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1. Informacie o laboratériu

Laboratérium klinickej a molekulovej genetiky Detskej kliniky Lekarskej fakulty Univerzity Komenského
(LFUK) a Narodného ustavu detskych chordb (NUDCH) (dalej len laboratérium) bolo zriadené v roku
1996 za ucCelom zavedenia Specialnych genetickych vySetreni v ramci diagnostiky vybranych
dediénych choréb u deti a dospelych na Slovensku aich implementacie do klinickej praxe.
Laboratérium pokraCuje vtiomto trende dodnes a poskytuje vysokoSpecializovani molekulovu
diagnostiku vybranych ochoreni najmé pre potreby detskych pacientov hospitalizovanych v NUDCH
v Bratislave a pre externych Ziadatelov. Sucasné personalne, pristrojové a priestorové vybavenie
laboratéria umozfiuje poskytovat najvy$Siu moznu kvalitu a spolahlivost vysledkov molekulovo-
genetickych vySetreni. Laboratérium sa pravidelne zucCastrfiuje na externom hodnoteni kvality za
ucelom zabezpecenia stalej kvality laboratérnych vysledkov.

Vyznamnym poslanim laboratéria je aj vyskum a diagnostika réznych foriem zriedkavych genetickych
ochoreni. Laboratérium sa vtejto oblasti aktivne zapaja do realizacie mnohych domacich a
medzinarodnych vedecko-vyskumnych projektov s cielom zlepsit poznatky o patogenéze zriedkavych
ochoreni za ucelom vyvoja inovativhych spdsobov lieCby. S podporou sponzorov a grantovych
projektov zabezpecuje dostupnost molekulovej diagnostiky zriedkavych genetickych ochoreni nielen
pre Slovensku republiku ale i jednotlivé krajiny Eurépy. Pracovnici laboratéria maju bohaté skisenosti
s genetickym a klinickym vyskumom. Za poslednych niekolko rokov boli zodpovednymi rieSitelmi
a spoluriesitelmi viacerych vyskumnych uloh vramci grantov APVV, VEGA, MZ SR a grantov
Univerzity Komenského. Vystupy ztychto projektov su publikované vo vysoko impaktovanych
karentovanych i recenzovanych €asopisoch.

Unikatne spojenie vyskumnej Cinnosti a rutinnej diagnostiky vytvara z laboratéria Specializované
pracovisko umozZiujuce implementovat diagnostiku zriedkavych ochoreni priamo do klinickej praxe

a zabezpedit tak dostupnost’ ich diagnostiky na Slovensku.

1.2. Umiestnenie laboratédria a identifikaéné tdaje
Laboratérium vykonava svoju &innost v stalych priestoroch na 2. poschodi bloku C v budove NUDCH
so sidlom na Limbovej ulici €.1 v Bratislave. Svojim zameranim predstavuje molekulovo-genetické

pracovisko, ktoré poskytuje geneticku diagnostiku vybranych ochoreni.

Identifikaéné udaje:
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Laboratérium klinickej a molekulovej genetiky Detskej kliniky LFUK a NUDCH

Kontaktné udaje Limbova 1, 833 40 Bratislava
poschodie blok C

Veduci laboratéria a odborny garant RNDr. Katarina Skalicka, PhD., MPH
tel: +421 2/593 71 162
email: katarina.skalicka@nudch.eu

Manazér kvality RNDr. Slavka Pozgayova
tel: +421 2/593 71 873
email: slavka.pozgayova@nudch.eu

Web https://nudch.eu/geneticke-laboratorium
Prijem biologického materialu Andrea Jendekova

tel: +421 2 /593 71 681
Hlasenie vysledkov tel: +421 2/593 71 162, +421 2/593 71 299
Prevadzka laboratéria pondelok — piatok od 7:00 do 15:00 hod

Poskytované vySetrenia

Zoznam poskytovanych vySetreni je na ziadanke, ktora sa nachadza na webovej stranke laboratéria.

Pracovisko ma v suc€asnosti zavedené vsetky molekulové techniky potrebné na realizaciu genetickych
vySetreni (izolacia DNA, PCR, real-time PCR, fluorescencna PCR, elektroforetickd separacia na
agarézovom a polyakrylamidovom géli, elektroforeticka separacia na Cd&ipe, metédy detekcie
genetickych variantov metédami sekvenovania DNA Sangerovou metddou, ako aj sekvenovania

novej generacie, bioinformaticka analyza dat).

