Stanovisko Slovenskej spolo¢nosti lekarskej genetiky (SSLG) SLS ku genetickému testovaniu
dostupného formou predaja priamo zakaznikovi (DTC — direct to customer)

Podnetom k vydaniu stanoviska je stdle narastajlica ponuka genetického testovania pre zdravotné
ucely, ktoré je na inzerované réznymi spésobmi a réznou formou s moznostou objednania priamo
spotrebitelom a je poskytované sikromnymi komeréne zameranymi spolo¢nostami, teda formou tzv.
DTC, z anglického , direct-to-consumer®”.

Slovenska spoloc¢nost lekarskej genetiky (SSLG) SLS sa stotoZiiuje so sticasnym stanoviskom Eurdpskej
spolo¢nosti ludskej genetiky (ESHG, European Society of Human Genetics), ktora uvadza, akym
sp6sobom by mali byt DTC genetické testy realizované pre zdravotné Ucely inzerované a poskytované
(https://www.nature.com/articles/ejhg2010129). Zaroven toto stanovisko nadvazuje na odporucania
Spole&nosti lékafské genetiky a genomiky Ceské lékarské spolecnosti Jana Evangelisty Purkyné, z. s.
(https://slg.cz/doporuceni/dtc/).

Vychodiska a odporucania

V kontexte klinického genetického poradenstva a testovania zameraného na dosiahnutie zdravotného,
resp. klinického benefit jednotlivca, ktory takéto poradenstvo a testovanie podstupi na zaklade
vlastného zaujmu, je potrebné zdoraznit, Ze takto realizované poradenstvo a testovanie by malo spitiat
nasledovné kritéria:

*  Rozhodujucim kritériom pre odporucanie genetického testu jednotlivcovi alebo skupine oséb
by mala byt jeho klinicka uZitoénost, t.j. vyuZitie vysledku testu v klinickej praxi.

« Laboratéria poskytujluce genetické testy by mali spifiat akceptované kvalitativne $tandardy
zahriujuce poziadavky na kvalifikaciu laboratérneho personalu.

* Informdcie tykajlce sa vyuZitia a opodstatnenosti testovania by mali byt poskytnuté ako sucast
predtestovej genetickej konzultacie.

* Sohladom na typ testu a ochorenia by mala byt sucastou kazdého testovania zodpovedajuca
geneticka konzultacia (potestova), v opodstatnenych pripadoch by mala byt k dispozicii
psychologicka konzultacia a v pripade potreby zabezpecena nasledna starostlivost.

* Je nevyhnutné zabezpeéit ochranu stikromia a dévernost citlivych genetickych informacii
a ziskané data bezpecne chranit.

* Je dolezité zabranit neopodstatnenému testovaniu neplnoletych ainych pravne
nesposobilych osob.

* Vsetky vyhlasenia tykajuce sa genetickych testov by mali byt transparentné, propagacia
nezaujata a reklama férova.

* V biomedicinskom vyskume, zdravotnej starostlivosti areklame by sa mali reSpektovat
relevantné etické principy ako aj medzinarodné zmluvy a odporucania tykajlce sa genetického
testovania.

* Mali by byt vytvorené a dodrziavané narodné smernice a odporuéania tykajlce sa vietkych
vySsie uvedenych aspektov.

Obmedzenia
*  Webova stranka neméze nahradit riadne genetické poradenstvo pred testom ani po fiom.

* Ak su zdravotnicki odbornici poskytujlci poradenstvo zamestnani u spolo¢nosti predavajicej
testy, alebo su na takuto spolo¢nost napojeni mdze nastat konflikt zaujmov.


https://www.nature.com/articles/ejhg2010129

Za ucelom Standardizacie a normalizacie vysledkov sa vyZaduje aby popis testov poskytoval
informacie zamerané na

(1) kvalitu genetickych testov (napr. analyticka validita a klinicka validita a uZito¢nost);

(2) kvalitu laboratérii, ktoré genetické testovanie realizuju (ako je definované v
odporucaniach OECD, vid. https://www.oecd.org/sti/emerging-tech/oecdguidelinesfor
qualityassuranceingenetictesting.htm);

(3) patri¢nu kvalifikaciu, skolenia a priebezné vzdelavanie personalu, ktory sluzby poskytuje.

Vsetky laboratdria, ktoré poskytuju sluzby genetického testovania, by mali zaviest
medzinarodny systém kvality a podliehat pravidelnému externému hodnoteniu kvality.
Certifikdt pre laboratérne postupy a akreditdciu ponukanych testov je Standardom pre
garanciu kvality molekuldrno-genetickych testov pre zdravotné tcely.

