednoduchsich vySetreni uvedenych v tabulke nizSie
je doba dodania vysledku vySetreni do 20 pracovnych dni.

Medicinske genetické testy a vySetrenia s dobou dodania vysledku do 20 pracovnych dni
Wilsonova choroba - ATP7B (p.H1069Q, Kampomelicka dysplazia - SOX9 (znamy DNA variant)
c.1340del4, c.3402del, p.R778G, p.Y779X
Gilbertov syndrom — SNP promotor Myastenicky syndrém - CHRNE - variant c.1267delG
Spindlna muskul. atrofia (SMA) - SMN1, SMN2 Cysticka fibréza — CFTR - p.508del, >50 variantov,
(MLPA)
Charcot-Marie Tooth sy (CMT1) - PMP22 (MLPA) Deficiencia ATAT - SERPINAT1 (Z/S alela)
Di-George syndrém - TBX1 (MLPA) Hemochromatoéza - HFE, p.C282Y, p.H63D, p.S65C
Poruchy rastu/SHOX deficiencia - SHOX (MLPA) Trombofilie - F5 Leiden, F2 ¢.20210G>A, MTHFR, c.677C>T,

c.1298A>C

Syndrém fragilného X (FRAX) - FMR1 (CGG repet.) Celiakia - HLA-DQ2.2, DQ2.5, DQ8
Friedreich ataxia, FRDA - FXN (GAA rep.) Laktézova intolerancia - LCT, ¢.-13910T>C, c.-22018A>G
Spinocerebralna ataxia - SCA7-3/6 (CAG rep.) Mikrodelécie Y-chrom. - AZFa, AZFb, AZFc
Robinow syndrém - ROR2 —variant c.355C>T TPMT deficiencia - Alely *2, *3A, *3B, *3C

V pripade vySetreni ako DNA sekvenovanie celej kddujucej oblasti jedného génu (napr. CFTR, ATP7B,
A1AT, MEFV) alebo vysSetreni podla Specifickych poZiadaviek pouzivatela laboratdria (napr. MLPA
alebo DNA sekvenovanie vybraného génu, analyza Specifického DNA variantu a pod.) vyZadujlcich
navrh aoptimalizaciu metédy alebo dodanie komponentov je doba dodania vysledku stanovend
do 3 mesiacov od prijmu vzorky.
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V pripade samoplatcovskych testov sa za pouzivatela mbze povazovat objednavatel, ktory zasle
Ziadanku so vzorkou biologického materialu. Doba dodania vysledkovej spravy tychto testov je
uvedena na samotnej Ziadanke, ktora sa nachadza na webovej stranke www.agelgen.sk v sekcii

Ziadanky adokumenty, ako aj vpopise testu na webovej strdnke wwiw;ghegenetics-sk

www.agelgen.sk v sekcii DNA testy.

Po ukonceni vySetrenia odovzda zodpovedny laboratérny diagnostik PL s prilohami, ziadankou a

samotné podpisané vysledky zodpovednému laborantovi na prijme materialu, ktory nasledne

zabezpeci archivaciu a odosielanie vysledkovych sprav.

Vysledkové spravy satlacia v dvoch originaloch, pri€om oba sa podpisuju zodpovednymi pracovnikmi,

t. j. ktory vysledkovlu spravu vypracoval a ktory vysledkovlu spravu skontroloval (Vypracoval,

Preskumal, Schvalil). Pojem schvalil v tomto pripade nahradza pojem uvolnil. Jeden original je

zodpovednym laborantom zakladany do archivu k ziadanke o vySetrenie (kap. 7.2.5) adruhy sa posiela

doporucene postou pouzivatelovi.

V niektorych pripadoch dvojitej indikacie vySetreni, napr. klinicky genetik a gastroenteroldg pediater,

sa vysledkova sprava tlaci v 3 képiach, pricom jedna zostava v laboratériu a dve su zasielané

Ziadajucim lekarom v zmysle vyplnenej ziadanky.

V pripade dohody s pouzivatelom sa mbzu vysledkové spravy zasielat aj v elektronickom formate a to

dvomi spbésobmi:

1. na dohodnutu emailovu adresu pouzivatela vo formate pdf, pricom tieto su heslované vopred

dohodnutym heslom. Zasielana zaheslovana vysledkova sprava vo formate pdf nesmie vo svojom

nazve obsahovat osobné Udaje jednoznacne identifikujice pouzivatela, takZze je zvacSa tvorené
kombinaciou viacerych informacii, napr. Cislo DNA, diagndza, skratka lekara, samostatné priezvisko.

