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I.

Cel procedury

Celem wprowadzenia procedury jest okreslenie zasad przechowywania materiatu biologicznego przed i po

wykonaniu genetycznych badan laboratoryjnych przez Pracownie Onkogenetyki Dzieciecej (POD), Zakfadu
Patomorfologii (ZPA), Instytutu ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD).

II. Zakres stosowania procedury

Procedura obowigzuje wszystkich pracownikédw Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii.

III. Opis postepowania

1.

Kazdy materiat biologiczny do genetycznego badania laboratoryjnego nalezy traktowac jako materiat

potencjalnie zakazny.

. Kazdy materiat biologiczny do genetycznego badania laboratoryjnego dostarczony do laboratorium musi

zosta¢ odpowiednio zarejestrowany, zgodnie z procedurg ,,Przyjmowanie materiatlu do genetycznego
badania laboratoryjnego” (PX_ZPA/POD;QP4).

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

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

ewentualnie datg pobrania materiatu.

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

warunkach, niewptywajacych na zmiane jego wtasciwosci.

. Zasady przechowywania materiatu biologicznego i genetycznego:

Materiat biologiczny jest przechowywany w sposéb zapewniajacy jego integralnos$¢ i ochrone przed
degradacjaq

Materiat biologiczny jest opisany zgodnie z obowigzujacymi przepisami i zawiera informacje o pacjencie
umozliwiajace jego jednoznaczng identyfikacje

Materiat biologiczny jest przechowywany w odpowiedniej temperaturze okreslonej dla kazdego rodzaju
materiatu oraz w odpowiednich pojemnikach i probdwkach dedykowanych do rodzaju materiatu oraz
sposobu przechowywania

Sposbb przechowywania materiatu biologicznego przeznaczonego do dtugoterminowego przechowywania
podlega szczego6towej rejestracji warunkdow i dat przechowywania

Warunki przechowywania materiatu biologicznego s monitorowane i dokumentowane, zapewniajac

stato$¢ temperatury oraz innych parametréw srodowiskowych
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6. Warunki przechowywania materiatu biologicznego do genetycznego badania laboratoryjnego od czasu jego

przyjecia do laboratorium do podjecia procedur badawczych oraz po wykonaniu badania przedstawiono w

ponizszej tabeli:

Lp. Rodzaj materiatu Warunki przechowywania Dopuszczalny Miejsce przechowywania
czas
przechowywania
1. Krew obwodowa do e w temp. 4 - 8°C 24h-72h Lodéwka do przechowywania materiatu
badan DNA e w temp. -20°C do 3-6 miesiecy biologicznego lub zamrazarka
e w temp. -80°C do 10 lat niskotemperaturowa do przechowywania
materiatu biologicznego
2. Wymaz z policzka e w temperaturze pokojowej wg zalecen Punkt przyjecia materiatu biologicznego
do badan DNA/RNA (20-25°C) producenta
- w odczynniku
stabilizujacym
(zestaw komercyjny)
- w roztworze PBS lub 24 godziny
soli fizjologicznej
3. Bioptaty pobrane e w temp. -20°C do 3 lat Zamrazarka do przechowywania
z tkanki nowotworowej e w temp. -80°C do 10 lat materiatu biologicznego
(materiat nieutrwalony)
4. Bioptaty pobrane e w temperaturze pokojowej do 20 lat Pomieszczenie dedykowane izolacji
z tkanki nowotworowej (20-25°C) DNA/RNA z materiatu biologicznego
(materiat nieutrwalony)
5. Krew obwodowa do e w temp. -80°C do 1 roku osocze Zamrazarka do przechowywania
badan wolnokrazacego materiatu biologicznego
DNA/RNA
6. Ptyn mézgowo- e w temp. -20°C do 1 roku Zamrazarka niskotemperaturowa do

rdzeniowy (PMR)

przechowywania materiatu biologicznego

6. Materiat genetyczny jest przechowywany w postaci wyizolowanych preparatéw DNA lub RNA zawieszonych

w wodzie lub buforze TE:

4-8°C (do 1 miesigca);

A. DNA przechowywane jest w zakresie temperatury — 80°C (do 20 lat), — 20°C (do 3-6 miesiecy),
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B. RNA przechowywane jest w temperaturze okoto - 80°C (do 20 lat).

