Zatgcznik nr 3 do umowy

Wymagania Samodzielnego Publicznego Wojewddzkiego Szpitala Chirurgii Urazowej w Piekarach
Slaskich do czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjne;j.

I Wymagania Samodzielnego Publicznego Wojewddzkiego Szpitala Chirurgii Urazowej

w Piekarach Slgskich dla pomieszczei medycznego laboratorium diagnostycznego.

1. Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ dostosowane do rodzaju prac, jakie s w nich
wykonywane, w sposdb zapewniajgcy poprawng jakos¢ pomiardw i wiarygodnos¢ wynikdw.
2. Pomieszczenia i urzagdzenia laboratorium muszg gwarantowac bezpieczne i higieniczne warunki
pracy.
3. W laboratorium wyodrebnia sie:
a) pomieszczenia gtéwne;
b) pomieszczenia specjalne;
c) pomieszczenia socjalne;
d) pomieszczenia stuzgce do obstugi pacjentéw, w przypadku gdy na terenie laboratorium jest
rowniez pobierany materiat do badan.
4. W sktad pomieszczen gtéwnych wchodza:
a) punkt przyje¢ materiatu do badan;
b) punkt rozdziatu materiatu do badan;
c) pomieszczenia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;
d) pomieszczenia administracyjne.
5. W skfad pomieszczen specjalnych wchodza:
a) pomieszczenia magazynowe zapewniajgce zachowanie wtasciwosci fizycznych
i chemicznych sktadowanych i przechowywanych odczynnikéw, trucizn, odpadéw
radioaktywnych i drobnego sprzetu;
b) pomieszczenia pomocnicze w zaleznosci od zakresu wykonywanych badan zgodnie
ze standardami medycznych laboratoriéw diagnostycznych.
6. W skfad pomieszczen socjalnych wchodzg w szczegdlnosci pokoje socjalne, urzadzenia
sanitarnohigieniczne oraz szatnie dla personelu.
7. W sktad pomieszczen stuzgcych do obstugi pacjentéw wchodza:
a) pokdj pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych;
b) poczekalnia i urzgdzenia sanitarnohigieniczne dla pacjentow.
8. Pomieszczenia okreslone w pkt 3 — 7 znakuje sie w sposdb umozliwiajgcy ich identyfikacje oraz
zgodnie z wymogami dotyczgcymi bezpieczerstwa.
9. W pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej biezgco kontroluje

sie warunki moggce mie¢ wptyw na wyniki badan.



10. Laboratorium posiada wyposazenie wtasciwe dla zakresu prowadzonej dziatalnosci, w tym:

a) wyposazenie podstawowe;

b) wyposazenie pomiarowo-badawcze;

c) wyposazenie umozliwiajgce pobieranie materiatu;

d) wyposazenie zapewniajgce bezpieczenstwo i higiene pracy;

e) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informatyczne.
11. Laboratorium wyposaza sie w aparature pomiarowo-badawczg dostosowang do rodzaju
wykonywanych badan, umozliwiajgcg stosowanie metod badawczych zgodnych z aktualnym
stanem wiedzy.
12. Aparature pomiarowo-badawczg poddaje sie badaniom i kontroli z czestotliwoscig wynikajgca
z rodzaju aparatury i wskazan wytwaércow.
13. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacy aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzetu, stanowigcych wyposazenie laboratorium, zawierajaca:

a) karty gwarancyjne;

b) specyfikacje techniczne;

c) date rozpoczecia eksploatacji;

d) wykaz pracownikéw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio

odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet;

e) instrukcje uzytkowania;

f) zapisy kalibracji;

g) instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujgcych;

h) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii;

i) dane o biezgcej obstudze i kontroli;

j) dane o konserwacji biezgcej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcéw,

przez uzytkownikow lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréow lub wytwércéw.

14. Kierownikiem laboratorium jest osoba, ktdra posiada tytut specjalisty zgodny z profilem
laboratorium
15. W laboratorium zatrudnia sie osoby, ktére posiadajg kwalifikacje zawodowe odpowiadajgce
zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.
16. Wykaz kwalifikacji niezbednych do wykonywania zadan zawodowych na poszczegdlnych

stanowiskach pracy w laboratorium okreslajg obowigzujgce przepisy.



Il. Wymagania Samodzielnego Publicznego Wojewddzkiego Szpitala Chirurgii Urazowej
w Piekarach Slagskich w zakresie czynnosci laboratoryjnej diagnostyki medycznej.

1.

Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania laboratoryjnego oraz
udostepnia jg zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedurg. Wszyscy
zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg procedura.

1.2. Procedury zlecania okres$lajg w szczegdlnosci formularze zlecenia badan laboratoryjnych.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdélnosci pola:

1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosé,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) oznaczenie lekarza zlecajgcego badanie albo innej osoby upowaznionej do zlecania badania
obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki,
potoznej, felczera, starszego felczera albo numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) data i godzina pobrania materiatu do badania;

9) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta.



1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych
mowa

w pkt. 1.1.-1.3.

1.5. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.1.6. Dokumentacja
medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest prowadzona,
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczgcymi dokumentacji medyczne;j.
2.

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.

