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I. Cel procedury 

Celem wprowadzenia procedury jest określenie zasad przechowywania materiału biologicznego przed i po 

wykonaniu genetycznych badań laboratoryjnych przez Pracownię Onkogenetyki Dziecięcej (POD), Zakładu 

Patomorfologii (ZPA), Instytutu „Pomnik – Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD). 

 

II. Zakres stosowania procedury 

Procedura obowiązuje wszystkich pracowników Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej Zakładu Patomorfologii. 

 

III. Opis postępowania 

1. Każdy materiał biologiczny do genetycznego badania laboratoryjnego należy traktować jako materiał 

potencjalnie zakaźny. 

2. Każdy materiał biologiczny do genetycznego badania laboratoryjnego dostarczony do laboratorium musi 

zostać odpowiednio zarejestrowany, zgodnie z procedurą „Przyjmowanie materiału do genetycznego 

badania laboratoryjnego” (PX_ZPA/POD;QP4). 

3. Przechowywany materiał musi zostać oznakowany w sposób jednoznaczny i niepowtarzalny: imieniem  

i nazwiskiem pacjenta oraz datą urodzenia lub numerem PESEL, albo numerem identyfikacyjnym i 

ewentualnie datą pobrania materiału. 

4. Do czasu wykonywania badania materiał przechowywany jest w laboratorium w ściśle określonych 

warunkach, niewpływających na zmianę jego właściwości. 

5. Zasady przechowywania materiału biologicznego i genetycznego: 

 Materiał biologiczny jest przechowywany w sposób zapewniający jego integralność i ochronę przed 

degradacją 

 Materiał biologiczny jest opisany zgodnie z obowiązującymi przepisami i zawiera informacje o pacjencie 

umożliwiające jego jednoznaczną identyfikację 

 Materiał biologiczny jest przechowywany w odpowiedniej temperaturze określonej dla każdego rodzaju 

materiału oraz w odpowiednich pojemnikach i probówkach dedykowanych do rodzaju materiału oraz 

sposobu przechowywania 

 Sposób przechowywania materiału biologicznego przeznaczonego do długoterminowego przechowywania 

podlega szczegółowej rejestracji warunków i dat przechowywania 

 Warunki przechowywania materiału biologicznego są monitorowane i dokumentowane, zapewniając 

stałość temperatury oraz innych parametrów środowiskowych 
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6. Warunki przechowywania materiału biologicznego do genetycznego badania laboratoryjnego od czasu jego 

przyjęcia do laboratorium do podjęcia procedur badawczych oraz po wykonaniu badania przedstawiono w 

poniższej tabeli:  

 

Lp. Rodzaj materiału Warunki przechowywania Dopuszczalny 

czas 

przechowywania 

Miejsce przechowywania 

1. Krew obwodowa do 

badań DNA 

• w temp. 4 - 8oC 

• w temp. -20oC 

• w temp. -80oC 

24h-72h 

do 3-6 miesięcy 

do 10 lat 

Lodówka do przechowywania materiału 

biologicznego lub zamrażarka 

niskotemperaturowa do przechowywania 

materiału biologicznego 

2. Wymaz z policzka  

do badań DNA/RNA 

• w temperaturze pokojowej 

(20-25oC) 

- w odczynniku 

stabilizującym 

(zestaw komercyjny) 

- w roztworze PBS lub 

soli fizjologicznej 

wg zaleceń 

producenta 

 

 

 

24 godziny 

Punkt przyjęcia materiału biologicznego 

3. Bioptaty pobrane  

z tkanki nowotworowej 

(materiał nieutrwalony) 

• w temp. -20oC 

• w temp. -80oC 

 

do 3 lat  

do 10 lat 

Zamrażarka do przechowywania 

materiału biologicznego 

4. Bioptaty pobrane  

z tkanki nowotworowej 

(materiał nieutrwalony) 

• w temperaturze pokojowej 

(20-25oC) 

 

do 20 lat Pomieszczenie dedykowane izolacji 

DNA/RNA z materiału biologicznego 

5. Krew obwodowa do 

badań wolnokrążącego 

DNA/RNA 

• w temp. -80oC  

 

do 1 roku osocze 

 

Zamrażarka do przechowywania 

materiału biologicznego 

6.  Płyn mózgowo-

rdzeniowy (PMR) 

• w temp. -20oC 

 

do 1 roku Zamrażarka niskotemperaturowa do 

przechowywania materiału biologicznego 

 

6. Materiał genetyczny jest przechowywany w postaci wyizolowanych preparatów DNA lub RNA zawieszonych 

w wodzie lub buforze TE: 

A. DNA przechowywane jest w zakresie temperatury – 80oC (do 20 lat), – 20oC (do 3-6 miesięcy), 

4-8oC (do 1 miesiąca); 
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B. RNA przechowywane jest w temperaturze około - 80oC (do 20 lat). 

