Warszawa, dnia 11 wrzesnia 2015 r.

Poz. 1372

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 19 sierpnia 2015 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardéw jakos$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384
1 1491 oraz z 2015 r. poz. 1087) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych la-
boratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435 oraz z 2009 r. Nr 22, poz. 128) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1)  w§ 1 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Okresla si¢ standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnos$ci laboratoryjnej genetyki medycznej
oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.”,;

2) zalacznik nr 4 otrzymuje brzmienie okreslone w zatgczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Laboratoria, ktéore wykonujg badania genetyczne dla celow zdrowotnych w niehematologicznych nowotworach
nabytych, dostosuja swoja dzialalno§¢ do wymagan okreslonych w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia wymienionego
w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w terminie 12 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie rozporzadze-
nia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: M. Zembala

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 22 wrze$nia 2014 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1268).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 19 sierpnia 2015 r. (poz. 1372)

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIUM W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJINEJ

GENETYKI MEDYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACIJI
I AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

I. Standardy jakos$ci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

I1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

L.5.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury zlecania badan laboratoryjnych oraz udostepnia je
zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi. Zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan
przez laboratorium zgodnie z procedurami.

Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslaja formularz zlecenia badania laboratoryjnego oraz for-
mularz zgody na wykonanie badania genetycznego.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera:

1)

2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)

dane pacjenta:

a) imig¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

¢) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny,

d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazw¢ i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢,

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

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

piecze¢ i podpis lekarza zlecajacego badanie;

dane jednostki zlecajacej badanie;

miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub sprawozda-
nia z badania;

rodzaj materiatu do badania i jego pochodzenie;

zlecone badania;

date 1 godzing pobrania materialu do badania;

dane osoby pobierajacej material do badania;

date 1 godzing przyje¢cia materiatu do laboratorium;

wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:

a) rozpoznanie choroby,

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

¢) informacje o stosowanym leczeniu,

d) w przypadku badania prenatalnego — informacj¢ o zaawansowaniu cigzy i wynikach badan prze-
siewowych oraz wynikach innych badan ptodu,

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

Do zlecenia jest dotaczany formularz zgody na wykonanie badania genetycznego, podpisany zgodnie
z ust. 1.5 pkt 6, albo zezwolenie sadu opiekunczego na przeprowadzenie badania genetycznego.

Formularz zgody na wykonanie badania genetycznego zawiera:

1)

dane pacjenta:
a) imig¢ i nazwisko,
b) datg urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢;
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2)

3)
4)
5)

6)

w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia albo catkowicie ubezwlasnowolniona — dane przed-
stawiciela ustawowego:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania;

rodzaj materiatu do badania;

okreslenie celu badania (wskazania do badania);

adnotacje¢, ze pacjent uzyskal od lekarza zlecajacego badanie informacjg, o ktorej mowa w art. 9
ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.
72012 r. poz. 159, z pdzn. zm), w szczegolnosci o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu diagno-
stycznym planowanego badania genetycznego;

date i podpis pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, a w przypadku gdy osoba ta nie moze
ztozy¢ podpisu — adnotacje¢ lekarza o przyczynach niemozno$ci zlozenia podpisu przez uprawniong
osobg, 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 wigcej niz jedno badanie.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych

2.1.
2.2.
2.3.

2.4.

2.5.

Materiat pobierany do badan jest traktowany jako materiat zakazny.

Sposob pobierania materiatu do badan nie moze wptywac na wlasciwosci probki.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz udostgpnia je
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi. Zleceniodawcy pobieraja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z procedurami.

Procedury pobierania materiatu do badan okreslaja:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

sposob przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;

sposob pobrania materiatu do badania;

wymagania dotyczace sprzgtu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu;
rodzaj i obj¢tos¢ pobieranego materiatu, przy czym:

a) krew jest zrédlem materiatu do badan pod warunkiem, ze w okresie co najmniej dwoch miesiecy
poprzedzajacych badanie nie bylo przetaczania innej krwi,

b) do wykonywanego badania pozyskiwany jest takze inny material, wtym fragmenty dowolnej
tkanki, wymaz z jamy ustnej oraz hodowla komorkowa,

¢) w przypadku badan prenatalnych zrodtem materiatu moga by¢ komorki zarodka, ciatko kierunko-
we, komorki owodniowe, trofoblast lub inny material biologiczny pochodzacy od ptodu;
w przypadku pobrania krwi pepowinowej (kordocenteza) nalezy okresli¢ procent komorek
z hemoglobing ptodowa HbF;

sposOb postgpowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materiatu oraz ich utyli-
zacji;
oznakowanie pojemnikdw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem wraz z datg urodzenia lub

numerem PESEL albo numerem dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ pacjenta, albo numerem
identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym oraz datg i godzing pobrania;

obowiazki osoby pobierajacej materiat:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rgkawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu po-
brania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamos$ci pacjenta, od ktorego zostal po-
brany materiat,

¢) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnie z procedura pobierania materiatu do badan.

