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I.

Cel procedury

Celem wprowadzenia procedury jest przedstawienie i ujednolicenie zasad przechowywania materiatu

przeznaczonego do genetycznego badania laboratoryjnego przez Pracownie Cytogenetyki i Hodowli

Tkanek Zakfadu Genetyki Medycznej Instytutu ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD).

II.

Zakres stosowania procedury

Procedura obowigzuje wszystkich pracownikéw Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek Zaktadu
Genetyki Medycznej IPCZD.

III.

1.

Opis postepowania

Kazda prébke materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego nalezy traktowac jako materiat

potencjalnie zakazny.

. Kazda probka materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego dostarczonego do laboratorium

musi zosta¢ odpowiednio zarejestrowana zgodnie z procedurg PX_ZGE/RG;QP4.

. Przechowywany materiat musi zosta¢ oznakowany w sposob jednoznaczny i niepowtarzalny:

imieniem i nazwiskiem pacjenta, data urodzenia lub numerem PESEL lub numerem dokumentu
potwierdzajagcego tozsamos$¢ pacjenta, albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem

kreskowym, numerem prébki, datg i godzing pobrania materiatu.

Do czasu wykonywania badania materiat przechowywany jest w laboratorium w $cisle okreslonych

warunkach, minimalizujgcych zmiane jego wtasciwosci.

Warunki przechowywania materialu biologicznego do genetycznego badania
laboratoryjnego od momentu jego pozyskania do czasu wykonania badania sa
nastepujace:
Lp. Rodzaj materiatu Warunki przechowywania Dopuszczalny czas
przechowywania
1 | Krew obwodowa do badan W temp. 4 - 8°C do 72 godzin
cytogenetycznych
5 Wycinki skéry lub fragmenty w temp. 4 - 8°C do 72 godzin
tkanki w temperaturze pokojowej do 24 godzin

Materiat genetyczny w postaci
3 | zywych komérek pochodzacych
z hodowli (fibroblastow)

po procedurze zamrazania

(do -196 °C) w ciektym azocie nieokreslony

e w temp. 4 - 8°C 24-72 godzin
4 | Krew obwodowa do badan DNA e w temp. -20°C do 3 lat
e w temp. -80°C do 10 lat

Materiat genetyczny po wykonaniu badania jest przechowywany w nastepujacy sposoéb:
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8.

10.

11.

A. Preparaty DNA przechowywane sa w zakresie temperatury od - 20°C do + 8°C w postaci

wyizolowanych preparatéw DNA zawieszonych w wodzie badz buforze TE do wyczerpania;

B. Materiat stuzacy do badan cytogenetycznych (osad) przechowywany jest w zamrazarce
w temp. od - 20°C do - 10°C do 2 lat;

C. Materiat biologiczny po hodowli tkanek jest bezterminowo przechowywany w postaci zywych,

krioprezerwowanych komarek fibroblastéw w Banku Tkanek ZGM.

D. Preparaty cytogenetyczne przechowywane sa w temperaturze pokojowej przez okres 2 lat,

fotograficzna dokumentacja z wykonania badania w formie elektronicznej przez okres 30 lat.

Przechowywanie materiatu po wykonaniu badania odbywa sie po uzyskaniu pisemnej zgody
pacjenta lub jego opiekuna ustawowego na pobranie i przechowywanie materiatu
biologicznego/genetycznego zgodnie z deklaracjg $wiadomej zgody na badanie genetyczne
(PX_ZGE;QP1;FP4).

W przypadku badan wykonywanych w laboratoriach zewnetrznych na hodowlach fibroblastéw
przeprowadzonych w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek, (PCiHT) dodatkowa porcja komdrek
zostaje poddana obligatoryjnemu zabezpieczeniu po procedurze zamrazania (do -80° C)
w cieklym azocie w Banku Tkanek PCiHT. W przypadku, gdy pacjent nie wyrazit zgody na
przechowywanie materiatu, hodowla podlega utylizacji po kontakcie mailowym z laboratorium

zewnetrznym, po zakonczeniu wykonywania badania przez laboratorium zewnetrzne.

. Przechowywanie materiatu genetycznego prowadzone jest z rownoczesng archiwizacjg dostepnych

danych klinicznych, biologicznych i demograficznych, charakteryzujacych bankowany materiat
biologiczny, w postaci komputerowej bazy danych stanowigcej cze$¢ zintegrowanego systemu

archiwizacji informacji i/lub w formie dokumentacji papierowej i elektronicznej.

Po wykonaniu badan i opracowaniu wynikéw, préobki nie objete procedurg archiwizacji, nalezy
umiesci¢ w odpowiednim czerwonym worku przeznaczonym do unieszkodliwiania materiatu
biologicznego. Dalsze postepowanie, zgodnie z instrukcjg stanowiskowg dotyczaca postepowania

z odpadami medycznymi zakaznymi.

Pracownia Cytogenetyki i Hodowli Tkanek ZGM prowadzi dokumentacje dotyczaca
przechowywanego materiatu po wykonaniu badania. Elektroniczny rejestr uwzglednia: miejsce,
czas, temperature, sposéb przechowywania, dane o0s6b odpowiedzialnych za przechowywanie

materiatu. Wzér formularza stanowi zatacznik nr 1 do niniejszej procedury - PX_ZGE/RG;QP5;FP1.
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IV. Postepowanie z dokumentacja medyczng
Postepowanie w oparciu o obowigzujaca instrukcje kancelaryjng, jednolity rzeczowy wykaz akt oraz
instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwum zaktadowego, wydang zarzadzeniem

dyrektora Instytutu.
V. Zalaczniki

1. Formularz  przechowywania materiatu  biologicznego po  wykonaniu badania -
PX_ZGE/RG;QP5;FP1.

VI. Dokumenty powiazane i przywotlane
PX_ZGE/RG;QP1; PX_ZGE/RM;QP1- Zlecanie genetycznego badania laboratoryjnego.
2. PX_ZGE/RG;QP2; PX_ZGE/RM;QP2 - Pobieranie materialu do genetycznego badania

laboratoryjnego.
3. PX_ZGE/RG;QP3 - Transport materiatu do genetycznych badan laboratoryjnych.
4. PX_ZGE/RG;QP4 - Przyjmowanie materiatu do genetycznych badan laboratoryjnych.
5. PX_ZGE;QP1;FP4 - Deklaracja swiadomej zgody na badanie genetyczne

6. Zarzadzenie dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie wprowadzenia
w Instytucie ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” instrukcji kancelaryjnej, jednolitego rzeczowego

wykazu akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwum zaktadowego

7. Zarzadzenie dyrektora Instytutu "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie wprowadzenia
Programu Gospodarki Odpadami w Instytucie "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka”

8. Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE

9. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla laboratoriéw

VII. Wdrozenie procedury do stosowania
1. Kierownik komorki organizacyjnej objetej zakresem stosowania procedury, zobowigzany jest do
zapoznania z trescig procedury podlegtych pracownikéw i nadzorem nad przestrzeganiem przez
nich zawartych w niej zapiséw.
2. Fakt zapoznania z niniejszq procedurg pracownicy potwierdzajgq podpisem na formularzu
PIT;QP1;FP3.
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