Nepodkrocitelné meze — Laboratof molekularni patologie

Odbornost:
Laboratof patologie (823)

Definice laboratofe:

Laboratofi molekularni patologie (LMP) se rozumi Usek v ramci laboratofe patologie (odbornost Laboratof
patologie — 823) zabyvajici se vySetfovanim molekularnich a bunéénych marker( za u¢elem molekularné-
patologické diagnostiky, slouzici k doplnéni a upfesnéni mikroskopické diagnézy, predikce biologické
lécby a progndzy nadorovych onemocnéni. V ramci laboratofe jsou vySetfovany vzorky tkané a jsou
analyzovany somatické mutace, pfipadné epigenetické zmény nadorové tkané. U zarodecnych (germline)
mutaci gend, které jsou vySetfovany sporadicky, je interpretovana pouze pfitomnost & nepfitomnost

patogenni mutace bez souvisejici klinicko-genetické interpretace a poradenstvi.

Popis nepodkroéitelnych mezi personalniho vybaveni LMP:

LMP provadégjici vySetfeni v oblasti molekularni diagnostiky musi disponovat nejméné jednim
pracovnikem (s uvazkem alespon 0,5) bud 1) s vysokoSkolskou kvalifikaci magisterského stupné
pfirodovédného zaméfeni, absolvovanym akreditovanym kvalifikacnim kurzem v laboratornich metodach
pro nelékafské pracovniky a nejméné 5 lety praxe v laboratofi patologie &i ekvivalentu molekularni nebo
biochemické laboratofe provadéjici molekularné-geneticka vySetfeni, nebo 2) s vysokoskolskou kvalifikaci
magisterského stupné a specializovanou zpUsobilosti v oboru patologicka anatomie. **

Za technické provedeni, vysledky testovani a interpretaci analyz je zodpovédny odborny pracovnik s
vysokoskolskou kvalifikaci magisterského stupné (viz vyse).

Za uvolhovani vysledka v kontextu s morfologickym nalezem je zodpovédny vyhradné Iékar se

specializovanou zpUsobilosti v oboru patologicka anatomie.

**Poznamka: Z uvedenych poZadavkd muze Spolednost &eskych patologti CLS JEP v individualnich

pripadech udélit vyjimky s do€asnou platnosti.

Nepodkroéitelné meze pfistrojového vybaveni:

Pristrojové a laboratorni vybaveni LMP musi odpovidat spektru metod, které jsou v laboratofi provadény.
Pro in situ hybridizacni techniky musi laboratof disponovat hybridizérem (pfipadné vyhfivanou
histologickou ploténkou s termostatem a moznosti sledovani teploty) a fluorescenénim (v pfipadé
provadéni FISH) &i svételnym (v pfipadé provadéni CISH nebo SISH) mikroskopem, pro techniky
zaloZzené na PCR (PCR, gRT-PCR) by méla mit termocykler, real-time PCR systém, elektroforeticky
systém, stolni centrifugu, minicentrifugu, flow-box, mikroobjemovy UV-VIS spektrofotometr, termoblok,

dvé sady mikropipet, chladni¢ku (2-8°C), mrazni¢ku (-18°C), ob& s monitorovanim teploty.



Nepodkrocitelné meze minimalniho poétu vysetieni za rok:

Nedefinovano

Nepodkro€itelné meze pozadavkd na vnitini kontrolu kvality (VKK):
Pravidla pro provadéni VKK musi byt definovana tak, aby odpovidala smyslu a pozadavkim normy 15186
¢i 17025. Laboratoif ma dokumentované postupy VKK, sleduje jejich vystupy a pfijima adekvatni opatieni

vyplyvajici z vysledkl vyhodnoceni VKK.

Nepodkro€itelné meze pozadavk( na externi hodnoceni kvality (EHK):
Ugast v externim hodnoceni kvality pro nejéast&ji vySetfované markery (SEKK, EMQN, NEQAS atd.).
V pfipadé nedostupnosti etablovaného programu lze akceptovat mezilaboratorni porovnavani s jinou

laboratofi obdobného charakteru.