Do pobierania krwi zylnej i tkanek stosuje si¢ systemy jednorazowe pozwalajace na pobieranie materialu
w objetosci wynikajacej z zakresu zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod.
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3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.1.

3.2

3.3.

Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione
osoby. Materiat jest transportowany w zamknigtych probowkach lub pojemnikach, w zamknigtym opako-
waniu zbiorczym, oznakowany napisem: ,,materiat zakazny” (oznakowanie nie dotyczy wyizolowanych
kwasow nukleinowych, biatek oraz utrwalonego materiatu biologicznego), w warunkach niezmieniajacych
jego wihasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz udostgpnia je
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie si¢ z nimi. Zleceniodawcy transportujg materiat do ba-
dan laboratoryjnych zgodnie z procedurami.

Procedury transportu materiatu okreslaja:
1) sposob zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;
2) sposob zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej material;

3) spos6b minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego pojemnika za-
wierajagcego material i sposéb dekontaminacji w przypadku skazenia, z uwzglednieniem rodzajéw ma-
teriatu;

4) sposo6b opisu pojemnikdéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
5) dopuszczalny czas transportu;

6) dopuszczalny zakres temperatury transportu.

4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1.

4.2.

4.3.

Laboratorium opracowuje, wdraza istosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego
oznakowywania materiatu do badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie
si¢ z nimi.

Laboratorium sprawdza zgodno$¢ danych na zleceniu z formularzem zgody na wykonanie badania gene-
tycznego dotaczonym do zlecenia oraz z oznakowaniem materiatlu, a takze ocenia przydatno$¢ materiatu
do badania.

W przypadku stwierdzenia, ze material nie moze by¢ wykorzystany do badania z powodu naruszenia pro-
cedur pobierania lub transportu lub innego rodzaju nieprawidlowos$ci, pracownik laboratorium zglasza to
kierownikowi laboratorium lub pracownikowi przez niego upowaznionemu, ktéry w razie potwierdzenia
tych okolicznosci kwalifikuje materiat jako niezdatny do badania i odmawia wykonania badania. Odmowe
wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji i zawiadamia si¢ o tym zleceniodawce. Dalsze poste-
powanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1.

5.2.
5.3.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materialu do badania laboratoryj-
nego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace warunki i maksymalny czas przecho-
wywania materialu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem aktualnej wiedzy medycznej i zalecen wytworcow dotyczacych uzywania wyrobow me-
dycznych do diagnostyki in vitro.

Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewplywajacych na jego wlasciwosci.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca przechowywania materiatu przed i po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobow przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
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6. Metody diagnostyczne

6.1.

6.2.

6.3.
6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

6.9.

Laboratorium stosuje metody diagnostyczne zgodne z aktualng wiedza w zakresie biologii molekularne;j
oraz cytogenetyki, ktdre zapewniaja uzyskanie wiarygodnego wyniku diagnostycznego i s3:

1) opisane w migdzynarodowych lub krajowych publikacjach naukowych;
2) rekomendowane przez osrodki referencyjne;
3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej;

4) zgodne z zaleceniami wytworcoOw lub autoryzowanych przedstawicieli, dotyczacych uzywania wyro-
bow medycznych do diagnostyki in vitro;

5) opracowane lub zmodyfikowane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowa-
nego przez laboratorium procesu walidacji oraz podstawy teoretycznej do wiaczenia danej metody do
rutynowej diagnostyki, zgodnie z pkt 1-4.

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

1) dla metod komercyjnych opracowanych i opisanych przez wytwodrce — ocen¢ precyzji i poprawnosci,
ktéra dokonywana jest dla co najmniej dziesigciu probek;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — oceng powtarzalnosci, odtwarzalnosci
i poprawnosci, a takze pordwnanie wiarygodno$ci wynikéw badan uzyskiwanych przy uzyciu proce-
dury zalecanej przez wytworce oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium — petng walidacj¢ metody.
Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja zleceniodawcom.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod diagnostycznych, ktore zawie-
raja w szczegolnosci:

1) celisposéb wykonywania badania;

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

3) ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materialu do badan;

5) opis postgpowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametrow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) sposéb formutowania wynikow.