2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmieniac jego wtasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy
zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.
2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegélnosci:

1) sposéb przygotowania pacjenta;

2) rodzaj i objeto$¢ pobieranego materiatu;

3) sposdb pobrania materiatu do badania:

a) krew do badan wykonywanych rutynowo pobierana jest od oséb badanych:

- rano, po wypoczynku nocnym,

- na czczo,

- przy zachowaniu dotychczasowe;j diety,

- przed leczeniem lub po ewentualnym odstawieniu lekdw mogacych wptywac na poziom
mierzonego skfadnika, o ile nie zaburza to procesu leczenia,

b) mocz do wykonywanego rutynowo badania ogdélnego pozyskiwany jest od oséb badanych:
- z pierwszej porannej mikcji,

- po wypoczynku nocnym,

- na czczo,

- przy zachowaniu dotychczasowej diety,

- przed leczeniem lub po ewentualnym odstawieniu lekdw mogacych wptywac na poziom
mierzonego skfadnika, o ile nie zaburza to procesu leczenia,

c) tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego pozostawia sie
nieutrwalony

i umieszcza sie w oziebionym do temp. od 2°C do 4°C naczyniu na gaziku zwilzonym PBS

i niezwtocznie transportuje sie do laboratorium w oziebionym termosie lub w innym
przystosowanym do tego celu pojemniku;

4) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw stosowanych do pobierania materiatu,

w szczegdlnosci:



a) stosowanie do pobierania krwi zylnej systeméw zamknietych jednorazowego uzytku,
pozwalajgcych na pobieranie krwi w objetosci i kolejnosci wynikajgcej z zakresu zleconych badan
oraz rodzaju stosowanych metod badawczych,

b) stosowanie do pobierania krwi tetniczej przeznaczonych do tego celu strzykawek,

c) stosowanie do pobierania krwi witosniczkowej naktuwaczy oraz kapilaréw i przeznaczonych do
tego celu pojemnikdw,

d) stosowanie do pozyskiwania moczu przeznaczonych do tego celu zamykanych pojemnikow
jednorazowego uzytku;

5) sposéb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu wraz z ich utylizacja;

6) oznakowanie pojemnikéw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub
numerem dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym
pacjenta, albo kodem kreskowym;

7) obowigzki osoby pobierajgcej materiat, w szczegdlnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu
pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktérego zostat
pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktorych mowa w lit. a
i b, oraz procedurg pobierania materiatu.

3.

Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez
upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probéwkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym "materiat zakazny". Materiat do badan jest
transportowany w warunkach niezmieniajgcych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy
zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegélnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujgcej materiat,

3) minimalizacji skutkéw skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opakowania
indywidualnego transportowanego materiatu,

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

5) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu,

7) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu



- z uwzglednieniem rodzajow materiatu.

4.

Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania

i laboratoryjnego oznakowania materiatu i zlecenia na badanie.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz ocenia
przydatno$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju
nieprawidtowosci powodujgcej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do badania, pracownik
zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego upowaznionej, ktérzy w razie
potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat jako niezdatny do badania i odmoéwié
wykonania badania. Odmowe wykonania badania odnotowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie
o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia

ze zleceniodawca.

5.

Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajgce warunki i maksymalny
czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualnej wiedzy medycznej i zalecen wytwdrcow
wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajgcych na jego wtasciwosci.
5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdéw przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6.

Metody badawcze

6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i s3:
1) opublikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

3) rekomendowane przez krajowego konsultanta w danej dziedzinie medycyny, lub

4) zgodne z zaleceniami producentéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub



5) opracowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego
przez laboratorium procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej
obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene precyzji

i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikdw badan uzyskiwanych
przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury zmodyfikowanej przez
laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktére
zawierajg w szczegolnosci:

1) cel i zasade wykonywania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikdw, kalibratoréw

i materiatdw kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania oraz sprzetu laboratoryjnego

i aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikdw;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;

5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) wykaz czynnikow interferujgcych;

8) zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,

z podaniem zrédta informacji;

9) sposdb obliczania i formutowania wynikow.

7.

Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z opartg na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla
wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. Laboratorium powinno monitorowac¢ catodobowo temperature w urzgdzeniach z mozliwoscig
okresdlenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

7.3. Liczba oraz sposob interpretacji wynikéw badan kontrolnych sg powigzane z jakoscig
kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej/walidacji.

7.4. Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia

w szczegdlnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;



2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;

3) czestotliwosci pomiardéw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

7.5. Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o réznych poziomach wartosci. Materiat kontrolny
jest traktowany jako potencjalnie zakazny.

7.6. Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikow badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontrolnych spetniajg wymagania
jakosciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci, stajg sie podstawg zatozenia kart kontrolnych.
7.7. W przypadku gdy nie sg dostepne stabilne materiaty kontrolne, minimalng forma kontroli jest
kontrola powtarzalnosci, oparta na badaniach wykonywanych w prébkach pochodzacych

od pacjentéw.

7.8. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedow, laboratorium wprowadza dziatania
korygujgce i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.9. Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktérej odnotowuje
poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedow;

3) podjete dziatania korygujgce i zapobiegawcze.

7.10. Laboratorium bierze staty udziat w programie zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej. Program zewnetrznej oceny jest realizowany w cyklu rocznym,
obejmujgcym cztery edycje, z uzyciem dwdch materiatéw kontrolnych w kazdej z nich. Udziat
laboratorium w programie zewnetrznej oceny konczy sie wydaniem:

1) zaswiadczenia - potwierdzajgcego udziat i ocene laboratorium w programie zewnetrznej oceny;
2) Swiadectwa - tylko w przypadku spetnienia przez laboratorium kryteridw jakosciowych dla
wytypowanych analitéw i uzyskania wytgcznie ocen bardzo dobrych i dobrych w proporgji:

a) bardzo dobrych na poziomie nie nizszym niz 75%,

b) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%.

Ocene bardzo dobrg dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére uzyskato pozytywne
oceny w czterech edycjach programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym.

Ocene dobrg dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére tylko w jednej z czterech
edycji programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym nie uzyskato oceny pozytywne;j.

Ocene pozytywna dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére w dwéch materiatach
kontrolnych w danej edycji programu zewnetrznej oceny uzyskato dwa wyniki spetniajace kryteria,

okreslone przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Niedostarczenie



do Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej wynikdw dla co najmniej
jednego materiatu kontrolnego w danej edycji programu zewnetrznej oceny skutkuje dla
laboratorium nieuzyskaniem oceny pozytywnej w tej edycji.