2. Predanalytické procesy
2.1. Poziadavky na odber a transport vySetrovacieho materialu

Spravny odber biologického materialu je jednym z vyznamnych faktorov, ktoré ovplyviiuju kvalitu
genetického vySetrenia. Odber biologického materidlu vykonavaju kvalifikovani pracovnici podla
platnych Standardov. Dal$im déleZitym faktorom ovplyvriujucim kvalitu vySetrovacieho materialu je ¢as
od odberu materialu po jeho dorudenie a nasledné spracovanie. Ziadanka na genetické vySetrenie

preto musi obsahovat infomacie o datume a €ase odberu. Laboratérium prijima biologicky material
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v pondelok az v piatok v ¢ase od 7:00 do 15:00. Pokyny pre odber a prepravu biologickych

materialov ur¢enych k molekulovo-genetickému vySetreniu je nasledovny.

Periférna krv

Odber: Periférna krv na molekulovo-genetické vySetrenie sa odobera do skimavky s antikoagulantom
K3EDTA. lhned po odbere je nutné skimavku s krvou premieSat’ opatrnym otac¢anim skimavky 8 az
10-krat, aby sa zabranilo tvorbe zrazenin. K Standardnému genetickému vySetreniu odporid¢ame
odobrat’ 1 ml krvi.

Odber krvi na genetické vySetrenie je mozné uskutoc¢nit pocas celého dna nakolko nie je nutné
vykonat odber nala¢no. Odpord€ame ho vSak realizovat v rannych hodinach z dévodu rychleho
transportu materialu do genetického laboratéria. Krv uréena na molekulovo-genetické vySetrenie
nesmie byt zamrazena nakolko dochadza k vyraznému znizZeniu extrahovaného mnozstva DNA a jej
Cistote.

Podmienky transportu: Biologicky materidl je mozné odoslat do laboratéria prepravnou
spolo¢nostou alebo postou bez potreby chladenia v obalke z dostatocne pevného materialu odolného
voCi narazu a tlaku, avSak len v pripade doruc¢enia do 48 maximalne 72 hodin. Vplyv teplotnych
podmienok skladovania na kvalitu izolovanej DNA z periférnej krvi bol experimentalne stanoveny.
V pripade transportu materialu v ramci NUDCH Bratislava je mozné material s vyplnenou Ziadankou

dorucit priamo do laboratéria (2. poschodie, blok C).

Kostna dren

Odber: Kostna dren sa odobera do sterilnej skimavky s antikoagulantom KsEDTA.Tuto skumavku je
potrebné ihned po odbere opatrne premiesat ota¢anim skumavky.

Uchovavanie pocéas transportu: Odobraty material méze byt uskladneny a transportovany bez
potreby chladenia. Vzorku je potrebné dorudit do laboratéria ihned ako je to mozné (postou, kuriérom,

prepravnou spolo&nostou ) maximalne do 24 hodin po odbere

Bukalny ster

Odber: Odber je nutné vykonat nalacno, najmenej pol hodinu pred odberom ni¢ nejest a nepit. Na
odber je potrebné pouzit sterilni odberovu supravu obsahujucu ty€inku s vatovym tampoénom. Pocas
odberu sa vatovou ty€inkou stiera povrch vnutornej strany lic opakovanymi pohybmi hore a dolu
a suCasnym to€enim tyc€inky aspon 10-krat tak aby bol cely povrch vatového tampdénu pokryty sterom.
Po odbere je potrebné ty€inku s odobratym materialom poriadne vysusit' pri izbovej teplote minimalne
jednu hodinu. Umiestnenie nedostato&ne vysuSenej vatovej ty€inky do odberovej skumavky méze

viest k znehodnoteniu materialu na molekulovo-genetické vySetrenie.
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Podmienky transportu: Odobraty material je mozné transportovat’ bez potreby chladenia.