Vsetci, ktori ponukaju genetické sluzby (t.j. lekari genetici, zdravotné sestry, geneticki
konzultanti, bioldgovia a laboranti), by mali mat patriéna kvalifikaciu a Skolenia. Mali by
pracovat v sulade s profesiondlnymi zdsadami dobrej laboratérnej praxe as dodrZanim
prislusnych etickych Standardov.

Mnohé testy ponukané spésobom DTC su zaloZené na asocidcii urcitych genetickych
variantov/polymorfizmov s konkrétnym ochorenim. Je nesmierne ddlezité, aby ich prediktivna
hodnota bola dostato¢nd na to, aby zodpovedala Standardom pre klinické pouZitie. Klinicka
uzitoénost genetického testu by mala byt zakladnym kritériom pri rozhodovani, ¢i test
ponuknut danej osobe alebo skupine os6b.

Pre testovanie genetickych variantov s potencidlne prediktivnym vyznamom je potrebné
realizovat kontrolované objektivne studie, aby bola klinicka uZito¢nost potvrdena. Vysledky
mozu byt dokonca populacne Specifické. Testy, u ktorych nie je klinicka uZito¢nost preukazana,
ale da sa predpokladat, by mali byt realizované v kontexte zdravotného systému a podliehat
adekvatnemu post-marketingovému dohladu.

Realizacia genetickych testov, ktoré poskytuju informacie tykajlce sa zdravia, bez klinickych
indikacii a bez individualizovaného lekdrskeho dohladu méZe ohrozit pacientovo zdravie.
Klicovou je otdzka poskytnutia dostatocnych informacii o Ucele testovania a jeho vhodnosti,
o jeho moznostiach a limitaciach, rovnako ako o ich klinickom vyzname.

Ucast nezavislych lekarskych profesiondlov by mohla zabranit plytvaniu prostriedkov na testy,
ktoré su klinicky irelevantné. Naviac by bolo mozné sa vyhnut ndkladom a nepriaznivym
psychologickym dosledkom zbytocnej naslednej starostlivosti a lekarskych vysetreni.

V niektorych eurdpskych krajindch bola vytvorend narodna legislativa, ktord poZaduje
zapojenie zodpovednej lekarskej osoby pred realizdciou genetického testu (predtestova
konzultacia).

Nevyhody

Kazdy geneticky test by mal byt vidy realizovany s ohladom na zachovanie sukromia.
Spolo¢nosti ponukajuce DTC genetické testy by mali predovsetkym chranit sikromie
zdkaznikov, povazovat ich data za doéverné, informovat ich o svojich bezpecnostnych
postupoch, vysvetlit, o sa stane so vzorkou a s datami po ukonéeni testov. ESHG nesuhlasi s
tym, aby poskytovatelia testov (alebo iné spolo¢nosti) akokolvek pouZivali osobné tdaje, alebo
genetické informacie pre DTC marketing liekov, vitaminov alebo potravinovych doplnkov.



Kazda ponuka genetického testovania, ktoré vyzaduje odber vzorky doma, Celi riziku, Ze vzorky
boli poskytnuté k testovaniu bez ziskania patricného suhlasu alebo dokonca bez vedomia
osoby, ktorej patria. Spolo¢nosti poskytujice DTC genetické testovanie by mali mat
zabezpedené potrebné mechanizmy na to, aby si mohli byt isté, Ze biologickd vzorka
poskytnutd k testovaniu bola ziskana od osoby, o ktorej sa prehlasuje, Ze vzorku poskytla.

Rozne spolocnosti ponukajuce sluzby DTC genetického testovania realizuji vyskum na
biologickych vzorkach a informaciach svojich zakaznikov. Informovany sdhlas by mal byt
v pripade vyuZzitia vzoriek za takymto Ucelom nedielnou sucastou procesu ziskania biologickej
vzorky. Dokumenty informovaného suhlasu s i¢astou vo vyskume by mali obsahovat postupy,
ako budd vzorky a genetické informacie skladované a likvidované, casové obdobie a
podmienky ich skladovania. Mali by informovat Ucastnikov o vietkych tretich stranach, ktoré
mozu ziskat pristup k datam alebo vzorkam a obsahovat tiez informaciu o skutocnosti, ze
vyskum mozZe viest ku komercializacii a patentom, o vSetkych pravach zakaznikov na komerény
benefit a o vlastnictve biologickych vzoriek a dat.

Poskytovanie sluzieb genetického testovania pre zdravotné uUcely mimo zdravotny systém
moze viest k vy$sej zatazi zdrojov verejného zdravotnictva. Naslednd zvysena navstevnost
lekdrov primdrnej starostlivosti alebo sluzieb klinickej genetiky je uz teraz jednym z désledkov.
Neziaduci vplyv na zdravie pacienta, niekedy kvoli nesprdvnej interpretacii zlozitej genetickej
informacie, moze mat dokonca zdvazné zdravotné dosledky.