7. Przechowywanie materiatu jest mozliwe po uzyskaniu pisemnej zgody pacjenta lub jego przedstawiciela
ustawowego na pobranie i przechowywanie materiatu biologicznego/genetycznego zgodnie z formularzem
~Deklaracja swiadomej zgody na badanie genetyczne” .

8. Przechowywanie materiatu genetycznego prowadzone jest z réwnoczesng archiwizacjg dostepnych danych
biologicznych (z uwzglednieniem typu przechowywanego materiatu przed i po wykonaniu badania), danych
klinicznych i demograficznych pacjentéw, od ktorych pobrano materiat biologiczny, w postaci komputerowej
bazy danych i w formie dokumentacji papierowej. Przechowywanie i przetwarzanie zarchiwizowanych
danych osobowych odbywa sie zgodnie z zachowaniem wszelkich standardow bezpieczenstwa majacych na
celu zabezpieczenie ich przed ujawnieniem osobom do tego nieupowaznionym. Informacje dotyczace
miejsca przechowywania oraz o dostepnosci materiatu do badan zawarte sg w w/w komputerowej bazie
danych. Warunki przechowywania materialu sg monitorowane w rejestrze temperatury urzadzen
chtodniczych Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii IPCZD.

9. Po wykonaniu badan i opracowaniu wynikéw, materiat nie objety procedurg archiwizacji, umieszczany jest
w pojemniku na odpady medyczne, a nastepnie w odpowiednim czerwonym worku przeznaczonym do
unieszkodliwiania materiatu biologicznego. Dalsze postepowanie jest zgodne z instrukcjg stanowiskowg
dotyczacq postepowania z odpadami medycznymi zakaznymi.

11. Materiat genetyczny zabezpieczony i przechowywany w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu
Patomorfologii IPCZD moze zosta¢ udostepniony lekarzowi prowadzgcemu zlecajacemu badanie lub
pacjentowi (w przypadku niepetnoletnosci - przedstawicielowi ustawowemu), po wypetnieniu formularza
oraz uzyskaniu zgody Kierownika POD - ,Wniosek o wydanie materiatu biologicznego z Pracowni
Onkogenetyki Dzieciecej Zakladu Patomorfologii IPCZD"” (PX_ZPA/POD;Q5;FP1). Wniosek mozna
dostarczy¢ osobiscie lub przesta¢ jego elektroniczng wersje na adres mailowy kierownika lub innego
pracownika Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej. DNA / RNA przygotowywane sg do wysytki w okresie 10 dni
roboczych od daty przyjecia wniosku. Odbierajagcy materiat genetyczny potwierdza podpisem odbiér
materiatu.

12. Materiat biologiczny/genetyczny, zabezpieczony i przechowywany w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej
Zaktadu Patomorfologii IPCZD, moze zosta¢ zutylizowany zaréwno przed, w trakcie jak réwniez po
wykonaniu badania, na pisemny wniosek pacjenta (w przypadku niepetnoletnosci - przedstawiciela

ustawowego), skierowany do kierownika Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii IPCZD.
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IV. Postepowanie z dokumentacja medycznag

Z dokumentacja medyczng nalezy postepowac 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. Zataczniki

1. ZPA/POD;Q5;FP1 - Wniosek o wydanie materiatu biologicznego z Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu
Patomorfologii IPCZD

VI. Dokumenty powiazane i przywotane

1.

2
3.
4

PX_ZPA/POD;QP4 - Przyjmowanie materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego

Deklaracja $wiadomej zgody na badanie genetyczne

PII; QP1;FP3 - Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30.06.2025 r. w sprawie standardow jakosci dla laboratoriow.
Zatacznik nr 3 - Standardy jakosci dla laboratoridw w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki
medycznej, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego. Zatacznik nr 7 - Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do badan
laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania
Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125) zarzadzenia
wykonawcze do w/w ustawy

Zarzadzenie 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”

Aktualne 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.
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VI. Wdrozenie procedury do stosowania
1.

2.

do zapoznania z trescig procedury oraz zapoznania podlegtego personelu

przestrzeganiem przez nich zawartych w niej zapisow.

PII;QP1;FP3.
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Kierownicy komodrek organizacyjnych IPCZD objeci zakresem stosowania procedury, zobowigzani sg

nadzoru nad

Fakt zapoznania z niniejszg procedura pracownicy IPCZD potwierdzaja podpisem na formularzu