Stosowane w laboratorium metody badan i procedury diagnostyczne odpowiadaja powszechnie przyjetym
miedzynarodowym standardom analizy cytogenetycznej i molekularne;.

Standardy badan cytogenetycznych uwzgledniaja:
1) metody prowadzenia hodowli komoérkowych;
2) zasady standardowych technik barwienia chromosomow;

3) zasady prowadzenia analizy chromosomowej z wykorzystaniem metod cytogenetyki klasycznej
i molekularnej w ocenie kariotypu konstytucyjnego oraz w diagnostyce chorob nowotworowych.

Jezeli laboratorium nie dysponuje metodami, o ktorych mowa w ust. 6.6 pkt 3, okresla zasady wspolpracy
w tym zakresie z laboratorium referencyjnym.

Standardy badan molekularnych uwzgledniaja:
1) =zasady izolacji i oczyszczania kwasow nukleinowych (DNA i RNA);

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

Zapewnienie odpowiedniego standardu badan diagnostycznych, a w szczegdlnoSci odpowiedniego pozio-
mu kompetencji zespotu diagnostoéw, wymaga, aby w laboratorium wykonywanych bylo nie mniej niz
100 badan rocznie okre§lonego rodzaju (badania cytogenetyczne lub molekularne); w przypadku gdy wy-
konano mniej niz 100 badan, konieczna jest ocena zewngtrzna.
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7. Zapewnienie jakos$ci badan laboratoryjnych

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

Laboratorium prowadzi stala wewnetrzng kontrole jako$ci badan, zgodnie z oparta na dowodach nauko-
wych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzgdzi kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wy-
konywanych w laboratorium.

Liczba oraz sposéb interpretacji wynikdw badan kontrolnych sa powiazane z jako$cia kontrolowanej me-
tody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej albo walidacji.

Laboratorium, formutujac zasady wewngtrznej kontroli jako$ci badan, uwzglednia dane dotyczace:
1) rodzaju stosowanych materialow kontrolnych;

2) wielko$ci dopuszczalnych btedow pomiardw;

3) czulosci stosowanych metod diagnostycznych;

4) czgstotliwosci pomiarow kontrolnych;

5) stosowanych kart kontrolnych;

6) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

7) postepowania w przypadku przekroczenia kryteridw akceptacji badan kontrolnych;

8) dokumentowania badan kontrolnych.

W laboratorium statemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:
1) przebieg, prawidlowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych;

2) sposob prowadzenia dokumentacji badan, w przypadku badan cytogenetycznych — zgodnosci zapisu
kariotypu z obowigzujacymi zasadami aktualnego An International System for Human Cytogenetic
Nomenclature (ISCN), a w przypadku badan molekularnych — zgodnosci zapisu z nomenklaturg Hu-
man Genome Variation Society (HGVS);

3) czas trwania badan;
4) jakos¢ stosowanych odczynnikow;

5) sposob rozwiazywania zaistniatych problemow technicznych i diagnostycznych.

Minimalng formg kontroli jest kontrola powtarzalnosci oparta na badaniach wykonywanych w probkach
pochodzacych od pacjentow.

W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci lub bledow laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i zapobiegawcze w zakresie swoich kompetencji.

Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewngtrznej kontroli jako$ci, w ktorej odnotowuje poswiadczone
przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udzial w krajowych lub migdzynarodowych programach zewngtrznej oceny ja-
kosci.

Laboratorium stosuje si¢ do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w programach zewngetrznej
oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposob zgodny z praktyka postgpowania
z probkami pacjentow;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wylacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomiarowo-
-diagnostycznej stanowiacej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody diagno-
stycznej wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wlasciwag czgstoscia, okreslang przez organiza-
tora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium
i dostgpnych w konkretnym programie zewngtrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci i podejmuje dzialania
korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzyskania niezadowalajacych wynikoéw.
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7.10.

7.11.

7.12.

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
1) wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci;
2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci lub btedow;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach zewngtrznej oceny jakosci
odpowiada kierownik laboratorium.

Dokumentacja kontroli jako$ci badan jest przechowywana przez okres minimum 5 lat, liczac od konca roku
kalendarzowego, w ktorym przeprowadzono kontrolg.

8. Dokumentacja, przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ badania, ktéra umozliwia przesledzenie calego procesu diagno-
stycznego pod wzgledem merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur) i technicznym.