7. Przechowywanie materiału jest możliwe po uzyskaniu pisemnej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela 

ustawowego na pobranie i przechowywanie materiału biologicznego/genetycznego zgodnie z formularzem 

„Deklaracja świadomej zgody na badanie genetyczne” . 

8. Przechowywanie materiału genetycznego prowadzone jest z równoczesną archiwizacją dostępnych danych 

biologicznych (z uwzględnieniem typu przechowywanego materiału przed i po wykonaniu badania), danych 

klinicznych i demograficznych pacjentów, od których pobrano materiał biologiczny, w postaci komputerowej 

bazy danych i w formie dokumentacji papierowej. Przechowywanie i przetwarzanie zarchiwizowanych 

danych osobowych odbywa się zgodnie z zachowaniem wszelkich standardów bezpieczeństwa mających na 

celu zabezpieczenie ich przed ujawnieniem osobom do tego nieupoważnionym. Informacje dotyczące 

miejsca przechowywania oraz o dostępności materiału do badań zawarte są w w/w komputerowej bazie 

danych. Warunki przechowywania materiału są monitorowane w rejestrze temperatury urządzeń 

chłodniczych Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej Zakładu Patomorfologii IPCZD. 

9. Po wykonaniu badań i opracowaniu wyników, materiał nie objęty procedurą archiwizacji, umieszczany jest  

w pojemniku na odpady medyczne, a następnie w odpowiednim czerwonym worku przeznaczonym do 

unieszkodliwiania materiału biologicznego. Dalsze postępowanie jest zgodne z instrukcją stanowiskową 

dotyczącą postępowania z odpadami medycznymi zakaźnymi. 

11. Materiał genetyczny zabezpieczony i przechowywany w Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej Zakładu 

Patomorfologii IPCZD może zostać udostępniony lekarzowi prowadzącemu zlecającemu badanie lub 

pacjentowi (w przypadku niepełnoletności - przedstawicielowi ustawowemu), po wypełnieniu formularza 

oraz uzyskaniu zgody Kierownika POD - „Wniosek o wydanie materiału biologicznego z Pracowni 

Onkogenetyki Dziecięcej Zakładu Patomorfologii IPCZD” (PX_ZPA/POD;Q5;FP1). Wniosek można 

dostarczyć osobiście lub przesłać jego elektroniczną wersję na adres mailowy kierownika lub innego 

pracownika Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej. DNA / RNA przygotowywane są do wysyłki w okresie 10 dni 

roboczych od daty przyjęcia wniosku. Odbierający materiał genetyczny potwierdza podpisem odbiór 

materiału. 

12. Materiał biologiczny/genetyczny, zabezpieczony i przechowywany w Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej 

Zakładu Patomorfologii IPCZD, może zostać zutylizowany zarówno przed, w trakcie jak również po 

wykonaniu badania, na pisemny wniosek pacjenta (w przypadku niepełnoletności - przedstawiciela 

ustawowego), skierowany do kierownika Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej Zakładu Patomorfologii IPCZD. 
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IV. Postępowanie z dokumentacją medyczną 

Z dokumentacją medyczną należy postępować zgodnie z aktualnym zarządzeniem 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 działania archiwum zakładowego. 

 

V. Załączniki 

1. ZPA/POD;Q5;FP1 - Wniosek o wydanie materiału biologicznego z Pracowni Onkogenetyki Dziecięcej Zakładu 

Patomorfologii IPCZD 

 

VI. Dokumenty powiązane i przywołane 

1. PX_ZPA/POD;QP4 – Przyjmowanie materiału do genetycznego badania laboratoryjnego 

2. Deklaracja świadomej zgody na badanie genetyczne   

3. PII; QP1;FP3 - Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurą 

4. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z 30.06.2025 r. w sprawie standardów jakości dla laboratoriów. 

Załącznik nr 3 - Standardy jakości dla laboratoriów w zakresie czynności laboratoryjnej genetyki 

medycznej, oceny ich jakości oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania 

laboratoryjnego. Załącznik nr 7 -  Warunki i maksymalny czas przechowywania materiału do badań 

laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania 

5. Ustawa z dnia 15 września 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125) zarządzenia 

wykonawcze do w/w ustawy 

6. Zarządzenie nr 18/24 z dnia 14 marca 2024 roku dyrektora Instytutu "Pomnik-Centrum Zdrowia 

Dziecka” w sprawie wprowadzenia Programu Gospodarki Odpadami w Instytucie "Pomnik-Centrum 

Zdrowia Dziecka” 

7. Aktualne zarządzenie 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 działania archiwum 

zakładowego. 
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VI. Wdrożenie procedury do stosowania 

1. Kierownicy komórek organizacyjnych IPCZD objęci zakresem stosowania procedury, zobowiązani są 

do zapoznania z treścią procedury oraz zapoznania podległego personelu i nadzoru nad 

przestrzeganiem przez nich zawartych w niej zapisów. 

2. Fakt zapoznania z niniejszą procedurą pracownicy IPCZD potwierdzają podpisem na formularzu 

PII;QP1;FP3. 

 

  

 

 

 

 

 

 

 