2.2. Oznacenie vzorky a vyplnenie ziadanky na genetické vysetrenie
Kazdy material musi byt jednoznadne oznaCeny menom a priezviskom pacienta arokom jeho
narodenia. V pripade odberu materialu do viacerych skimaviek musi byt kazda skimavka oznaena
okrem uvedenych udajov aj poradovym Cislom.
Ziadanka o vySetrenie musi obsahovat meno a priezvisko pacienta, rodné &islo (v pripade, Ze ide o
pacienta bez rodného Cisla alebo sa jedna o poistenca, ktory ma preukaz eurdpskeho poistenca, resp.
nema poistenie v SR, je potrebné k Ziadanke zaslat koépiu preukazu poistenca a uviest datum
narodenia a pohlavie), oznacenie zdravotnej poistovne pacienta, medzinarodny kéd diagnozy,
odtlacok peciatky, kdd a podpis odosielajuceho lekara, druh primarnej vzorky, pozadované vysetrenia
a dalSie potrebné udaje (klinické udaje, datum a &as odberu, splnenie predodberovych poziadaviek
v relevantnych pripadoch napr. v pripade vySetrenia chimérizmu, musi byt uvedené, &i je pacient pred
transplantaciou, po alebo sa jedna o zdravého darcu). Pri potrebe delenia alebo separacie primarnej
vzorky je potrebné danu poZiadavku uviest na zZiadanke.
V pripade potreby je potrebné uviest bydlisko, kontakt na pacienta. Na Ziadanke musi byt podpisany
informovany suhlas pacienta, resp. zakonného zastupcu o oboznameni sa so spdsobom a Gcelom
genetického vySetrenia. Informovany suhlas k vySetreniu ziskava od pacienta indikujuci lekéar pocas
genetickej konzultacie.
Ziadanky na rutinné genetické vySetrenia a genetické vy$etrenia zriedkavych choréb su uvedené na
webovej stranke laboratéria (http://genetika.nudch.eu/). Laboratérium neakceptuje Ustne ziadosti
o vySetrenie. Ziadost o vySetrenie je akceptovana len v pisomnej forme Zadosti. V pripade ak
indikujuci lekari zZiada o opravu ziadanky v zmysle opravy vybraného vySetrenia, doplnenia dalSieho
vySetrenia alebo jeho vyluCenia z evidencie pricom nie je mozné z jeho strany v danom momente
zaslat novu Ziadanku, je mozné tieto ukony uskutoCnit nasledovnymi spdsobmi:
a) opravy na ziadanke uskutoéni indikujuci lekar osobne priCom na ziadanke vyznadi
uskuto€nené zmeny a potvrdi zmeny svojim podpisom a peciatkou
b) ak je ziadost o opravy prijata telefonicky a je mozné jednoznacéne identifikovat lekara podla
hlasu ako aj telefonneho Cisla, pripadne klapky, mbéze dané opravy uskutocnit aj pracovnik
laboratéria, ktory Ziadost prijal pri¢om na Ziadanke ozna&i zmeny a napiSe informécie tykajuce
sa telefonického dohovoru v zmysle mena a priezviska lekara, datumu a Casu prijatej Ziadosti,

mena a priezviska pracovnika vybavujuceho danu Ziadost.

2.3. Kritéria vyradenia vzoriek na analyzu




F Vydal: Interny predpis
('f Laboratérium klinickej a molekulovej genetiky Oznadenie: IP 14
/' \ NArODNY Detskej kliniky LFUK a NUDCH
WAV Verzia/revizia: 7/0
252?:;; u Limbova 1, 833 40 Bratislava, Slovenska republika - -
Pocet stran: Strana 6 z 11

Nazov dokumentu: | Laboratérna prirucka

Prijaty biologicky material na vySetrenie mdze byt z analyzy vyradeny v pripadoch zvySeného rizika
ohrozenia spravnosti a spolahlivosti vysledkov. Informacia o vyradeni vzorky z procesu analyzy a
doévod jej vylu€enia sa oznamia lekarovi telefonicky a v pripade vydania vysledkového listu formou
komentaru na fiom. D6vodom odmietnutia je:

- chybajuce alebo necitatelné udaje dblezité na identifikaciu vzorky uvedené na Ziadanke alebo

odbernej nadobe

- absencia priloZzenej Ziadanky

- nesuhlas udajov na odberovej skimavke a Ziadanke

- viditelné znehodnotenie materialu v odberovej skimavke nespravnym odberom, transportom

alebo uchovavanim

- kontaminacia ziadanky alebo vonkajSej strany odberovej skimavky biologickym materialom.

