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Laboratorna prirucka

Informacny material pre klinikov a pacientov
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1. Informacie o laboratoriu

Radiobiologické laboratorium je stkromné laboratorium Ustavu radiaénej ochrany s.r.o, ktory na

Slovensku posobi uz od roku 2005. Laboratérium bolo vybudované v roku 2020 ako d’alsia sluzba

spolo¢nosti s cielom zabezpeCit’ $pecializované vySetrenia pre pacientov a pracovnikov, ktori su ¢asto

vystaveni vplyvom ionizujiceho ziarenia. S najmodernejSim technickym vybavenim a skisenym

personalom poskytuje laboratorium svojim klientom profesionalne sluzby v oblasti analyz poskodenia

chromozomov. Laboratorium participuje na externej kontrole kvality- medzilaboratorne porovnanie.

Spolocnost’ je zapisana v Obchodnom registri Okresného stidu Trencin od 11. oktobra 2005, oddiel: Sro,

vlozZka ¢. 16089/R

Sidlo spolo¢nosti

1CO:
DIC:

web:

Adresa prevadzky

Objednanie na vySetrenie

Moznosti objednania:

Ustav radia¢nej ochrany, s.r.o.
Stani¢na 1062/24,

911 05 Trencin

36348279

2022071040

WWW.Uro.sk

Radiobiologickeé laboratérium,
Tovéarenska 381/22
911 05 Trencin

osobne na adrese prevadzky
e-mailom: gulasova@uro.sk
telefonicky: 0905 904 486

Pracovnéa doba laboratdria:
Pondelok - Piatok:

Prijem materialu:

Pondelok — Streda:

8:00-15.30

8:00 - 12:00


http://www.uro.sk/
mailto:gulasova@uro.sk
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Kontaktné osoby:

Riaditel’ laboratoéria:

Manazér kvality:

Ing. Dusan Salat, PhD.

E-mail: salat@uro.sk, uro@uro.sk

Bec. Ivana Gul'asova

E-mail: gulasova@uro.sk
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2. Druh Kklinickych sluzieb

Radiobiologické laboratorium zabezpecuje dostupnost’ kvalitnych cytogenetickych vySetreni na

biologické monitorovanie u¢inkov mutagénov, hlavne za t¢elom prevencie nadorovych ochoreni.

Aktualny zoznam vysetreni reflektuju ziadanky o vySetrenie:
e analyza dicentrickych chromozomov

e analyza translokéacii

Tieto vySetrenia Sa vyuzivaju na odhalenie poskodenia DNA najmé v dosledku ionizujiceho ziarenia.
Analyzou poskodenych chromozomov moZzno monitorovat pacientov vystavenych castym
rontgenovym vySetreniam, pripadne pracovnikov, ktori su vystaveni ionizujucemu Ziareniu pri praci
napr. v jadrovych elektrariiach, laboratériach a podobne. Dalej sa tieto vysetrenia indikuju pri havariach

v jadrovych zariadeniach alebo pri prirodnych katastrofach, kde bolo Ziarenie uvolnené do prostredia.

3. Ziadost’ o vySetrenie

Na vySetrenie je potrebné sa vopred objednat’.

Ziadanky su dostupné pre lekarov aj samoplatcov po poziadavke na pristup k Ziadankam na email:
gulasova@uro.sk alebo uro@uro.sk. Kazdy ziadatel’ dostane od laboratéria svoje vlastné prihlasovacie

Udaje, ktorymi sa prihlasi na stranke https://dgcmonitor.eu/ a v zlozke Ziadanky RBL vyplni Ziadanku.

Ucet uzivatel'ovi ostava aktivny, az kym sdm nepoziada o jeho zrusenie. Aktivny ucet moze uzivatel

pouzivat’ na vytvaranie Ziadaniek na nami poskytované sluzby aj v budicnosti.

Ziadanky na vySetrenia sa povazuju za formu dohody. St pravidelne preskimavané, aby sa zabezpegila
ich stala vhodnost’. Ziadanka presne uréuje rozsah informacii, ktoré je potrebné uviest, aby sa mohli
vykonat' pozadované vySetrenia a interpretacia vysledkov. Laboratorium akceptuje len pisomna

poziadavku na vysetrenie. Statimové vysetrenia sa v laboratoriu nevykonévaju.

