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II.

I1I.

Cel procedury

Celem procedury jest okreslenie zasad pobierania probek materiatu biologicznego do genetycznych
badan laboratoryjnych, a w konsekwencji ograniczenie do minimum lub wyeliminowanie mozliwosci
wystgpienia btedu przedlaboratoryjnego.

Zakres stosowania procedury

”

Procedura obowigzuje wszystkich pracownikow Instytutu ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka
(IPCZD) pobierajacych materiat biologiczny do genetycznych badan laboratoryjnych, pracownikéw
Punktu Pobran Materiatu biologicznego do badan diagnostycznych, pracownikow Pracowni
Cytogenetyki i Hodowli Tkanek (PCiHT) Zaktadu Genetyki Medycznej (ZGM) oraz zleceniodawcow
zewnetrznych pobierajacych materiat biologiczny i zlecajacych przeprowadzenie genetycznego
badania laboratoryjnego w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej
IPCZD.

Opis postepowania

. Materiatem biologicznym wykorzystywanym w genetycznych badaniach laboratoryjnych

wykonywanych w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej sq:
W przypadku badan cytogenetycznych:

A. krew obwodowa pod warunkiem, ze w ciggu co najmniej trzech miesiecy poprzedzajacych
badanie nie byto przetoczenia preparatu innej krwi petnej lub frakcji leukocytarnej;

B. wycinki skéry lub innych tkanek;

W przypadku badan molekularnych, w ktérych materiat genetyczny izolowany jest w Pracowni
Genetyki Molekularnej obowigzuja procedury PX_ZGE/RM;QP1 oraz PX_ZGE/RM;QP2:

- krew obwodowa pod warunkiem, ze w ciggu co najmniej trzech miesiecy poprzedzajacych badanie
nie byto przetoczenia innej krwi. Dopuszcza sie wykonanie badania molekularnego po transfuzji
w sytuacji, kiedy przetoczenie nie dotyczyto frakcji leukocytarnej, stanowigcej zrodto materiatu
genetycznego;

- komorki nabtonka policzka;

- komorki nabtonka w osadzie moczu;

- fragmenty tkanek

- komérki ptynu owodniowego (AFC) i kosmdwki (CSV) lub inny materiat biologiczny pochodzacy od
ptodu;

- hodowla komoérkowa.

. Materiat biologiczny do badan genetycznych wykonywanych w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli

Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej nalezy pobiera¢ wytacznie na podstawie prawidliowo
wypetnionej Karty zlecenia badania do pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek
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(PX_ZGE/RG;QP1;FP2). W przypadku zlecen spoza IPCZD do kart zlecen musi by¢ dotgczona
podpisana Deklaracja Swiadomej Zgody na Badanie Genetyczne (PX_ZGE;QP1;FP4).
3. Kazdy rodzaj materiatu pobrany od pacjenta jest uwazany za materiat zakazny i musi by¢
traktowany jako potencjalne zrédto zakazenia.

. Osoba pobierajaca materiat do badan genetycznych zobowigzana jest do:

A. dokonania jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktdrego zostanie
pobrany materiat biologiczny,
B. stosowania zasad obowigzujacych podczas pobierania materiatdw do poszczegolnych badan
laboratoryjnych opisanych w pkt.6,
C. stosowania jednorazowych rekawiczek i ich wymiany przed kazdym pobraniem materiatu;

D. zapewnienia sterylnych warunkdéw w celu unikniecia kontaminacji - zanieczyszczenia probki
pacjenta materiatem genetycznym obcego pochodzenia;

. czytelnego oznakowania pojemnikdw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, datg
urodzenia lub numerem PESEL, lub numerem dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ pacjenta,
albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo kodem kreskowym, symbolem komoérki zlecajacej
badanie i datg i godzing pobrania.

. Sprawdza zgodnos¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie
genetyczne.

G. potwierdzenia podpisem na zleceniu na badanie genetyczne faktu pobrania materiatu

biologicznego do genetycznego badania laboratoryjnego w sposdb zgodny z wymaganiami wraz z

data i godzing pobrania materiatu.

H. Odnotowania daty i godziny pobrania materiatu do badan i przekazania do transportu oznacza

zakonczenie procesu pobierana materiatu do badan.

. Diagnostyczne badania genetyczne nie wymagajga od pacjenta specjalnego przygotowania. Do

pobrania krwi pacjent nie musi by¢ na czczo. Zaleca sie dobre nawodnienie matych dzieci przed
pobraniem krwi. Sposéb pobrania i przygotowania materiatu biologicznego do genetycznego
badania laboratoryjnego zalezy od rodzaju pobieranego materiatu oraz typu zleconego badania:

- Krew obwodowa do badan cytogenetycznych nalezy pobra¢ w ilosci 2,5 - 5 ml stosujac
system zamkniety - strzykawke, zawierajaca heparyne jako substancje przeciwzakrzepowg lub
jatowg probdéwke z zakrecanym korkiem [w takim przypadku nalezy krew pobra¢ do probowki
zawierajacej 0,5 ml roztworu 0,9% NaCl z heparyng (1 ml 0,9% NaCl zawiera 200 j. heparyny)].
Naczynie z krwig nalezy doktadnie wymieszac przez kilkukrotne odwracanie, umiesci¢ w pudetku
ochronnym i natychmiast przekaza¢ do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek. Jesli nie
przewiduje sie natychmiastowego przestania probki krwi do laboratorium, nalezy jg przechowywac
w lodowce (4-8°C) przez okres do 3 dni. Nie wolno zamrazac¢ krwi pobranej celem wykonania
badania cytogenetycznego!