Dokumentacja badania sktada si¢ z formularzy:
1) zlecenia badania laboratoryjnego;
2) protokotu badania zawierajacego szczegdlowy opis uwzgledniajacy:
a) material badany,
b) metod¢ badania,
c) stosowane materialy i odczynniki,
d) problemy laboratoryjne, jesli mialy miejsce,
e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentacj¢ fotograficzng lub elektroniczna,

f) zapis przeprowadzonego badania molekularnego ijego dokumentacj¢ fotograficzng lub elektro-
niczna;

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

4) zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego.

Dokumentacja badania jest prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacy-
mi dokumentacji medycznej.

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

Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) date i godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;
2) rodzaj badania i zastosowang metode;
3) rodzaj badanego materiatu;
4) dane pacjenta:
a) imig¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamose,

d) ptec,
e) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny oraz imi¢ 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) datg i godzing pobrania materiatu do badan;
8) datg i godzing przyjecia materialu do badan;

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



Dziennik Ustaw -8— Poz. 1372

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

8.11.

10) laboratoryjng interpretacj¢ wynikow badan;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
12) podpis osoby wykonujacej badanie;

13) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania.

W przypadku badan cytogenetycznych opis wyniku badania zawiera informacje dotyczace:

1) metody badania;

2) liczby metafaz, w ktorych analizowano chromosomy;

3) poziomu rozdzielczos$ci 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 Nomenclatu-
re) zapisu wyniku badania oraz jego ograniczenia wraz z interpretacja wyniku;

5) koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu konstytucyjnego.
W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:

1) opis stwierdzonej nieprawidlowosci z okresleniem, czy ma ona charakter zrownowazony czy niezrow-
nowazony;

2) liczbg badanych metafaz w przypadku stwierdzenia mozaikowosci;

3) nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okre§lonego zespotu;
4) informacjg¢, czy wynik badania jest zgodny ze wskazaniem do badania;

5) wskazanie konieczno$ci pobrania probki materialu do dalszych badan, jezeli ma to zastosowanie.
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 ocena;

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

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

Opis wyniku badania zawiera wyjas$nienie ograniczen wynikajacych z wykonania badania niezgodnie
z obowigzujacym standardem, jezeli ma to zastosowanie.

Sprawozdanie z badania moze by¢ przekazane w postaci elektronicznej zzachowaniem wymagan,
o ktorych mowa w ust. 8.3-8.9.

Sprawozdanie lub kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi pelne
odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane w laboratorium.

II. Standardy w zakresie wykonywania badan genetycznych dla celéw zdrowotnych
w niehematologicznych nowotworach nabytych

1. Zlecenie badania genetycznego

1.1.

1.2.

Do zlecenia badania genetycznego stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa w czgsci 1
ust. 1.1, 1.61 1.7.
Formularz zlecenia badania genetycznego zawiera:
1) dane pacjenta:
a) 1imi¢ i nazwisko pacjenta,
b) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — dat¢ urodzenia oraz nazwe
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

¢) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktéorych mowa w lit. a i b),
d) miejsce zamieszkania albo oddzial szpitalny,

e) okreslenie sposobu kontaktu zlekarzem Iub klinika, lub zakltadem patomorfologii oraz
z pacjentem (np. telefon, faks, e-mail);
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1.3.

2) pieczeé i podpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz nazwa i numer dokumentu po-
twierdzajacego tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajacej badania;
4) rodzaj zleconego badania genetycznego;
5) datg wystawienia zlecenia badania genetycznego;

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

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

8) datg pobrania materialu od pacjenta oraz date i godzing dostarczenia materiatu do zaktadu patomorfo-
logii i postawienia rozpoznania patomorfologicznego z ocena odsetka komoérek nowotworowych;

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

10) date i godzing przyjecia materiatu do laboratorium wykonujacego 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 zrédlem materiatu jest krew
lub szpik,

c) informacje o dotychczas stosowanym leczeniu,

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

netyczne;j.

Zgoda na wykonanie badania genetycznego jest czes$cia indywidualnej dokumentacji wewngtrznej pacjenta
i nie musi by¢ dostarczana do laboratorium wykonujacego diagnostyke genetyczng.

2. Pobieranie materialu do badan genetycznych

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

Do pobierania materiatu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w czegsei [ ust. 2.1-2.312.5.

Do pobierania i wstepnej preparatyki materiatu przeznaczonego do dalszej diagnostyki stosuje si¢ odpo-
wiednio wymagania, o ktorych mowa w czgsci I ust. 2.4.

Procedura pobierania materialu do badan genetycznych uwzglgdnia informacj¢ o rodzaju, sposobie
i miejscu (anatomicznym) pobrania materiatu, oznakowanie zgodne z numerem badania patomorfologicz-
nego oraz preparat HE z oznaczonym polem do badania FISH, jesli jest wskazane.