W celu uzyskania swiadectwa w programie zewnetrznej oceny w zakresie chemii klinicznej ocenie
obowigzkowej podlegaja nastepujgce anality, wytypowane sposrdd wszystkich ocenianych w
programie: séd, potas, chlorki, wapn catkowity, magnez, zelazo, biatko catkowite, mocznik,
kreatynina, kwas moczowy, glukoza, bilirubina catkowita, cholesterol, HDL-cholesterol, triglicerydy,
aminotransferaza asparaginianowa, aminotransferaza alaninowa, fosfataza alkaliczna, amylaza,
gammaglutamylotransferaza.

W przypadku analitéw nieobjetych programami zewnetrznej oceny w ramach miedzylaboratoryjnej
oceny jakosci badan, organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej, laboratorium bierze udziat w innych krajowych lub miedzynarodowych programach
zewnetrznej oceny konczy sie wydaniem:

7.11. Laboratorium stosuje sie do nastepujgcych warunkéw dobrego uczestnictwa w programach
zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposob identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z prébkami pacjentéw;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-badawczej stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody
badawczej wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wiasciwg czestoscig, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium

i dostepnych

w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewnetrznej i podejmuje dziatania
korygujgce

i zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikéw niezadowalajgcych.

7.12. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

2) analiza wynikéw jakosci oceny i badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujgce i zapobiegawcze.

7.13. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.14. Dokumentacja kontroli jakosci wynikdéw badan jest przechowywana przez czas okreslony

w przepisach dotyczgcych dokumentacji medycznej.



8.

Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych sie w zakresie
wartosci krytycznych. Procedury wydawania sprawozdan opisujg w szczegolnosci formularze
sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:

1) data wydruku i wykonania badania;

2) rodzaj badania;

3) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosc,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) dane laboratorium wykonujgcego badanie;

6) data i godzina pobrania materiatu do badan;

7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

8) wyniki badan w formie liczcbowej lub opisowe;j;

9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

10) laboratoryjna interpretacja wynikéw;

11) informacje dotyczace widocznych zmian witasciwosci préobki, ktére moga mie¢ wptyw na wynik
badania;

12) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.

8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane w formie elektronicznej

z zachowaniem wymagan, o ktdrych mowa w pkt 8.1. i 8.2.

8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajgcymi petne
odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane przez czas okreslony w przepisach dotyczacych

dokumentacji medycznej.
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M. Wymagania Samodzielnego Publicznego Wojewddzkiego Szpitala Chirurgii Urazowej
w Piekarach Slaskich w zakresie mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w tym
badan technikami biologii molekularne;j.

1. Zlecenie badania

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania laboratoryjnego oraz
udostepnia jg zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tg procedurg. Wszyscy
zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg procedura.

1.2. Procedura zlecenia okresla w szczegélnosci formularz zlecenia badania laboratoryjnego.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdélnosci pola:

1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosé,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

2) oznaczenie lekarza zlecajgcego badanie albo innej osoby upowaznionej do zlecania badania
obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki,
potoznej, felczera, starszego felczera albo numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;

3) dane jednostki zlecajacej badanie;

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badanie;

7) data i godzina pobrania materiatu do badania;

8) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

9) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

10) istotne kliniczne dane pacjenta, w szczegdlnosci: rozpoznanie, wystepujgce czynniki ryzyka
zakazenia, w tym wczesniejsza antybiotykoterapia, wczesniejsza hospitalizacja, choroby

towarzyszgace, zabiegi chirurgiczne.
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1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej, z zachowaniem wymagan, o ktérych
mowa w pkt 1.1.-1.3.

1.5. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest
prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczagcymi dokumentacji
medyczne;j.

2.

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.

2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmieniac jego wtasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy
zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegélnosci:

1) przygotowanie pacjenta;

2) godziny pobierania materiatu;

3) sposéb pobierania materiatu;

4) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu;

5) pojemniki na materiat i ich oznakowania (podtozy hodowlanych, zestawdw transportowych,
transportowo-namnazajgcych i innych nosnikéw);

6) postepowanie ze sprzetem i materiatami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu oraz sposéb
ich utylizacji;

7) postepowanie z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi.

2.5. Osoba pobierajgca:

1) przy kazdym pacjencie stosuje nowgq pare rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu
pobrania materiatu;

2) weryfikuje tozsamos¢ pacjenta;

3) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik z materiatem;

4) sprawdza zgodnos$¢ oznakowania ze zleceniem;

5) sktada na zleceniu podpis potwierdzajgcy pobranie materiatu zgodnie z wymaganiami, o ktdrych
mowa

w pkt 1-4, oraz procedurg pobierania materiatu.

2.6. Laboratorium wykonujace badania materiatu ze srodowiska opracowuje, wdraza i stosuje
procedury jego pobierania, odpowiednio zachowujgc wymagania, o ktérych mowa w pkt 2.1.-2.5.,
oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami

i stosujg je przy pobieraniu materiatu do badan.

3.

Transport materiatu do badan laboratoryjnych
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3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez
upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probéwkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznaczonym jako "materiat zakazny". Materiat do badan jest
transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan od
chwili jego pozyskania do momentu przyjecia do laboratorium oraz udostepnia je zleceniodawcom,
ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportujg
materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawierajg w szczegélnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zabezpieczenia odpowiednich warunkéw dla zachowania zywotnosci drobnoustrojéw

w zaleznosci od rodzaju materiatu,

3) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujgcej materiat,

4) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

5) dopuszczalnego czasu transportu,

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu,

7) minimalizacji skutkdéw skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego materiatu oraz
sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

8) postepowania z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi

- z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

4,

Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania

i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy
potwierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

4.2. Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan
zawierajg w szczegolnosci informacje dotyczace:

1) daty i godziny przyjecia materiatu do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;

3) osoby przyjmujgcej materiat do badania.

4.3. Laboratorium sprawdza zgodnos¢ zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz przydatnosc
materiatu do badania.