Za zasielanie a heslovanie elektronickych vysledkovych sprav zodpovedna laboratérny diagnostik,

zodpovedny za prislu§né vySetrenie a tvorbu vysledkovej spravy. Za samotny proces emailového

zasielania mo6ze zodpovedat aj povereny administrativny pracovnik.

2. vytvorenim vlastného heslovaného pristupu pouzivatelovi do jeho prislusnej zlozky na serveri

laboratéria a zaroven heslovanie pdf vysledkovych sprav vopred dohodnutym heslom.

a. Prostrednictvom klientskeho konta na OneDrive — jednotlivym externym uzivatelom (lekarom,
ambulanciam) vytvori spravca systému zaheslovany prie¢inok a poSle im pozvanku s odkazom na
pristup. Uzivatelia sa potom pomocou odkazu a hesla prihlasia do systému. Externi uzivatelia
maju iba pravo zobrazovania a stahovania dokumentov. Vysledkové spravy vySetreni a iné
dokumenty su pre konkrétneho uzivatela nahravané opravnenymi zamestnancami laboratéria,
ktorym spravca systému pridelil prava. Spravca systému si vedie zoznam uzivatelov.

b. Prostrednictvom klientskeho konta v aplikacii Weblims, ktora predstavuje online modul LIS, a
umozinuje externym pouzivatelom (lekdrom, ambulanciam) vytvarat e-Ziadanky a zobrazovat vo
svojom konte vysledky svojich pacientov. Externy uzivatel na zaklade vlastnej Ziadosti poziada o
vytvorenie pristupu. Spravca systému nasledne vytvori uzivatelovi konto. Pristupové Udaje tvoria
uzivatelské meno a heslo. Zoznam externych pouzivatelov je manazovany spravcom a je k
dispozicii prlamo \ apllkacu FONS Openhms Pristup externych uzivatelov do Weblims sa

A S -spravuje spravca systému,

ktory si zaroven sivedie zoznam uzivatelov Webhmsu
Paralelne s elektronickymi vysledkovymi spravami sa vzdy odosielaju aj tlacené originalne vysledkové
spravy tak, ako je uvedené vysSie. Telefonické hlasenie vysledkov je mozZné iba po jednoznaénom
overeni totoZnosti lekara a iba indikujucemu lekarovi.

7.3.2. Odosielanie a oznamovanie vysledkov forenznych DNA testov
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Vysledky forenznych testov sa zasielaju elektronickou poStou na e-mailovu adresu alebo doporucene
na poStovu adresu pouzivatela uvedenu v objednavke. Doba dodania vysledkovej spravy jednotlivych
typov testov v pocte pracovnych dni od prijatia vzoriek a finanénej uhrady je uvedena na webovej
stranke www.dnatest.sk. Vysledky forenznych DNA testov su zasielané pouzivatelom e-mailom alebo
postou, nikdy nie telefonicky.

7.3.3. Odosielanie a oznamovanie vysledkov genografickych DNA testov

Vysledky genografickych testov sa zasielaju elektronickou poStou na e-mailovu adresu alebo
doporuéene na poStovu adresu pouzivatela uvedenu v objednavke. Doba dodania vysledku
jednotlivych typov testov v pocte pracovnych dni od prijatia vzoriek a finanénej Uhrady je uvedena na
webovej stranke www.ancestree.sk.

7.4. Ochrana osobnych udajov

Laboratérium vo svojich procesoch aplikuje ochranu osobnych udajov v sulade s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679, véeobecne zndmym ako GDPR (General Data
Protection Regulation). Mame vypracovanu internd Bezpecnostnud smernicu, ktora detailne popisuje,
ako su osobné udaje spracovavané, ukladané a chranené pred neopravnenym pristupom, stratou Ci
zneuzitim. Tato smernica stanovuje jasné pravidla pre naSich zamestnancov pri manipulacii s udajmi,
vratane pristupu k udajom a ich prenosu.