3.1.  Vyplnenie ziadanky
Pre dosiahnutie plynulé¢ho vySetrovania a minimalizacie administrativnych zasahov a stvisiaceho
nadmerného predlzovania ¢asu ¢akania na vysledky je nevyhnutné, aby vSetky pozadované informacie
boli Uplne a spravne vyplnené. Aby sme minimalizovali neuplnost’ informacii, zaviedli sme elektronické

vyplianie Ziadaniek.



mailto:gulasova@uro.sk
https://dqcmonitor.eu/
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Ziadanky na vySetrenia musia byt dodané spolu so vzorkou (vzorkami) biologického materialu a

dotaznikom.

Ziadanky obsahujl informécie:

Informécie o zdravotnickom zariadeni (ak je Ziadatelom lekdr)
= Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
= Titul, meno a priezvisko lekara
= Kontaktné Gdaje (email, tel.¢.)

» ID lekara, Specializacia

Informécie o pacientovi (samoplatcovi)
= Titul
= Meno
= Priezvisko
=  Rodné ¢islo
= Datum narodenia
= Pohlavie
= Adresa bydliska
= Kontaktné Gdaje (mobil, e-mail)

= Meno a priezvisko zakonného zastupcu

Klinické informacie o pacientovi
= Vypinaju sa tdaje nevyhnutne potrebné k riadnemu a spravnemu poskytnutiu indikovanych

laboratornych vysetreni pacientovi (8 80 ods. 6 pism. a) zakona ¢. 578/2004 Z.z.)

Informacie o vySetreni
= Datum a ¢as odberu primarnej vzorky
= Kto uskuto¢nil odber vzorky
= Druh primarnej vzorky
= Vyber pozadovanych vySetreni- poZadované vySetrenia sa vyznacia switchom pred prisluSnym

vySetrenim
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3.2.  Sprievodna dokumentacia k Ziadanke
Dotaznik
Niektoré faktory, moézu mat’ vplyv na vysledky vySetrenia, preto je dolezité venovat naleziti pozornost’
pri vyplhovani dotaznika. Dotaznik je pristupny po vytvoreni ziadanky. Je mozné ho vyplnit
elektronicky alebo vytladit’ a vyplnit’ ru¢ne a poslat’ ho spolu so Ziadankou a biologickym materidlom
do laboratoria. Obsahuje otazky tykajuce sa prace, Zivotospravy a zdravia, ¢i genetického pozadia (vid'.
obr. 1))

Faktor * Odpoved Dopliujice otazky Odpoved
Pracovisko v riziku " Aké riziko?
8 (cytostatikd, radlicia, toxické litky, bafa, chemikilie Kofko rokov?
o
Prica s chemikdliami mimo zamestnania
v Kolko rokov?
(Farby. postreky,...)
@
3 Kol'ko rokov?
& Fajtiar v
g Kolko cigariet denne?
&
# Alkohol ~
Lieky pred odberom ~ AkE?
Pravidelne uZivanie liekov ~ Aké?
Hormonilna antikoncepcia ~
Antibiotika alebo paralen za posledny mesiac e Kofko tabliet?
Hormonilna lie¢ba v menopauze ~
¢ Stimulicia v IVF cykle (VF -in vitro fertilizicia) ~
E‘ Teraz/3 mesiace dozadu ochorenie v Aké ochorenie?
Nadorové ochorenie ~ Aké?
RTG vyietrenie Aké?
(€T, mamografia, nukledrna medicina,..) Kedy? (mesiac, rok)
Oékovanie v poslednych 3 mesiacoch - ~ Aké?
Iné okolnosti v poslednych 3 mesiacoch [ v Aké?

Pribuz. vztah
Rakovina v rodine j— ~

Gen. pozadie

Obréazok 1. Dotaznik

3.3.  Doordinovanie vySetrenia
V pripade poziadavky na doplnenie vysledkov vysSetreni analyzy dicentrickych chromozémov alebo
translokéacii postupuje sa nasledovne:

- pokial’ sa pozaduje doplnkové vySetrenie pred doru¢enim Spravy z vySetrenia, Ziadatel moze
indikovat’ doplnkové vySetrenie kedykol'vek do doruéenia Spravy z vySetrenia ak sa materil
(suspenzia kultivovanych lymfocytov) nespotreboval pri predchadzajucom diagnostickom
procese. V takom pripade je potrebné dodat’ novu ziadanku s pozadovanymi vysetreniami bez
materialu.