4.4. Materiat do badan mikrobiologicznych pobrany metodami inwazyjnymi jest traktowany jako
priorytetowy.

4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczgcymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju
nieprawidtowosci powodujacej, ze materiaf nie moze by¢ wykorzystany do badania, pracownik

zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego upowaznionej, ktérzy w razie
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potwierdzenia niezgodnosci mogg zakwalifikowaé materiat jako niezdatny do badania i odmowié
wykonania badania po uprzedniej konsultacji z jego zleceniodawcg. Odmowe wykonania badania
odnotowuje sie w dokumentacji, a dalsze postepowanie z materiatem laboratorium takze ustala
ze zleceniodawca.

5.

Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan, okreslajgce warunki
przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualnej wiedzy medycznej i szczegdtowych zalecen
wytwoércéw wyrobdw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajgcych na jego wtasciwosci.
5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywanego materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdéw przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6.

Metody badawcze

6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i s3:
1) opublikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub

4) zgodne z zaleceniami wytworcéw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium

- z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej
obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocene precyzji

i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikdw badan uzyskiwanych
przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury zmodyfikowanej przez
laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.
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6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktére
zawieraja:

1) cel i zasade wykonania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikdéw, podtozy,
ptynow, testéw diagnostycznych, kalibratorow i materiatéw odniesienia wraz z okre$leniem
warunkéw ich przechowywania oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;
3) ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce uzytkowania odczynnikéw;

4) opis postepowania dotyczgcy przygotowania poszczegdlnych rodzajéw prébek materiatu do
badan diagnostycznych, uwzgledniajgcy rodzaj badania, dobér podtozy i techniki posiewu;

5) instrukcje wykonania testow wtasciwych dla celu i rodzaju badania;

6) opis charakterystyki parametrow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej izolowanych drobnoustrojéw
z uzyciem metod fenotypowych i genotypowych lub

b) instrukcje oznaczania wrazliwosci drobnoustrojéw na leki oraz wykrywania mechanizmow
opornosci etiologicznych czynnikéw zakazen, zgodnie z zaleceniami Krajowego Osrodka
Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci Drobnoustrojow, lub

c) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych;

8) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow.

6.5. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania szczepéw
drobnoustrojéw po zakonczeniu badania oraz szczepédw wzorcowych i innych traktowanych jako
szczepy odniesienia.

7.

Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z opartg na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla
wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. Laboratorium powinno monitorowac¢ catodobowo temperature w urzgdzeniach z mozliwoscig
okresdlenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

7.3. Liczbe oraz sposob interpretacji wynikéw badan kontrolnych nalezy powigzac z jakoscia
kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej/walidacji.

7.4. Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w
szczegolnosci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiardw;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;
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6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

7.5. Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepami drobnoustrojéow pochodzgcymi z uznanych
kolekcji kultur typowych oraz innymi materiatami kontrolnymi o réznych poziomach ocenianego
skfadnika.

7.6. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bteddw, laboratorium wprowadza dziatania
korygujgce i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.7. Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci badan, w ktérej
odnotowuje poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujgce, naprawcze i zapobiegawcze.

7.8. Laboratorium bierze staty udziat w programie zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Udziat laboratorium w programie zewnetrznej oceny korczy sie
wydaniem:

1) zaswiadczenia - potwierdzajacego udziat w programie zewnetrznej oceny;

2) Swiadectwa - potwierdzajgcego udziat w programach zewnetrznej oceny prowadzonych w cyklu
rocznym i uzyskanie wynikdéw pozytywnych z programdéw zewnetrznej oceny, wedtug kryteriéw
przyjetych dla poszczegélnych programéw okreslonych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Mikrobiologiczne;j.

W przypadku badan nieobjetych programem zewnetrznej oceny w ramach miedzylaboratoryjnej
oceny jakosci badan, organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, laboratorium bierze rowniez udziat w miedzylaboratoryjnej ocenie jakosci
badan organizowanej przez krajowe lub zagraniczne osrodki referencyjne.

7.9. Laboratorium stosuje sie do nastepujgcych warunkéw dobrego uczestnictwa w programach
zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposdb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z prébkami pacjentéw;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-badawczej stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody
badawczej wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wasciwg czestoscig, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium

i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewnetrznej i podejmuje dziatania

korygujgce i zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikéw niezadowalajgcych.
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7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

2) analiza wynikéw oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujgce i zapobiegawcze.

7.11. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.12. Dokumentacja kontroli jakosci wynikéw badan jest przechowywana przez czas okreslony

w przepisach dotyczgcych dokumentacji medycznej.

8.

Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych sie w zakresie
wartosci krytycznych. Procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych opisujg w
szczegblnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:

1) data wydruku/wykonania badania;

2) rodzaj badania;

3) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwa i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosc,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) dane laboratorium wykonujgcego badanie;

6) data i godzina pobrania materiatu do badan;

7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

8) wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej;

9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

10) laboratoryjna interpretacja wynikéw;

11) informacje dotyczgce widocznych zmian wtasciwosci probki materiatu, ktére mogg mieé wptyw
na wynik badania;

12) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,
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c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.

8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane w formie elektronicznej

z zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w pkt 8.1. i 8.2.

8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajgcymi odtworzenie
przebiegu badania sg przechowywane przez czas okreslony w przepisach dotyczacych

dokumentacji medyczne;j

V. Wymagania Samodzielnego Publicznego Wojewodzkiego Szpitala Chirurgii
Urazowej w Piekarach Slaskich w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki
medyczne;.

A. Wymagania dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznego

1.

Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury zlecania badan laboratoryjnych oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z nimi. Zleceniodawcy zlecaja
wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z procedurami.

