Nepodkrocitelné meze odbornosti 816 — Laborator Iékarské genetiky

Revidovano a schvaleno vyborem SLG.cz dne 15. 12. 2013

1) Definice laboratore

Odbornost

Definice laboratoie

816 — Laborator |ékaiské
genetiky

Laboratofi Iékafské genetiky se rozumi laboratof zabyvajici se vySetfovanim struktury a/nebo funkce lidského genomu, kdy
Zjisténé znaky jsou prenositelné do dalSich generaci. Tato vySetfeni vyzaduji zvlastni zachazeni se ziskanymi informacemi
a/nebo odborné genetické poradenstvi. VySetfovani struktury a funkce lidského ,zarodeéného genomu se Fidi ustanovenimi

Zakona 373/2011Sb §28-29.

2) Nepodkrocitelné meze personal laboratore

Odbornost

Rozdéleni dle typu laboratore

Popis nepodkrocitelné meze personalniho vybaveni laboratore

816 — Laborator |ékaiské
genetiky

Malé laboratofe (do 5 .
odbornych pracovnikt — VS {j.
Magr. a vy$Si odbornost)

Uvazek niZze uvedeného vedouciho pracovnika nejméné 0,5 a kazdodenni pfitomnost na
pracovisti.

U vedouciho laboratofe je vyZadovana nejméné 5-ti leta praxe v laboratofi provadéjici
genetické testovani u Clovéka.

Laboratofe nad 5 odbornych
pracovnikt — VS tj. Mgr. a vysSi
odbornost

Uvazek nejméné 1.0 pro vedouciho laboratofe a nejméné 0.5 pro jeho zastupce. Je
pozadovana kazdodenni pfitomnost na pracovisti alespor jednoho z nich.

U vedouciho laboratofe je vyZadovana nejméné 10-ti letd a pro jeho zastupce nejméné 5-ti leta
praxe v laboratofi provadéjici genetické testovani u Clovéka.

Obecné

Laboratofe nabizejici a provadéjici geneticka vySetfeni musi bez ohledu na svou velikost
(pocet odbornych pracovnikl) a pocet diagnéz a vykont (ro¢né) disponovat nejméné jednim
vedoucim pracovnikem s vysokoskolskou kvalifikaci a atestaci v oboru a nejméné 5 lety praxe
v laboratofi provadéjici genetické testovani u ¢lovéka.

Pro vedouciho laboratofe i jeho zastupce je pozadovano vysokoskolské vzdélani Iékafského
nebo pfirodovédeckého sméru a atestace z Iékarské/klinické genetiky nebo atestace

z laboratornich vySetfovacich metod v Iékaiské genetice.

Vedouci laboratofe je zodpovédny za technické provedeni, vysledky genetického testovani a
jejich biologickou/analytickou interpretaci. Za klinickou interpretaci vysledkud je zodpovédny
lekaf, ktery vySetfeni indikoval.

U fakultnich nemocnic se zdravotnické a Skolské Uvazky séitaji, pfi€emz toto pravidlo bude
revidovano v pfipadé pfipravovanych Univerzitnich nemocnic.

Poznamka: Z uvedenych pozadavki mize Spolecnost Iékafské genetiky CLS JEP udélit

v oduvodnénych pfipadech vyjimky s do€asnou platnosti.




3) Minimalni pozadavky na pfistroje a pomucky v laboratofi

Odbornost

Nepodkroditelné meze pristrojového vybaveni

816 — Laborator |ékaiské
genetiky

PoZadavky nejsou specifikovany

4) Minimalni poZadavky na pocet a spektrum vySetfeni/rok

Odbornost

Nepodkrocitelné meze minimalniho poctu vySetieni / rok nebo spektra nabizenych vysetieni

816 — Laborator |ékaiské
genetiky

Pozadavky nejsou specifikovany

5) Minimalni pozadavky na vnitfni kontrolu kvality (VKK, IQC)

Odbornost

Nepodkrocitelné meze pozadavki na vnitini kontrolu kvality (VKK, 1QC)

816 — Laborator |ékaiské
genetiky

Laboratofe musi splnit poZzadavky normy CSN EN ISO 15189 Zdravotnické laboratofe — poZadavky na kvalitu a zpGsobilost dle
ustanoveni Zakona 373/2011Sb § 28-29.

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

Odbornost

Nepodkrocitelné meze pozadavkd na externi hodnoceni kvality (EHK, EQA, MPZ, PT)

816 — Laborator Iékaiské
genetiky

Laboratofe musi splnit pozadavky normy CSN EN ISO 15189 dle ustanoveni Zakona 373/2011Sb § 28—29.

7) Jiné

Odbornost

Jiné

816 — Laborator |ékaiské
genetiky