- ak je poziadavka na opakovanu analyzu/doplnkové vysetrenie v lehote do 30 dni po vyhotoveni
Spravy z vySetrenia a materidl (suspenzia kultivovanych lymfocytov) sa nespotreboval pri
predchadzajucom diagnostickom procese je potrebné dodat’ novu ziadanku s pozadovanymi

vySetreniami bez materialu.
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- pokial' sa pozaduje doplnkova/opakovana analyza po uvedenej dobe alebo je nedostatok
materialu je potrebné dodat’ novl Ziadanku s pozadovanymi vySetreniami aj s biologickym

materialom.

4. Informovany suhlas a ochrana osobnych udajov
Laboratorium vyzaduje informovany sthlas od pacientov aj samoplatcov. Pacient/samoplatca svojim
podpisom na ziadanke potvrdi, Ze sthlasi s odberom a vysetrenim vzorky a uchovanim odobratého
materialu podl'a internych predpisov laboratoria (kapitola 7). Informacie tykajlce sa osobnych Udajov
(uvedenych v ziadanke) a vysledky vySetreni st doverné informacie. O tychto tidajoch osoby s nimi
prichadzajuce do styku dodrziavaji mlCanlivost’ v zmysle Zakona ¢. 84/2014 Z.z. VSetci pracovnici
laboratoria boli pouceni a dodrzuji uvedeny postup na ochranu dévernych informécii a vlastnickych

prav zékaznika (www.uro.sk).

5. Odber biologického materialu
VysSetrenie sa vykonava z periférnej krvi. Odber biologického materidlu realizuju sestry, lekari a ini
zaskoleni pracovnici. Vykonava sa vyhradne v odberovych miestnostiach, ambulanciach, vysetrovniach
alebo priamo pri 16zku pacienta. Laboratérium nedisponuje odberovou miestnostou. Za bezpecnu
likvidaciu materialu pouzitého pri odbere zodpoveda prislusné zdravotnicke zariadenie, kde bol odber

uskuto¢neny.

Nizsie uvedené pokyny su rozhodujace pre dosiahnutie spravneho vysledku. Pracovnik odoberajuci
primarnu vzorku moéze porusenim tychto odporucani zasadne ovplyvnit' presnost, rychlost dodania
vysledku a spravnost’ analyzy.

5.1. Priprava pacienta pred odberom
e 24 hod. pred odberom nepit’ alkoholické napoje
e pacient pred odberom by mal vypit’ dostatoéné mnozstvo tekutin (aspon 300 ml Cistej vody)

e pacient nemusi byt nala¢no, kvalitu vysetrenia neovplyviiuje ani zlozenie stravy pred odberom

5.2.  Odber krvi
Na cytogenetické vySetrenie sa odoberd periférna krv. Periférna krv sa odoberd za aseptickych
podmienok v mnoZstve ~5 ml (pre vyskumné ucely sa mdze pozadovat’ va¢si objem) do sterilnej

skumavky s antikoagulaénym ¢inidlom Li-heparin. Ak sa pozadované mnozstvo nepodari dosiahnut’



http://www.uro.sk/
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(deti) sme schopny vykonat’ vySetrenie aj z 2 ml krvi. Iné antigoalulacné ¢inidla ako napr. kyselina
etyléndiamintetraoctova (EDTA) nie st vhodné, pretoZze by sposobili slaby rast lymfocytov. Krv je
potrebné premiesat’ vertikalnym prevratenim vzorky 3-5 krat (netrepat’), ¢im sa zabezpeci dosledné
premiesanie krvi s antikoagulanym c¢inidlom a zabrani sa vzniku zrazenin. Odber je mozné vykonat’
kedykol'vek pocas dna.