1.2. Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslajg formularz zlecenia badania
laboratoryjnego oraz formularz zgody na wykonanie badania genetycznego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera:

1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny,

d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwe i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosé,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a-e),

g) sposob kontaktu z pacjentem i z lekarzem zlecajgcym badanie (np. numer telefonu, numer faksu,
adres e-mail);

2) oznaczenie lekarza zlecajacego badanie obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis;

3) dane jednostki zlecajacej badanie;
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4) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu do badania i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) date i godzine pobrania materiatu do badania;

8) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

9) date i godzine przyjecia materiatu do laboratorium;

10) wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:

a) rozpoznanie choroby;,

b) informacje o przeszczepieniu szpiku lub transfuzji, w przypadku gdy Zzrédtem materiatu jest krew
lub szpik,

c) informacje o stosowanym leczeniu,

d) w przypadku badania prenatalnego - informacje o zaawansowaniu cigzy i wynikach badan
przesiewowych oraz wynikach innych badan ptodu,

e) wywiad rodzinny, w tym informacje o chorobach genetycznych w rodzinie.

1.4. Do zlecenia jest dotgczany formularz zgody na wykonanie badania genetycznego, podpisany
zgodnie z pkt. 1.5 pkt 6, albo zezwolenie sadu opiekuriczego na przeprowadzenie badania
genetycznego.

1.5. Formularz zgody na wykonanie badania genetycznego zawiera:

1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwe i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosg;

2) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia albo catkowicie ubezwtasnowolniona - dane
przedstawiciela ustawowego:

a) imie i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania;

3) rodzaj materiatu do badania;

4) okreslenie celu badania (wskazania do badania);

5) adnotacje, ze pacjent uzyskat od lekarza zlecajgcego badanie informacje, o ktérej mowa w art. 9
ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w
szczegolnosci o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania
genetycznego,

6) date i podpis pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, a w przypadku gdy osoba ta nie
moze ztozy¢ podpisu - adnotacje lekarza o przyczynach niemoznosci ztozenia podpisu przez
uprawniong osobe, opatrzong podpisami lekarza oraz innej osoby obecnej przy wyrazeniu zgody.
1.6. Zlecenie moze by¢ wystawione w postaci elektronicznej.

1.7. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej niz jedno badanie.

2.

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych
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2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako materiat zakazny.

2.2. Sposdb pobierania materiatu do badan nie moze wptywaé na wtasciwosci probki.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z nimi. Zleceniodawcy
pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan okreslaja:

1) sposdb przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;

2) sposéb pobrania materiatu do badania;

3) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw stosowanych do pobierania materiatu;

4) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu, przy czym:

a) krew jest zrodtem materiatu do badan pod warunkiem, ze w okresie co najmniej dwdch miesiecy
poprzedzajgcych badanie nie byto przetaczania innej krwi,

b) do wykonywanego badania pozyskiwany jest takze inny materiat, w tym fragmenty dowolnej
tkanki, wymaz z jamy ustnej oraz hodowla komérkowa,

c) w przypadku badan prenatalnych zrédtem materiatu moga by¢ komérki zarodka, ciatko
kierunkowe, komérki owodniowe, trofoblast lub inny materiat biologiczny pochodzacy od ptodu;
w przypadku pobrania krwi pepowinowej (kordocenteza) nalezy okresli¢ procent komdrek

z hemoglobing ptodowg HbF;

5) sposdb postepowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materiatu oraz ich
utylizacji;

6) oznakowanie pojemnikdéw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem wraz z datg urodzenia
lub numerem PESEL albo numerem dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ pacjenta, albo
numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym oraz datg i godzing pobrania;

7) obowigzki osoby pobierajgcej materiat:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu
pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktérego zostat
pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnie z procedurg pobierania materiatu do
badan.

2.5. Do pobierania krwi zylnej i tkanek stosuje sie systemy jednorazowe pozwalajace na pobieranie
materiatu w objetosci wynikajgcej z zakresu zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod.

3.

Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez
upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probéwkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznakowany napisem: "materiat zakazny" (oznakowanie nie
dotyczy wyizolowanych kwaséw nukleinowych, biatek oraz utrwalonego materiatu biologicznego),
w warunkach niezmieniajacych jego wtasciwosci.
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3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg zapoznanie sie z nimi. Zleceniodawcy
transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu okredlaja:

1) sposdb zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) sposéb zapewnienia bezpieczeristwa osoby transportujgcej materiat;

3) sposéb minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego pojemnika
zawierajacego materiat i sposob dekontaminacji w przypadku skazenia, z uwzglednieniem rodzajow
materiatu;

4) sposdb opisu pojemnikdw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

5) dopuszczalny czas transportu;

6) dopuszczalny zakres temperatury transportu.

4,

Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania

i laboratoryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzajg zapoznanie sie z nimi.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos$¢ danych na zleceniu z formularzem zgody na wykonanie
badania genetycznego dotagczonym do zlecenia oraz z oznakowaniem materiatu, a takze ocenia
przydatnos$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do badania z powodu
naruszenia procedur pobierania lub transportu lub innego rodzaju nieprawidtowosci, pracownik
laboratorium zgtasza to kierownikowi laboratorium lub pracownikowi przez niego upowaznionemu,
ktory w razie potwierdzenia tych okolicznosci kwalifikuje materiat jako niezdatny do badania

i odmawia wykonania badania. Odmowe wykonania badania odnotowuje sie w dokumentacji

i zawiadamia sie o tym zleceniodawce. Dalsze postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia
ze zleceniodawca.

5.

Przechowywanie materiatu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan, okreslajgce warunki i maksymalny
czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy medycznej i zalecen wytworcéw dotyczgcych
uzywania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego wtasciwosci.
5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg przechowywania materiatu przed i po
wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdéw przechowywania;

21



5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6.