- nedodrzanie ¢asového limitu pre doru¢enie materialu 72 hodin

- pouzitie nespravnej odberovej nadoby

- nedostato¢né mnozstvo vzorky

- nedostato¢na koncentracia vySetrovacieho materialu
V pripade nezhody v zakladnych identifikaénych Udajoch na Ziadanke a odberovej skumavke
pracovnik laboratéria ihned kontaktuje Ziadatela o genetické vySetrenie a Ziada o uskutoCnenie
napravy a opakovany odber. V pripade neadekvatne vyplnenej Ziadanky, pracovnik laboratéria vyzve
Ziadatela o doplnenie potrebnych udajov zaslanim novej ziadanky. Ak je material v odberovej
skimavke odoslany bez zZiadanky ku genetickému vySetreniu, pracovnik laboratéria na zaklade
telefonického dohovoru s odosielajucim lekarom, pripadne inym zodpovednym pracovnikom ziada
o zaslanie ziadanky. Do Casu jej dodania je material uchovavany v chladni¢ke. V pripade prijatia
Ziadanky bez odberového materialu, pracovnik laboratéria odmietne prijatie Zziadanky a kontaktuje
odosielajuceho lekara so Ziadostou o dodanie chybajuceho materialu. Ak je material dodany v stave,
ktory neumozZrfiuje Standardné spracovanie (poruSeny obal odberovej skimavky, vyliatie fixatného
roztoku, nedodrzany odporucany Cas dodania materialu, odberova skimavka alebo nedostatocny
objem biologického matrialu a pod.), pracovnik laboratéria kontaktuje odosielajuceho lekara so
Ziadostou o zaslanie nového materialu. V pripade ze pracovnik vykonavajuci odber spozoruje vyskyt
nejakej odchylky pri odbere, ktoré mézu ovplyvnit kvalitu vySetrovacieho materialu (zrazena krv,
staZzeny odber, podanie farmaka pre odber do Zilového vstupu u hospitalizovanych pacientov atd’.)
uvedené informacie uvedie na Ziadanke o genetické vy3etrenie. V pripade, Ze sa prijme naruSena
klinicky kritickd alebo nenahraditelna vzorka je podrobena izolacii vySetrovacieho materidlu az po
zvazeni rizika pre bezpecénost pacienta. Ak sa rozhodne, Ze bude danéa vzorka predmetom vySetrenia,
na Vysledkovom liste sa musi uviest povaha problému a zvysSi sa opatrnost pri interpretacii vysledkov,

ktoré tym mézu byt ovplyvnené.
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2.4. Ziadost' o dodatoéné genetické vysetrenie z archivovaného materialu

Laboratérium poskytuje genetické vySetrenia aj z archivovanych vzoriek pokial spifiaji ich poZiadavky
pre kvalitu a kvantitu. Kazda izolovana vzorka nukleovej kyseliny je evidovana a archivovana 10 rokov
v sulade so Standardnymi postupmi. V pripade ziadosti o uskuto&nenie dalSich genetickych vySetreni
z archivovanej vzorky je potrebné o danej skuto€nosti vopred kontaktovat pracovnikov laboratéria za
ucelom stanovenia jej vhodnosti na dané vySetrenie. V pripade ze mnozstvo a kvalita vySetrovacieho
materialu je dostatona, archivovana vzorka bude predmetom vySetrenia, indikujuci lekar zasle
Ziadanku o genetické vySetrenie priCom ako vySetrovaci material uvedie ,archivovana vzorka DNA*.
V opacnom pripade je vzorka vyradena z evidencie aje nutné k ziadanke zaslat aj novy odber

biologického materialu.

2.5. Statimové vysSetrenia
Laboratérium prijima aj poziadavky na statimové vySetrenia. Potreba rychleho dosiahnutia vysledku
vySetrenia musi byt na Ziadanke oznacena indikujucim lekarom ako CITO, STATIM alebo URGENT

za UCelom rychleho spustenia analyzy s cielom dodrzania stanoveného TAT &asu.

2.6. Poradenské sluzby

Laboratorium poskytuje poradenstvo pri vybere a pouziti vySetreni vratane pozadovaného typu vzorky,
klinickych indikacii, obmedzeni vySetrovacich postupov a frekvencie pozadovania vySetreni.
Poskytovanie odbornych posudkov o interpretacii vysledkov vySetreni poskytuju odborni pracovnici
laboratéria, ktori maju potrebnu kvalifikaciu, kompetenciu, primerané teoretické a praktické vedomosti
a skusenosti. Za poradenstvo tykajuce sa podpory efektivneho vyuZivania laboratérnych vysSetreni
a vytvorenia vyskumnej spoluprace zodpoveda veduca laboratéria. Poradenstvo k €innosti laboratoéria,
vhodnosti odberového materialu vzhfadom k poZadovanym vySetreniam, indikanym obmedzeniam,
transportu a uchovavaniu vzoriek méze poskytnut ostatny zdravotnicky personal. Telefonne kontakty

na jednotlivych pracovnikov su uvedené v tabulke na strane 2.