Odporucany material: skimavka s Li-heparinom od firmy Sarstedt, S-Monovette 4.5ml Li-Heparin,

obr.3 (uzavrety systém). Na poziadanie moze laboratorium tieto skimavky zakaznikom poskytnat’.
ek i
t-i'ﬁep'ariin S|
o 5

Obréazok 2. Skimavka Li-heparin, Sartedt

5.3. Oznacenie skimavky
Primarna vzorka musi byt oznacena ihned’ po odbere. Oznacenie vzorky tvori meno a priezvisko
pacienta + rodné ¢islo alebo rok narodenia (v pripade vyskumu ¢islo vygenerované v systéme pri tvorbe

ziadanky). Za oznacenie biologického materialu zodpoveda objednavatel’ laboratorneho vysetrenia.

5.4.  Skladovanie a transport vzorky

Odobraté primarne vzorky v odberovych skimavkach st uzavreté systémy, ktoré si vo vSeobecnosti
nevyzaduju Ziadne $pecialne balenie. Vzorky musia byt dodané do laboratéria do 24 hodin po odbere.
Skladovanie vzoriek po odbere: 15 az 30°C

Transport sa vykondva vlastnymi pracovnikmi laboratoria, pricom si vytvorené podmienky pre
bezpecny, Casovo primerany zvoz pri dodrziavani podmienok prostredia, ktoré zohl'adnuji zachovanie
stability vySetrovanych parametrov. Cas a miesto vyzdvihnutia vzorky sa dohodnd individuélne.
Preprava vzoriek sa méze uskutoénit’ aj inym vopred dohodnutym spdsobom, napr. sanitkou alebo
samoplatca si donesie vzorku do laboratéria osobne. V pripade, Ze transport nie je realizovany vlastnymi
pracovnikmi laboratéria za podmienky transportu zodpoveda odosielatel’. V tomto pripade bude vzorka

vySetrena a do vysledkovej listiny, v Casti komentar ku vzorke, sa uvedie tato skuto¢nost’.

Podmienky transportu
e Teplota pri transporte 4 az 30°C

e Vzorka krvi nesmie zmrznut’!
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o Krv je potrebné dodat’ do laboratéria ¢o najskor, maximalne do 24h od odberu.
e Vzorky sa nesmu vystavovat’ vplyvu faktorov, ktoré ich mézu znehodnotit’ (mraz, UV ziarenie).

e So vzorkami treba narabat’ tak, aby sme sa vyhli traseniu a tym mechanickej hemolyze.

6. Prijem vzorky v laboratériu
Pracovnik pri prijme kontroluje zhodu udajov na ziadanke a na dodanom biologickom materiali a
vhodnost’ vzorky na vySetrenie. V pripade, ze material, oznacenie alebo sprievodna dokumentacia
nespliaju poziadavky laboratoria k prijmu a vysetreniu Ziadost’ o vySetrenie moze byt odmietnuta.

Dovodom odmietnutia je:

nedodana sprievodna dokumentécia

- nejednotne uvedené Udaje na odberovej nadobke a Ziadanke.

- chybajuce alebo necitate'né idaje dolezité na identifikdciu vzorky uvedené na ziadanke alebo
odbernej nadobe

- viditeI'né znehodnotenie materialu nespravnym transportom

- mechanicky porusend primarna skimavka

- bolo pouzité nevhodné aditivum (nevhodna odberova skimavka), do ktorého bola odobrana
primarna vzorka

- nedostato¢né mnozstvo vzorky

- nebol dodrzany ¢asovy interval medzi odberom a moznym spracovanim vzorky

O vyradeni vzorky je ziadatel' okamzite upovedomeny telefonicky, pripadne e-mailom. V pripade
chybajucej sprievodnej dokumentacie alebo chybajucich/necitatelnych udajov v ziadanke, pracovnik
vyzve ziadatel'a na doplnenie chybajucich udajov, alebo dorucenie novej ziadanky. Vzorky, ktoré prisli
bez sprievodnej dokumentacie a maju na skimavke pozadované idaje, su ulozené v chladnicke na
dodato¢né doplnenie sprievodnej dokumentacie. Ak nedbjde k naprave do 48 hodin od odberu vzorky,

tato vzorka bude vyradena.