Metody diagnostyczne

6.1. Laboratorium stosuje metody diagnostyczne zgodne z aktualng wiedzg w zakresie biologii
molekularnej oraz cytogenetyki, ktdére zapewniajg uzyskanie wiarygodnego wyniku
diagnostycznego i sa:

1) opisane w miedzynarodowych lub krajowych publikacjach naukowych;

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne;

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej;

4) zgodne z zaleceniami wytwdrcéw lub autoryzowanych przedstawicieli, dotyczacych uzywania
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

5) opracowane lub zmodyfikowane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji oraz podstawy teoretycznej

do witaczenia danej metody do rutynowej diagnostyki, zgodnie z pkt 1-4.

6.2. Metody diagnostyczne stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody
badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych opracowanych i opisanych przez wytwdrce - ocene precyzji

i poprawnosci, ktora dokonywana jest dla co najmniej dziesieciu prébek;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium - ocene powtarzalnosci,
odtwarzalnosci i poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan uzyskiwanych
przy uzyciu procedury zalecanej przez wytworce oraz procedury zmodyfikowanej przez
laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium - petng walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala liste wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod diagnostycznych,
ktore zawierajg w szczegdlnosci:

1) cel i sposdb wykonywania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikéw i materiatéw
kontrolnych, wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury
pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikéw;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;

5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) sposéb formutowania wynikéw.

6.5. Stosowane w laboratorium metody badan i procedury diagnostyczne odpowiadajg
powszechnie przyjetym miedzynarodowym standardom analizy cytogenetycznej i molekularne;j.
6.6. Standardy badan cytogenetycznych uwzgledniaja:

1) metody prowadzenia hodowli komdrkowych;

2) zasady standardowych technik barwienia chromosomoéw;
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3) zasady prowadzenia analizy chromosomowej z wykorzystaniem metod cytogenetyki klasycznej
i molekularnej w ocenie kariotypu konstytucyjnego oraz w diagnostyce choréb nowotworowych.
6.7. Jezeli laboratorium nie dysponuje metodami, o ktérych mowa w pkt. 6.6 pkt 3), okresla zasady
wspotpracy w tym zakresie z laboratorium referencyjnym.

6.8. Standardy badan molekularnych uwzgledniaja:

1) zasady izolacji i oczyszczania kwaséw nukleinowych (DNA i RNA);

2) zasady rutynowych metod analizy kwaséw nukleinowych (DNA i RNA) oraz technik identyfikacji
mutacji i zmian polimorficznych (markeréw genomowych).

6.9. Zapewnienie odpowiedniego standardu badan diagnostycznych, a w szczegdlnosci
odpowiedniego poziomu kompetencji zespotu diagnostow, wymaga, aby w laboratorium
wykonywanych byto nie mniej niz 100 badan rocznie okreslonego rodzaju (badania cytogenetyczne
lub molekularne); w przypadku gdy wykonano mniej niz 100 badan, konieczna jest ocena
zewnetrzna.

7.

Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z opartg na
dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla
wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. Liczba oraz sposob interpretacji wynikéw badan kontrolnych sg powigzane z jakoscig
kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej albo walidacji.

7.3. Laboratorium, formutujac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia dane
dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiaréw;

3) czutosci stosowanych metod diagnostycznych;

4) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

5) stosowanych kart kontrolnych;

6) kryteridow akceptacji badan kontrolnych;

7) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

8) dokumentowania badan kontrolnych.

7.4. W laboratorium statemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skutecznosé stosowanych metod i procedur diagnostycznych;

2) sposéb prowadzenia dokumentacji badan, w przypadku badan cytogenetycznych - zgodnosci
zapisu kariotypu z obowigzujgcymi zasadami aktualnego An International System for Human
Cytogenetic Nomenclature (ISCN), a w przypadku badan molekularnych - zgodnosci zapisu

z nomenklaturg Human Genome Variation Society (HGVS);

3) czas trwania badan;

4) jakos$¢ stosowanych odczynnikéw;

5) sposéb rozwigzywania zaistniatych probleméw technicznych i diagnostycznych.

7.5. Minimalng forma kontroli jest kontrola powtarzalnosci oparta na badaniach wykonywanych
w probkach pochodzacych od pacjentéw.
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7.6. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedéw laboratorium wprowadza dziatania
korygujace i zapobiegawcze w zakresie swoich kompetencji.

7.7. Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktérej odnotowuje
poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.8. Laboratorium bierze staty udziat w krajowych lub miedzynarodowych programach zewnetrznej
oceny jakosci.

7.9. Laboratorium stosuje sie do nastepujgcych warunkéw dobrego uczestnictwa w programach
zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb zgodny z praktyka
postepowania z prébkami pacjentow;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-diagnostycznej stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze
metody diagnostycznej wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wiasciwg czestoscig, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium

i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci i podejmuje
dziatania korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzyskania niezadowalajacych wynikow.

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

2) analiza wynikéw oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci lub btedéw;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.11. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium.

7.12. Dokumentacja kontroli jakos$ci badan jest przechowywana przez okres minimum 5 lat, liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktérym przeprowadzono kontrole.

8.

Dokumentacja, przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium prowadzi dokumentacje badania, ktéra umozliwia przesledzenie catego procesu
diagnostycznego pod wzgledem merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur)
i technicznym.

8.2. Dokumentacja badania sktada sie z formularzy:

1) zlecenia badania laboratoryjnego;

2) protokotu badania zawierajgcego szczeg6towy opis uwzgledniajacy:

a) materiat badany,

b) metode badania,

c) stosowane materiaty i odczynniki,
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d) problemy laboratoryjne, jesli miaty miejsce,

e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentacje fotograficzng lub
elektroniczna,

f) zapis przeprowadzonego badania molekularnego i jego dokumentacje fotograficzng lub
elektroniczng;

3) sprawozdania z badania wraz z dokumentacja fotograficzng lub elektroniczng uzyskanego
wyniku, jezeli jest wymagana;

4) zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego.

8.3. Dokumentacja badania jest prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami
dotyczacymi dokumentacji medycznej.

8.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem laboratoryjnej interpretacji wyniku.