8. PORADENSTVO K VYSETRENIAM A INTERPRETACIAM VYSLEDKOV

Pre medicinske vySetrenia hradené z verejného zdravotného poistenia poskytuje poradenstvo s
vyberom testu indikujuci lekar-Specialista, ktory je zodpovedny za vyber vhodného vySetrenia pre
rodinnd situaciu a diagnézu pacienta a ktory je na zaklade svojej odbornosti a popisu daného
vySetrenia schopny zvolit najvhodnejsie vySetrenie.

Medicinske vySetrenia pre samoplatcov suU vo vacsSine sprostredkované oSetrujucim lekarom -
Specialistom, ktory obdobne poskytuje poradenstvo s vyberom vhodného vySetrenia ako aj
moznostami hradenia z verejného zdravotného poistenia v pripade splnenia indikacnym Kkritérii.
V situdcii, ked je pouzivatelom laboratéria priamo pacient alebo klient poskytuje web stranka
spolo¢nosti www-ghegenetiessskwww.agelgen.sk (pripadne www.dnatest.sk, www.ancestree.sk, pre
paternitné resp. genografické testy) zdkladné informacie o portféliu ponukanych vySetreni a
usmernenia o vhodnosti daného vySetrenia pre r6zne klinické stavy a otazky pacientov. V pripade
potreby zodpovedny laboratérny diagnostik poskytne dopytujicemu sa pouzivatelovi, potrebné
poradenstvo k vyberu vhodného vySetrenia, a to formou osobného stretnutia, na zaklade vopred
dohodnutého terminu alebo telefonickej konzultacie. V pripade potreby, resp. limitov odbornych
kompetencii nasmeruje pracovnik pouzivatela na veduceho laboratéria;prip-haodbornéhoriaditeta.
V pripade komplexného klinického posudenia osobnej a rodinnej anamnézy za ucelom volby
vhodného vySetrenia je pouzivatel odporucany na prisluSného regionalne dostupného lekara
Specialistu, klinického genetika, ktory mu nasledne po objednani klinicko-genetické poradenstvo
poskytne.

9. RIESENIE STAZNOSTI

Staznost prebera pracovnik laboratéria bud pisomnou, telefonickou alebo osobnou formou. V pripade
osobnej staznosti sa vyplni formular Zaznam o staznosti, reklamacii. Pracovnik zaznamena pri
zapise datum staznosti, identifikuje staZovatela a zapiSe vec, ktora je predmetom staznosti.

V pripade telefonickej alebo pisomnej staznosti pracovnik laboratéria zapiSe staznost do programu
Isohelp v ¢asti Zaznamy/ Staznosti a reklamacie.



http://www.dnatest.sk/
http://www.ancestree.sk/
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Pracovnik ndsledne staznost predlozi vedicemu laboratéria atebo-edbornémuriaditetovi, ktory podla
charakteru staznosti podnet prideli na preskimanie avybavenie zodpovednej osobe, napr.
administrativhu staznost prideli administrativnemu pracovnikovi manazérovi, odbornu staznost
prideli podla typu vysSetrenia prisluSnému laboratérnemu diagnostikovi, ktory pévodnu analyzu
spracovaval.

Nasledne je tento pracovnik povinny posudit opravnenost staznosti a zaCat ju rieSit podla postupu
uvedenom v dokumente Nezhody, napravna a preventivna ¢innost a do formulara zapisat zaznam
o vyrieSeni staznosti, datum jej vyrieSenia ako aj informovat staZovatela, resp. zapisat v programe
Isohelp

Rovnakym sp6sobom je mozné prijat staznost aj emailovou formou. V takomto pripade zodpovedny
pracovnik vytlaci prislusny email stazovatela ako aj rieSenie staznosti a prilozi k formularu — Zaznam
o staznosti, reklamacii, resp. rieSi nezhodu v ramci zaznamov v Isohelpe. Maximalna doba na odpoved
laboratéria na staznost pouzivatela, bez ohladu na moznosti a ¢Cas rieSenia, je 30 kalendarnych dni.
Po vybaveni staznosti zodpovedni pracovnik informuje veduceho laboratéria;—resp—odborneho
riaditeta o spésobe vybavenia a spatnej vazbe od stazovatela. Veduci pracovnik skontroluje rieSenie
podnetu.

Ak sa staznost tyka samotného vySetrenia a prislusnd vzorka sa nachdadza stale v laboratoériu
a opakovanie analyzy by bolo relevantné k vyrieSeniu staznosti, tak sa pre overenie vysledku analyza
vzorky opakuje.