- Wycinki skoéry lub innych tkanek nalezy pobra¢ w sposob jatowy do naczynia zawierajacego
specjalne podtoze hodowlane, lub w przypadku braku takiego roztworu, mozna pobra¢ wycinki do
sterylnego naczynia z roztworem soli fizjologicznej. Materiat biologiczny w celu wykonania badania
w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej, nalezy pobra¢ po
wczesniejszym uzgodnieniu terminu z ww. Pracownig. Naczynie z wycinkiem nalezy dostarczy¢ do
Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej. Jesli zaistnieje taka
koniecznos$¢, to pobrany materiat nalezy przechowywac¢ w temperaturze 4-8 °C najwyzej do 24
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IV.

o kW

godzin. Opis zabiegu biopsji wycinka skéry do hodowli fibroblastéow, opracowany wspdlnie
z Poradnig Genetyczng Zaktadu Genetyki Medycznej:

1. Umy¢ reke wodg i mydtem (wycinek skdry najczesciej pobiera sie z wewnetrznej strony
przedramienia)

2. W miejscu przygotowanym do pobrania przylepi¢ plaster z preparatem Emla 5%
(lidocainum + prilocainum, Astra Zeneca) na 1 godzine przed pobraniem

3. Zdjac plaster, zetrzec resztki preparatu gazikiem nasgaczonym 70% alkoholem etylowym

4. Przemyc¢ skére preparatem odkazajacym Skinsept pur (Ecolab)

5. Przemyé¢ skore dwukrotnie 70% alkoholem etylowym

6. Pobrac¢ fragment skory przy uzyciu jednorazowego zestawu biopsyjnego Biopsy Punch

7. Umiesci¢ wycinek skéory w sposob jatowy w naczyniu z podtozem hodowlanym
dostarczonym przez Pracownig Cytogenetyki i Hodowli Tkanek (ew. w naczyniu ze sterylng
solg fizjologiczna)

8. Na miejsce pobrania zatozyc jatowy opatrunek i zabandazowacd

9. Udzieli¢ pacjentowi (lub w przypadku dziecka jego rodzicom) informacji, ze opatrunek
powinien pozostawaé w stanie nienaruszonym przez 24 godziny.

- Krew obwodowa do badan preparatéw DNA nalezy pobra¢ w iloéci 3-5 ml stosujgc system
zamkniety jednorazowego uzytku, zawierajacy 10% wersenian sodowy (EDTA) jako substancje
przeciwzakrzepowa. Naczynie z krwig nalezy doktadnie wymiesza¢ przez kilkukrotne odwracanie,
umiesci¢ w pudetku ochronnym, gwarantujgcym utrzymanie temperatury wewnetrznej 4-8°C i bez
zbednej zwtoki przekaza¢ do Pracowni Genetyki Molekularnej lub Pracowni Cytogenetyki i Hodowli
Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej. Jesli nie przewiduje sie natychmiastowego przestania probki
krwi do laboratorium, nalezy jg przechowywac w lodéwce w temp. 4-8°C przez okres od 24 do 72
godzin lub w zamrazarce w temp. -20°C przez okres nie diuzszy niz 3 lata. Do przechowywania
krwi

w takich warunkach stosuje sie probdwki z tworzyw sztucznych. Nalezy unikac¢ kilkukrotnego
zamrazania i rozmrazania materiatu. 6.Sprzet i wyroby medyczne stosowane przy pobieraniu
materiatu biologicznego nalezy poddac utylizacji zgodnie z procedura obowigzujaca w placéwce
pobierajacej materiat.

Dokumenty powiazane i przywotane.

PX_ZGE/RM;QP1- Zlecanie genetycznego badania laboratoryjnego obowigzujace
w Pracowni Genetyki Molekularnej

PX_ZGE/RM;QP2- Pobieranie materiatu do genetycznych badan laboratoryjnych obowigzujacy
w Pracowni Genetyki Molekularnej

PX_ZGE/RM;QP1;FP2 Karta zlecenia badania molekularnego
PX_ZGE/RG;QP1;FP2 Karta zlecenia badania do pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek
5. PX_ZGE;QP1;FP4 Deklaracja Swiadomej Zgody na Badanie Genetyczne

Zarzadzenie dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie wprowadzenia w
Instytucie ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” instrukcji kancelaryjnej, jednolitego rzeczowego
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wykazu akt oraz instrukcji w sprawie organizacji
i zakresu dziatania archiwum zaktadowego
7. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE
8. Zarzadzenie Dyrektora Instytutu w sprawie wprowadzenia Programu Gospodarki Odpadami
w Instytucie "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka".
V. Wdrozenie procedury do stosowania
1. Kierownicy komdrek organizacyjnych IPCZD oraz zleceniodawcy zewnetrzni objeci zakresem
stosowania procedury, zobowigzani sg do zapoznania z trescig procedury oraz zapoznania
podlegtego personelu i nadzoru nad przestrzeganiem przez nich zawartych w niej zapisow.
2. Fakt zapoznania z niniejszg procedurg pracownicy potwierdzaja podpisem na formularzu:
PII;QP1;FP3.
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