8.5. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:

1) date i godzine wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;

2) rodzaj badania i zastosowang metode;

3) rodzaj badanego materiatu;

4) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwe i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosé,

d) pte¢,

e) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny oraz imie i nazwisko lekarza zlecajacego
badanie,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a-e);
5) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
sprawozdania;

6) dane laboratorium wykonujacego badanie;

7) date i godzine pobrania materiatu do badan;

8) date i godzine przyjecia materiatu do badan;

9) wyniki badania w formie zgodnej z obowigzujgcym w genetyce klinicznej zapisem;

10) laboratoryjng interpretacje wynikdéw badan;

11) informacje dotyczace widocznych zmian witasciwosci probki, ktére mogg mie¢ wptyw na wynik
badania;

12) podpis osoby wykonujgcej badanie;

13) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.
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8.6. W przypadku badan cytogenetycznych opis wyniku badania zawiera informacje dotyczace:

1) metody badania;

2) liczby metafaz, w ktérych analizowano chromosomy;

3) poziomu rozdzielczosci prazkowej, jezeli ma to zastosowanie, lub informacje, ze uzyskana

w badaniu rozdzielczos¢ nie byta adekwatna do wskazania do badania (ponizej wymaganego
minimum);

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN (International System for Human Cytogenetic
Nomenclature) zapisu wyniku badania oraz jego ograniczenia wraz z interpretacjg wyniku;

5) koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu konstytucyjnego.
8.7. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:
1) opis stwierdzonej nieprawidtowosci z okresleniem, czy ma ona charakter zréwnowazony czy
niezréwnowazony;

2) liczbe badanych metafaz w przypadku stwierdzenia mozaikowosci;

3) nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu;

4) informacje, czy wynik badania jest zgodny ze wskazaniem do badania;

5) wskazanie koniecznosci pobrania prébki materiatu do dalszych badan, jezeli ma to zastosowanie.
8.8. W przypadku badan molekularnych opis wyniku badania zawiera informacje dotyczace:

1) metody badania;

2) nazwy badanego genu albo locus;

3) listy badanych markeréw genomowych;

4) interpretacji wyniku z oceng;

5) wskazania, czy wynik jest prawidtowy czy nieprawidtowy albo niejednoznaczny;

6) koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej, z wyjatkiem wyniku badan komdrek
nowotworowych.

8.9. Opis wyniku badania zawiera wyjasnienie ograniczen wynikajacych z wykonania badania
niezgodnie z obowigzujgcym standardem, jezeli ma to zastosowanie.

8.10. Sprawozdanie z badania moze by¢ przekazane w postaci elektronicznej z zachowaniem
wymagan, o ktérych mowa w pkt. 8.3-8.9.

8.11. Sprawozdanie lub kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami
umozliwiajgcymi petne odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane w laboratorium.

B. Wymagania w zakresie wykonywania badan genetycznych dla celéw zdrowotnych
w niehematologicznych nowotworach nabytych

1.

Zlecenie badania genetycznego

1.1. Do zlecenia badania genetycznego stosuje sie odpowiednio wymagania, o ktérych mowa

w czesci A pkt. 1.1, 1.6 1.7.

1.2. Formularz zlecenia badania genetycznego zawiera:

1) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko pacjenta,
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b) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - date urodzenia oraz nazwe
i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,

c) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a i b),

d) miejsce zamieszkania albo oddziat szpitalny,

e) okreslenie sposobu kontaktu z lekarzem lub klinika, lub zaktadem patomorfologii oraz

z pacjentem (np. telefon, faks, e-mail);

2) oznaczenie lekarza zlecajgcego badanie albo innej osoby upowaznionej do zlecania badania
obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki,
potoznej, felczera, starszego felczera albo numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;

3) dane jednostki zlecajacej badania;

4) rodzaj zleconego badania genetycznego;

5) date wystawienia zlecenia badania genetycznego;

6) miejsce przestania wyniku badania, jezeli jest inne niz okreslone w pkt 1) lit. d, lub dane osoby
upowaznionej do odbioru wyniku badania;

7) rodzaj materiatu i jego pochodzenie (miejsce pobrania) oraz petne rozpoznanie
patomorfologiczne;

8) date pobrania materiatu od pacjenta oraz date i godzine dostarczenia materiatu do zaktadu
patomorfologii i postawienia rozpoznania patomorfologicznego z oceng odsetka komorek
nowotworowych;

9) dane lekarza patomorfologa stawiajgcego rozpoznanie oraz dane zaktadu patomorfologicznego,
w ktérym postawiono rozpoznanie;

10) date i godzine przyjecia materiatu do laboratorium wykonujgcego diagnostyke genetyczng;
11) wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:

a) kliniczne rozpoznanie choroby,

b) informacje o przeszczepieniu szpiku lub transfuzji, w przypadku gdy Zzrédtem materiatu jest krew
lub szpik,

c) informacje o dotychczas stosowanym leczeniu,

d) inne istotne informacje kliniczne, ktére moga mie¢ wptyw na rodzaj prowadzonej diagnostyki
genetycznej.

1.3. Zgoda na wykonanie badania genetycznego jest czescig indywidualnej dokumentac;ji
wewnetrznej pacjenta i nie musi by¢ dostarczana do laboratorium wykonujgcego diagnostyke
genetycznag.

2.

Pobieranie materiatu do badan genetycznych
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2.1. Do pobierania materiatu do badan genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania,

o ktérych mowa w czesci A pkt. 2.1-2.3i 2.5.

2.2. Do pobierania i wstepnej preparatyki materiatu przeznaczonego do dalszej diagnostyki stosuje
sie odpowiednio wymagania, o ktdrych mowa w czesci A pkt. 2.4.

