Piiloha¢. 1

Specifikace kvalitativnich kritérii pro vvkazovani a ihradu vvkonu
prediktivni diagnostiky v roce 2024

1) Poskytovatel je povinen mit zaveden systém managementu jakosti dle CSN EN ISO 15189:2013
nebo CSN EN ISO/IEC 17025:2005, a byt schopen dolozit ispésnou tGcast v etablovaném programu
EHK.

2) Poskytovatel je povinen provadét vySetfeni pouze akreditovanymi metodami, bud’ s pomoci
certifikovanych kiti ¢i diagnostik (CE IVD certifikat), nebo s pomoci kitu ¢i metod, na kterych byla
provedena validace.

3) Vybér tkan€é musi byt vzdy proveden plné kvalifikovanym lékarem L3 patologem na zakladé
morfologického nalezu.

4) Poskytovatel je povinen zajistit, aby vysledek vysetieni byl vzdy uvolnén pln¢ kvalifikovanym
I¢karem L3 patologem, ktery je rovnéz odpovédny za interpretaci vysledku.

5) Poskytovatel je povinen vyhodnotit vysetfeni a zpracovat vysledkovou zpravu podle platného
doporucéeni odbormné spolecnosti, resp. narodnich ¢i evropskych guidelines pro dané vysSetieni (napf.
skérovani, pocet vySetfenych bun¢k, procentualni zastoupeni nadorovych bunék u mutaci atd.).

6) Poskytovatel je povinen vést statistiky vysledku a provadét pravidelné kazdorocni retrospektivni
analyzy frekvence pozitivity pro jednotlivé markery.

7) Poskytovatel je povinen dodrzet dobu odezvy, tj. maximalni ¢as od prijeti vzorku do uvolnéni
vysledku pro klinickou praxi — zpravidla do 10 pracovnich dnu u 80 % vzorki (podminka se netyka
vysetfeni metodou NGS).