3. Vysledky vySetrenia

3.1. Popis vysledkového listu

Vysledok genetického vySetrenia a format vysledkového listu vychadza z medzinarodnych odporuéani.
Vysledkovy list obsahuje: identifikaciu laboratéria, kontaktné Udaje odosielajuceho lekéra s adresou
pracoviska, zakladné udaje o pacientovi (meno, priezvisko, rodné C¢&islo, kéd diagnozy), typ

vySetrovaného materialu, datum odberu a dodania materialu, kéd poistovne, charakteristické znaky
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vySetrovaného génu (nazov, referenéna sekvencia, vySetrovana oblast) a typ pouzitej metddy.

Za popis vysledkov zodpoveda pracovnik laboratéria, ktory je povereny veducim laboratéria za
realizaciu daného genetického vySetrenia. Pred odoslanim vysledku genetického vySetrenia je
vysledkovy list skontrolovany a nasledne predloZzeny na podpis a pripadnu interpretaciu odbornému

garantovi laboratéria. Na vysledkovom liste je uvedeny datum uvolnenia vysledkového listu.

3.2. Telefonické hlasenie vysledku

O vysledku vySetrenia sa moze informovat len prislusny indikujuci lekar. V pripade, ze zamestnanec
laboratéria nevie jednoznaéne overit' jeho totoznost, vysledok oznami az po spatnom zavolani na
zname Ccislo uvedeného poskytovatela zdravotnej starostlivosti. Telefonické oznamenie vysledku
pacientovi nie je mozné. Ak pacient ziada o vysledok telefonicky, pracovnik laboratéria si overi datum
odberu a meno indikujuceho lekara. Vysledok vysSetrenia nasledne oznami indikujucemu lekarovi
a poziada pacienta, aby sa na vysledok informoval u svojho lekara. Telefonické hlasenie vysledku
genetického vySetrenia modze zabezpecit len pracovnik laboratéria zodpovedny za dané genetické
vySetrenie a po schvaleni veducim laboratéria. Kazda telefonicka informacia o vysledkoch vySetreni je

v laboratériu zaznamenana v zaznamniku“ Telefonické hlasenie vysledkov®.

3.3. Vydanie vysledkového listu neindikujicemu lekarovi
Vysledok genetického vySetrenia je mozné zaslat neindikujicemu lekarovi — Specialistovi, ktory

vySetrovanému pacientovi poskytuje zdravotnu starostlivost' a to na jeho pisomnu ziadost.

3.4. Vydavanie vysledku genetického vysetrenia pacientom
Vysledok genetického vySetrenia je mozné vydat priamo do ruk pacienta, resp. zakonitého
zastupcu len vo vynimoé&nych pripadoch a to pri splneni nasledovnych poZiadaviek:
1. Na ziadanke je oSetrujucim lekarom uvedena poziadavka o osobnom prebrani vysledku
vySetrenia pacientom, resp. zakonnym zastupcom.
2. Pokial na ziadanke nie je lekarom uvedena poziadavka, pracovnik laboratéria je povinny tuto
informaciu overit telefonicky u odosielajuceho lekara.
3. Osoba preberajuca vysledok je povinna preukazat sa dokladom totoznosti (obc&iansky
preukaz, pas, preukaz poistenca), pri€om o preberani vysledku genetického vySetrenia

pracovnik laboratéria uskuto€ni pisomny zaznam.

3.5 Interval trvania genetického vysetrenia
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Genetické vySetrenia realizované prostrednictvom metod real-time PCR, PCR amplifikacie /
fluorescenénej PCR su uskuto¢nené v rozsahu 3 -10 pracovnych dni. VySetrenia chimérizmu su
uskutoénené vrozsahu 3 - 5 pracovnych dni, priom v pripade Ziadosti o urgentné vySetrenie
garantujeme vysledok do troch dni odo dha prijatia Ziadosti o vySetrenie.

Genetické vySetrenie realizované sekvenovanim DNA podla Sangera, ktoré su implementované do
praxe a zahrnuté do zoznamu vySetreni pod flexibilnym rozsahom akreditacie su Standardne
uskutoénené v zavisi od velkosti analyzovaného génu v rozsahu 3 - 14 pracovnych dni. V pripade
neakreditovanych vySetreni realizovanych sekvenovanim DNA podla Sangera, ktorych diagnostiku je
potrebné zaviest, je interval tychto vySetreni stanoveny v rozsahu 1-3 mesiacov od prijatia ziadosti o
vySetrenie.