2.3. Procedura pobierania materiatu do badan genetycznych uwzglednia informacje o rodzaju,
sposobie i miejscu (anatomicznym) pobrania materiatu, oznakowanie zgodne z numerem badania
patomorfologicznego oraz preparat HE z oznaczonym polem do badania FISH, jesli jest wskazane.
2.4. W rutynowo stosowanych badaniach genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do
leczenia chorych na nowotwory nabyte i wykonywanych z materiatéw podlegajgcych ocenie
patomorfologicznej materiat niezwtocznie po pobraniu, przed przekazaniem do badania
genetycznego, powinien by¢ odpowiednio utrwalony, a nastepnie przekazany w catos$ci do badania
patomorfologicznego.

2.5. Po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, postawieniu rozpoznania i na podstawie
skierowania od lekarza specjalisty w dziedzinie onkologii, lekarza specjalisty w dziedzinie
pulmonologii lub innego specjalisty zajmujgcego sie leczeniem choréb nowotworowych lekarz
specjalista w dziedzinie patomorfologii podejmuje decyzje o rodzaju i wielko$ci materiatu, ktéry
zostanie poddany badaniu genetycznemu.

3.

Transport materiatu do badan genetycznych

3.1. Do transportu materiatu do badan genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania,

o ktérych mowa w czesci A pkt 3.1 3.2.

3.2. Procedury transportu materiatu okredlaja:

1) sposéb zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) sposéb zapewnienia bezpieczerstwa osoby transportujgcej materiat;

3) sposéb minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego pojemnika
zawierajacego materiat i sposdb dekontaminacji w przypadku skazenia, z uwzglednieniem rodzajow
materiatu;

4) sposdb opisu pojemnikdw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

5) dopuszczalny czas transportu;

6) dopuszczalny zakres temperatury transportu;

7) adres i miejsce dostarczenia probki, wraz z numerem telefonu interwencyjnego w przypadku
trudnosci z dostarczeniem probki do wskazanego miejsca i w wymaganym przedziale czasowym.
4,

Przyjmowanie materiatu do badan genetycznych

4.1. Do przyjmowania materiafu do badan genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania,

o ktérych mowa w czesci A pkt 4.

5.

Przechowywanie materiatu do badan genetycznych

5.1. Do przechowywania materiatu do badan genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania,
o ktérych mowa w czesci A pkt 5.

6.

28



Metody diagnostyczne

6.1. Do metod diagnostycznych w badaniach genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania,
o ktérych mowa w czesci A pkt 6.

6.2. W laboratorium stosuje sie metody diagnostyczne, ktére odpowiadajg aktualnej wiedzy
medycznej i s3:

1) rekomendowane przez towarzystwa naukowe dziatajgce w nastepujacej dziedzinie medycyny:
genetyka kliniczna, onkologia kliniczna albo patomorfologia, wykonywane przy uzyciu wyrobéw
medycznych, opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium z uwzglednieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji lub

2) zgodne z zaleceniami wytworcéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oznakowanych
znakiem CE oraz zawierajgcych informacje, ze sg przeznaczone do diagnostyki in vitro.

7.

Zapewnienie jakosci badan genetycznych

7.1. Do zachowania jakosci badan genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania, o ktérych
mowa w czesci A pkt 7.

7.2. Sposdb prowadzenia dokumentacji badan w przypadku badan molekularnych jest zgodny

z nomenklaturg Human Genome Variation Society (HGVS).

7.3. Krajowe lub zagraniczne programy miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan genetycznych,
w ktérych bierze udziat laboratorium, sg rekomendowane przez towarzystwa naukowe dziatajgce
w nastepujacej dziedzinie medycyny: onkologia kliniczna, patomorfologia albo genetyka kliniczna.
8.

Dokumentacja badan genetycznych

8.1. Do prowadzenia dokumentacji badan genetycznych stosuje sie odpowiednio wymagania,

o ktérych mowa w czesci A pkt 8.1-8.4, 8.6 8.9-8.11.

8.2. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:

1) date i godzine wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;

2) rodzaj badania;

3) rodzaj badanego materiatu, tgcznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jezeli
jest wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komaérek
nowotworowych;

4) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL - nazwe i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosc,

d) nazwe oddziatu szpitalnego zlecajacego badanie;

5) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w pkt 4) lit. a-c);
6) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru
sprawozdania;

7) dane laboratorium wykonujgcego badanie;
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8) date i godzine pobrania materiatu do badan albo date i godzine wystawienia zlecenia badania
genetycznego w przypadku materiatéw archiwalnych;

9) date i godzine przyjecia materiatu do badan;

10) wyniki badania w formie zgodnej z obowigzujgcym zapisem;

11) laboratoryjng interpretacje wynikdéw badan, w szczegélnosci przewidywang wrazliwos¢ na
leczenie, jesli wynik ma wartos¢ predykcyjna;

12) informacje dotyczace widocznych zmian witasciwosci probki, ktére mogg mie¢ wptyw na wynik
badania;

13) podpis osoby wykonujgcej badanie;

14) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania obejmujace:

a) imie i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.

8.3. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:
1) opis stwierdzonej nieprawidtowosci;

2) liczbe badanych komérek;

3) nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu,
lub przewidywanej wrazliwosci na leczenie przeciwnowotworowe, jesli wynik ma wartos¢
predykcyjng;

4) informacje, czy wynik badania jest zgodny ze wskazaniem do badania;

5) wskazanie koniecznosci pobrania prébki materiatu do badania - tam, gdzie ma to zastosowanie.
8.4. W przypadku badan molekularnych opis wyniku zawiera informacje dotyczace:

1) metody badania;

2) nazwy badanego genu albo locus;

3) listy badanych nieprawidtowosci genetycznych;

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym Human Genome Variation Society (HGVS) zapisu wyniku
badania oraz jego ograniczenia, jezeli ma to zastosowanie;

5) interpretacji wyniku z oceng prawdopodobienstwa, jezeli ma zastosowanie, lub przewidywane;j
wrazliwosci na leczenie przeciwnowotworowe, jezeli ma zastosowanie;

6) koniecznosci konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistyczne;.
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