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I. Cel procedury

Celem wprowadzenia procedury jest przedstawienie i ujednolicenie zasad przechowywania materiatu
przeznaczonego do genetycznego badania laboratoryjnego przez Pracownie Genetyki Molekularnej Zaktadu
Genetyki Medycznej Instytutu ,,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD).

Przestrzeganie zasad przechowywania materiatu do badan genetycznych stuzy wyeliminowaniu btedow
przedlaboratoryjnych, wynikajacych z niewfasciwych warunkéw oraz czasu jego przechowywania
w Pracowni Genetyki Molekularnej.

Uwaga: Kwas dezoksyrybonukleinowy (DNA), ktéry jest poddawany analizie w genetycznym badaniu
laboratoryjnym jest czasteczkg stabilng w szerokim zakresie temperatur (od -85°C do +80°C).
W temperaturze pokojowej oraz biologicznej (37°C) jest bardzo stabilny i zachowuje swoja strukture
i funkcje przez kilka dni. W temperaturze ponizej -20°C przez okres 5-50 lat, a ciektym azocie (-196°C)
DNA jest stabilny bezterminowo. Innymi czynnikami wptywajacymi na wtasciwosci lub uszkadzajgcymi DNA
sq: pH (skrajne wartosci), enzymy - nukleazy (degradujg DNA), swiatto UV (moze zmienia¢ strukture
nukleotydowg DNA), sole i jony (stabilizujg strukture DNA). Zaden z w/w czynnikdw nie wystepuje
w standardowych warunkach przechowywania materiatu do badan genetycznych, w zwiazku z czym

nie majg one zastosowania w tej procedurze.

II. Zakres stosowania procedury
Procedura obowigzuje wszystkich pracownikéw Pracowni Genetyki Molekularnej oraz Pracowni
Cytogenetyki i Hodowli Tkanek Zaktadu Genetyki Medycznej IPCZD.

III. Opis postepowania

1. Kazdg probke materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego nalezy traktowac¢ jako materiat
potencjalnie zakazny.

2. Kazda probka materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego dostarczonego do laboratorium musi
zosta¢ odpowiednio zarejestrowana zgodnie z procedurg PX_ZGE/RM;QP4.

3. Przechowywany materiat musi zosta¢ oznakowany w sposdéb jednoznaczny i niepowtarzalny: imieniem
i nazwiskiem pacjenta, datg urodzenia, numerem probki i ewentualnie data pobrania materiatu.

4. Do czasu wykonywania badania materiat przechowywany jest w laboratorium w $cisle okreslonych
warunkach, nie wptywajacych na zmiane jego witasciwosci.

5. Warunki przechowywania materiatu biologicznego do genetycznego badania laboratoryjnego od czasu

jego przyjecia do wykonania (oraz po wykonaniu) badania sq nastepujace:
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. . . . Dopuszczalny czas
Lp. | Rodzaj materiatu Warunki przechowywania przechowywania
w temp. od 4 do 8°C do 72 godzin
. e wtemp. od -35 do -20°C do 3 lat
1. Krew obwodowa do analizy DNA « wtemp. od -85 do -70°C do 10 lat
lub do wyczerpania
e wtemp. 0°C do 10 godzin
e w odczynniku do 3 dni
stabilizujacym
(np. RNAlater)
2. Krew obwodowa do analizy RNA w temp. pok.
w odczynniku do 20 dni
stabilizujacym
(np. RNAlater)
w temp. -20°C
e w odczynniku wg zalecen producenta
stabilizujacym
Komorki nabtonka policzka do (zestaw komercyjny)
3. analizy DNA w temp.pok.
e bez odczynnika do 8 godzin
stabilizujacego
w temp. od 4 do 8°C
Komérki nabtonka w osadzie | w temp. od 4 do 8°C do 8 godzin
4. | moczu do analizy DNA
e wtemp. od 4 do 8°C do 72 godzin
Fragmenty tkanek pobrane | , W temp. od -35 do -20°C do 3 lat
5. przyzyciowo lub po$miertnie e w temp. od -85 do -70°C do 10 lat
lub do wyczerpania
6. Cebulki wioséw w temp. pok. do wyczerpania

6. Materiat genetyczny jest przechowywany w postaci wyizolowanych

zawieszonych w wodzie lub buforze komercyjnym:

A.
B.

preparatow DNA lub RNA

Preparaty DNA przechowywane sq w zakresie temperatury od - 35°C do - 20°C do wyczerpania.

Preparaty RNA przechowywane sa w zakresie temperatury od - 85°C do - 70°C do wyczerpania.

7. Przechowywanie materiatu odbywa sie zgodnie z wyrazong przez pacjenta lub jego przedstawiciela

ustawowego zgoda na pobranie i przechowywanie materiatu biologicznego/genetycznego na formularzu

Deklaracji Swiadomej Zgody na Badanie Genetyczne lub Deklaracja Swiadomej Zgody na Badanie

Genetyczne metoda Sekwencjonowania Nowej Generacji (NGS).

8. Przechowywanie materiatu genetycznego prowadzone jest z réwnoczesng archiwizacjg dostepnych

danych klinicznych, biologicznych i

demograficznych, charakteryzujacych bankowany materiat
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biologiczny, w postaci komputerowej bazy danych stanowigcej cze$¢ zintegrowanego systemu
archiwizacji informacji i/lub w formie dokumentacji papierowej.