W rutynowo stosowanych badaniach genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych
na nowotwory nabyte i wykonywanych z materialdéw podlegajacych ocenie patomorfologicznej materiat
niezwlocznie po pobraniu, przed przekazaniem do badania genetycznego, powinien by¢ odpowiednio
utrwalony, a nast¢pnie przekazany w cato$ci do badania patomorfologicznego.

Po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, postawieniu rozpoznania i na podstawie skierowania od le-
karza specjalisty w dziedzinie onkologii, lekarza specjalisty w dziedzinie pulmonologii lub innego specja-
listy zajmujacego si¢ leczeniem chorob nowotworowych lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii
podejmuje decyzje o rodzaju i wiclkos$ci materiatu, ktory zostanie poddany badaniu genetycznemu.

3. Transport materialu do badan genetycznych

3.1.

3.2

Do transportu materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w czesci L ust. 3.113.2.

Procedury transportu materiatu okreslaja:

1) sposob zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) sposob zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej material;

3) sposob minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego pojemnika za-
wierajagcego material i sposéb dekontaminacji w przypadku skazenia, z uwzglednieniem rodzajéw ma-
teriatu;
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4) sposo6b opisu pojemnikdéw 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.

Przyjmowanie materialu do badan genetycznych

4.1. Do przyjmowania materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w czesci [ ust. 4.

Przechowywanie materialu do badan genetycznych

5.1. Do przechowywania materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych
mowa w czesci [ ust. 5.

Metody diagnostyczne

6.1. Do metod diagnostycznych w badaniach genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych
mowa w czesci [ ust. 6.
6.2. W laboratorium stosuje si¢ metody diagnostyczne, ktére odpowiadaja aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1) rekomendowane przez towarzystwa naukowe dziatajace w nastepujacej dziedzinie medycyny: genety-
ka kliniczna, onkologia kliniczna albo patomorfologia, wykonywane przy uzyciu wyrobdéw medycz-
nych, o ktorych mowa art. 3 ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 876), opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium z uwzglednieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji lub

2) zgodne z zaleceniami wytworcow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oznakowanych zna-
kiem CE oraz zawierajacych informacje, ze sa przeznaczone do diagnostyki in vitro.

Zapewnienie jakoSci badan genetycznych

7.1. Do zachowania jakosci badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa
w czesei [ ust. 7.

7.2. Sposob prowadzenia dokumentacji badan w przypadku badan molekularnych jest zgodny z nomenklatura
Human Genome Variation Society (HGVS).

7.3. Krajowe lub zagraniczne programy mig¢dzylaboratoryjnej oceny jakosci badan genetycznych, w ktérych
bierze udzial laboratorium, sa rekomendowane przez towarzystwa naukowe dzialajace w nastgpujacej
dziedzinie medycyny: onkologia kliniczna, patomorfologia albo genetyka kliniczna.

Dokumentacja badan genetycznych

8.1. Do prowadzenia dokumentacji badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w czesci [ ust. 8.1-8.4, 8.618.9-8.11.

8.2. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:
1) date i godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;
2) rodzaj badania;

3) rodzaj badanego materiatu, tacznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jezeli jest
wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komdrek nowotworo-
wych;

4) dane pacjenta:
a) imig¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamose,

d) nazwe oddziatu szpitalnego zlecajacego badanie,
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8.3.

8.4.

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

8) datg i godzing pobrania materiatu do badan albo date i godzing wystawienia zlecenia badania gene-
tycznego w przypadku materiatow archiwalnych;

9) datg i godzing przyjecia materiatu do badan;
10) wyniki badania w formie zgodnej z obowiazujacym zapisem;

11) laboratoryjng interpretacje wynikow badan, w szczegdlnosci przewidywang wrazliwo$¢ na leczenie,
jesli wynik ma warto$¢ predykcyjna;

12) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
13) podpis osoby wykonujacej badanie;

14) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:
1) opis stwierdzonej nieprawidlowosci;
2) liczbg badanych komorek;

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

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

5) wskazanie koniecznosci pobrania probki materiatu do badania — tam, gdzie ma to zastosowanie.

W przypadku badan molekularnych opis wyniku zawiera informacje dotyczace:
1) metody badania;

2) nazwy badanego genu albo locus;

3) listy badanych nieprawidlowo$ci genetycznych;

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

5) interpretacji wyniku z ocena prawdopodobienstwa, jezeli ma zastosowanie, lub przewidywanej wraz-
liwosci na leczenie przeciwnowotworowe, jezeli ma zastosowanie;

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