7. Skladovanie vzoriek v laboratériu
Vsetky povodné aj spracované vzorky biologického materialu zaslané na cytogenetické vysetrenie st
docasne uskladnené v laboratoriu, v ktorom bolo indikované vysetrenie vykonané. Lehoty uchovavania

vzoriek pdvodného biologického materialu ako aj spracovanych vzoriek sumarizuje nasledovna tabul’ka:
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Vzorka Doba uchovéavania
Nespotrebovany rezervny material *7 dni
Suspenzia kultivovanych lymfocytov *30 dni po vyhotoveni Spravy z vysetrenia
Hybridizované FISH preparaty 2 roky
Preparaty ofarbené Giemsovym farbivom 5 rokov

*dovodom na neuskladnenie vzorky je jej spotrebovanie pri diagnostickom procese

8. Vysledok

8.1.  Elektronicke zasielanie vysledkov
Doba dodania vysledku je maximalne 30 dni od prijatia vzorky, avsak laboratorium ma snahu o
ukoncenie vySetrenia v ¢o najkratSom moznom ¢ase. Laboratérium odosiela vysledky Zziadatel'om

elektronicky v PDF formate, ktory vlozi do systému DQC, kde sa vytvara aj ziadanka.

8.2.  Telefonické oznamovanie vysledkov
Vysledky moze telefonicky oznamovat’ laboratérny diagnostik alebo laborant a to len lek&drom, ktori
ziadali o vySetrenie pre pacienta. Lekar musi nahlésit’ svoje meno, priezvisko, a svoje ID, meno a
priezvisko pacienta, jeho rodné ¢islo pripadne datum, kedy malo byt’ vySetrenie realizované. Pacientom
sa vysledky telefonicky neoznamujd. Oznamit’ méze len vysledky, ktoré boli schvalené zodpovednou
osobou. Zaznamy o Ustne poskytnutych vysledkoch pracovnik nésledne zaznamena. Vysledky s

dodato¢ne posielané aj v elektronickej forme vo formate PDF.

8.3.  Vydavanie vysledkov pacientom
Vysledky vySetreni sa mézu hlasit” priamo pacientovi len so stihlasom lekara (napr. na vymennom
listku). Pacient bude musiet’ pred odovzdanim vysledkov preukazat’ svoju totoznost’ platnym dokladom,
ako je obCiansky preukaz alebo pas. V pripade, Ze o vysledky bude ziadat’ ind osoba ako pacient -
dotknuta osoba, bude im vydanie vysledkov umoznené iba na zadklade pisomnej ziadosti lekara
a splnomocnenim od pacienta. Aj v tomto pripade bude osoba, ktord bude prevziat’ vysledky, musiet’
dostatoc¢ne preukazat’ svoju totoznost’. Tieto opatrenia boli zavedené s ciel'om zaistit', Ze vysledky buda
vydané iba osobam, ktoré maju na to opravnenie, a aby sa minimalizovalo riziko zneuzitia citlivych
informécii pacientov. Vysledky su dodato¢ne vlozené aj v pisomnej forme do systému DQC, ku ktorym

ma pristup lekar, ktory ziadal o vySetrenie.
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9. RieSenie st’aznosti
Za staznost’/podnet sa povazuje kazdy negativny podnet na pracu laboratoria v stvislosti s vySetreniami,
pripadne nevhodnym spravanim pracovnikov laboratoria. Nase laboratorium berie kazd staznost
vazne a robime vSetko, Co je v naSich silach, aby sme nasli najlepSie rieSenie pre vsSetkych
zainteresovanych.
St'aznost’ sa mbze podat’:

o telefonicky — 0905904486

o elektronicky — na hore uvedené kontakty (vid’. kontaktné osoby- emaily)

e pisomne listom na adresu laboratéria

e 0sobne na adrese laboratoria vyplnenim formuléara
Pracovnik, ktory staznost’ prijal vytvori pisomny zaznam. Po prijati staznosti pracovnik, ktory st'aznost’
prijal tento zd&znam odovzdd manazérovi kvality. Po preSetreni staznosti manazér kvality informuje
stazovatela 0 vysledku a o vSetkych opodstatnenych staznostiach st informovani vSetci pracovnici
laboratoria. Doba vybavenia staznosti je do 30 dni od prijatia staznosti laboratoriom. Laboratérium sa

nezaobera anonymne podanymi staznostami.
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