9. Po wykonaniu badan i opracowaniu wynikdw, probki nie objete procedurg archiwizacji, umieszczane
sq w odpowiednim pojemniku przeznaczonym do unieszkodliwiania materiatu biologicznego. Dalsze
postepowanie, zgodnie z instrukcjg stanowiskowg dotyczacqg postepowania z odpadami medycznymi
zakaznymi.

10. Pracownia Genetyki Molekularnej Zaktadu Genetyki Medycznej prowadzi dokumentacje dotyczacq
przechowywanego materiatu przed i po wykonaniu badania. Rejestr ten, uwzglednia: miejsce, czas,

temperature, sposob przechowywania, dane oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

W celu udostepnienia zabezpieczonego materiatu genetycznego z banku Pracowni Genetyki Molekularnej
ZGM IPCZD nalezy wypetni¢ formularz ,Wniosek o wydanie materiatlu genetycznego z banku Pracowni
Genetyki Molekularnej ZGM IPCZD” i dostarczy¢ do PGM osobiscie lub przesta¢ jego wersje elektroniczng
na adres mailowy kierownika pracowni lub innego pracownika. Standardowo udostepniany jest materiat
DNA w iloéci 10-30ul, jednak na uzasadniong prosbe wnioskujgcego mozliwe jest wydanie wiekszej ilosci
materiatu (o ile jest dostepna). Osoba uprawniong do wnioskowania o wydanie zabezpieczonego materiatu
genetycznego z banku PGM ZGM jest lekarz zlecajacy oraz pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy.
Pracownia Genetyki Molekularnej ma obowigzek zrealizowa¢ wniosek o wydanie materiatu w ciggu 10 dni
roboczych. Odbierajacy potwierdza podpisem odbidr materiatu. Pracownik wydajacy materiat odnotowuje

jego rozchod z Banku materiatu genetycznego w wewnetrznej bazie rejestracyjnej pacjentéw.

IV. Postepowanie z dokumentacjag medyczng
Zgodnie z aktualnym zarzadzeniem 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.

V. Zalaczniki
1. PX_ZGE/RM;QP5,FP1 - Wniosek o wydanie materiatlu genetycznego z banku Pracowni Genetyki
Molekularnej ZGM

VI. Dokumenty powigzane i przywotane

1. PX_ZGE/RM;QP1 - Zlecenie genetycznego badania laboratoryjnego.

N

PX_ZGE/RM;QP2 - Pobieranie materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego.

w

PX_ZGE/RM;QP3 - Transport materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego.
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4. PX_ZGE/RM;QP4 - Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materiatu biologicznego
do genetycznego badania laboratoryjnego.
PII;QP1;FP3 - Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg/instrukcjg/innymi wymaganiami.
Deklaracja Swiadomej Zgody na Badanie Genetyczne metoda Sekwencjonowania Nowej Generacji
(NGS)
Deklaracja Swiadomej Zgody na Badanie Genetyczne
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.06.2025r. w sprawie standardow jakosci dla laboratoriéw
(Dz.U. 2025 poz. 961).

9. 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.

VII. Wdrozenie procedury do stosowania
1. Kierownik komérki organizacyjnej objetej zakresem stosowania procedury, zobowigzany jest
do zapoznania z trescig procedury podlegtych pracownikdw i nadzoru nad przestrzeganiem przez
nich zawartych w niej zapiséw.
2. Fakt zapoznania sie z niniejszq procedurg pracownicy IPCZD potwierdzajg podpisem na Formularzu
potwierdzenia zapoznania z procedurg/instrukcjg/innymi wymaganiami (PII;QP1;FP3), ktory

przechowywany jest w komdrce organizacyjnej objetej zakresem stosowania procedury.



. CENTRUM ZDROWIA DZIECKA

STANDARDOWA PROCEDURA
OPERACYJNA

PX_ZGE/RM;QP5

Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia

Dziecka” Wydanie nr: 3
04 - 730 Warszawa DO GENETYCZNEGO BADANIA ——
LABORATORYJINEGO Iczba,
ZAKEAD GENETYKI MEDYCZNE] Strona | atacznikéw
PRACOWNIA GENETYKI MOLEKULARNE] 525 1
Proces: MEDYCZNA DIAGNOSTYKA LABORATORYJNA

‘ . Sprawdzit pod

‘ Aktualizowal Sprawdzit pod katem merytorycznym for':':::‘y - zatwierdzit

| mi. specalista ds. st. asystent-biolog | Kierownik Pracowni Kierownik —— Pelnomocnik Dyrektor

organizacyjnych mgr Beata Genetyki Zakiadu Genetyki | Zastepca Dyrektora Instytutu
genetyki Chatupczyriska Molekularnej Medycznej Dyrektora ds. Systemu
mgr inz. Aleksandra ds. Klinicznych Zarzadzania
Zagbrska; ‘ Jakoscia
' dr n. med. Elzbieta dr hab. n, med. drn. med. mgr inz. Anna dr n. med.
| Clara Agnieszka Madej- | Zbigniew Kutaga Baranska Marek Migdat
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