Genetické vySetrenia realizované metédou masivneho paralelného sekvenovania (MPS) mbdze
v zavislosti od zdravotnej poistovne podliehat predchadzajicemu schvaleniu vysSetrenia. V pripade
poistencov zdravotnej poistovne Dbvera, Ziadost o schvalenie genetického vySetrenia predklada
klinicky genetik indikujuci vySetrenie. V pripade zdravotnej poistovne Union Zziadost o schvélenie
vySetrenia mdze podat’ aj genetické laboratérium. VSeobecna zdravotna poistovha predchadzajuce
schvalenie MPS vySetrenia nevyzaduje. V pripadoch, ked vySetrenie podlieha schvaleniu zdravotnou
poistovnou, interval genetického vySetrenia sa pocita odo dna jeho schvalenia. Informacia o schvaleni
vySetrenia musi byt zaznamenana na Ziadanke o genetické vySetrenie.

VySetrenia su uskutoCnené v zavislosti od ich rozsahu a naroCnosti bioinformatickej analyzy
v nasledovnych intervaloch. Panelové sekvenovanie je Standardne uskutoCnené v intervale 4 az 6
mesiacov od prijatia Zziadosti o genetické vySetrenie. VySetrenie na baze celoexdmového
sekvenovania (WES) je uskutoCnené v intervale 10 — 12 mesiacov od prijatia Ziadosti o genetické
vySetrenie.

Laboratérium prijima aj poziadavky na vySetrenia metédou MPS v reZime CITO, pricom poZiadavka na
urgentné vySetrenie musi byt na Ziadanke o genetické vySetrenie jednoznaéne uvedenda. VySetrenie
v rezime CITO, bez ohladu na to, Ci ide o panelové alebo celoexdmové sekvenovanie, je uskutoénené

v intervale 1-2 mesiacov od prijatia ziadosti o CITO rezim MPS vySetrenia.

4. Ochrana osobnych udajov pacienta

Laboratérium dodrziava pravidla ochrany osobnych udajov so vSetkymi vSeobecne zavaznymi
pravnymi predpismi platnymi v Slovenskej republike, najma v sulade s Nariadenim Eurépskeho
Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani
osobnych udajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa zruSuje smernica 95/46/ES
(vSeobecné nariadenie o ochrane udajov) (dalej len GDPR®) a zakonom ¢&. 18/2018 Z. z. o ochrane

osobnych udajov (dalej len ,Zakon o ochrane osobnych udajov®).
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5. St'aznosti
Staznosti lekara, pacienta a ostatnych uc€astnikov su podnetom na zlepSenie prace laboratéria a preto
je kazda uplatnena staznost dékladne preSetrena.
Staznosti je mozné podat na:
- vysledky laboratérnych vySetreni
- spravanie pracovnikov
- nedodrzanie stanovenych podmienok o vykonani vySetreni, najma nedodrzanie dohodnutej lehoty
trvania vysledku a pod.
Staznost sa mbze podat veducej laboratéria:
1. telefonicky na telefénnom gislo : +421 2 593 71 162

elektronicky na mail katarina.skalicka@nudch.eu

2

3. pisomne listom na adresu laboratéria

4. osobne vyplnenim formulara F04 St'aznost, ktory je uvedeny na webovej stranke laboratéria
alebo osobne v laboratériu.

6. Kontrola kvality

Kontrola kvality analytického procesu je jednym z najzékladnejSich prvkov riadenia kvality v klinickom
laboratériu. Efektivne vykonavanie tejto ¢innosti ma zabezpecit’ spolahlivé vystupy analyz a poskytuje
udaje o stabilite pouzivanych analytickych metdd. Laboratérium na monitorovanie vysledkov vysSetreni
vyuziva interni kontrolu kvality a externé hodnotenie kvality. Interna kontrola kvality prebieha pri
kazdom vySetrovacom procese za u€elom sledovania vplyvu nahodnych chyb a posudenie presnosti
vysledku vySetrenia. UZast laboratéria na externom hodnoteni kvality prebieha v pravidelnych

intervaloch a v spolupraci s medzinarodne uznavanymi organizatormi.
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