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1. PRACOWNIA TERAPII Liczba
MONITOROWANE], Strona zatacznikd
FARMAKOKINETYKI W
KLINICZNEJ I PRZECHOWYWANIE MATERIALU
TOKSYKOLOGII ¢
2. PRACOWNIA WAD DO BADAN LABORATORYJINYCH
METABOLIZMU
3. PRACOWNIA DIAGNOSTYKI
ZABURZEN METABOLIZMU I 1z4 4
STEROIDOGENEZY
4. PRACOWNIA
IMMUNOCHEMII I
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Proces: MEDYCZNA DIAGNOSTYKA LABORATORYIJINA -
ZAKLAD BIOCHEMII KLINICZNEJ

I. CEL PROCEDURY

Celem wprowadzenia procedury jest przedstawienie i ujednolicenie zasad przechowywania materiatu
biologicznego pobranego od pacjentéw przed i po wykonaniu oznaczen, sposobu ich archiwizowania
zapobiegajacego zagubieniu lub zniszczeniu w trakcie czynnosci przedanalitycznych, ich przygotowania
oraz przechowywania w:

- Pracowni Terapii Monitorowanej, Farmakokinetyki Klinicznej i Toksykologii,

- Pracowni Wad Metabolizmu,

- Pracowni Diagnostyki Zaburzen Metabolizmu i Steroidogenezy,

- Pracowni Immunochemii i Alergologii Klinicznej

Zaktadu Biochemii Klinicznej Instytutu ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD).

II. ZAKRES STOSOWANIA PROCEDURY

Procedura okresla warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do badan od momentu jego
pozyskania do momentu wykonania badania oraz po jego wykonaniu. Procedure stosuja osoby
pobierajace i transportujgce materiat do badan, jak réwniez pracownicy wyzej wymienionych Pracowni
Zaktadu Biochemii Klinicznej oraz Laboratorium Badan Podstawowych IPCZD.

III. DEFINICIE

WYKONANIE BADANIA- proces obejmujacy analize prébki materiatu biologicznego z zastosowaniem
odpowiednich metod diagnostycznych, przeprowadzony zgodnie z obowigzujacymi procedurami,
zasadami jakosci. Proces ten rozpoczyna sie od przyjecia i przygotowania materiatu do analizy, a konczy
uzyskaniem wiarygodnego wyniku.

ZASADY JAKOSCI- podstawowe reguty i wymagania organizacyjne oraz techniczne, ktérych celem jest
zapewnienie wiarygodnosci, rzetelnosci i spdjnosci wynikéw badan laboratoryjnych. Obejmujg one m.in.
stosowanie zwalidowanych metod i sprawdzonej aparatury, kontrole jakosci wewnetrzna i zewnetrzna,
dokumentowanie dziatan, utrzymywanie kompetencji personelu oraz ciggte doskonalenie proceséw
zgodnie z obowigzujacymi normami i wytycznymi.

PRZYGOTOWANIE MATERIALU - etap procesu diagnostycznego obejmujacy preparatyke, czyli
czynnosci zwigzane z wasciwym zabezpieczeniem, obrobka i oznakowaniem prébki biologicznej przed
jej analiza. Obejmuje, m.in. ocene przydatnosci materiatu, podziat na odpowiednie porcje, zastosowanie
warunkoéw przechowywania i transportu zgodnych z procedurami oraz przygotowanie do dalszych etapdéw
wykonania badania.
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IV. OPIS POSTEPOWANIA

1. Kazda probke materiatu biologicznego nalezy przechowywa¢ w warunkach niewptywajacych
na jego wilasciwosci oraz traktowac jako materiat potencjalnie zakazny.

2. Kazdy materiat przechowywany musi zosta¢ odpowiednio zarejestrowany i oznakowany zgodnie
z procedurami: PX_ZBK;QP2 - Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych oraz PX_ZBK;QP4 -
Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych.

3. Materiat biologiczny zabezpieczany w trybie dyzurowym przez Laboratorium Badan Podstawowych
(po godzinie 15.00 w dniu roboczym oraz w dniach wolnych od pracy), jesli jest to konieczne,
podlega wstepnej obrébce zgodnie z ogélnymi zasadami analityki medycznej, a nastepnie zostaje
zabezpieczony zgodnie z warunkami przechowywania okreslonymi w zatgcznikach do procedury oraz
przekazany do Zaktadu Biochemii Klinicznej wraz z informacjq o czasie przyjecia do Laboratorium
Badan Podstawowych, zawartg w rejestrze materiatdw przechowywanych w laboratorium badan
podstawowych, ktora stanowi zatacznik PX_LBP;QP5;FP1 do procedury PX_LBP;QP5.

4. Materiat biologiczny, przed wykonaniem zleconych badan, przechowywany jest w jednoznacznie
oznakowanych pojemnikach zgodnie z procedurg PX_ZBK;QP4 - Przyjmowanie materiatu do badan
laboratoryjnych, w $cisle okreslonych warunkach (szczegdty w zatacznikach do niniejszej
procedury). Osobami odpowiedzialnymi za przechowywanie materiatu biologicznego po jego
przyjeciu, a przed wykonaniem badan sg pracownicy odpowiednich Pracowni Zakfadu Biochemii
Klinicznej.

5. Materiat biologiczny po autoryzacji wynikdéw zleconych badan przechowywany jest w jednoznacznie
oznakowanych pojemnikach, w S$cisle okreslonych warunkach (szczegéty w zatacznikach do
niniejszej procedury). Osobami odpowiedzialnymi za przechowywanie materiatu biologicznego po
wykonaniu badan sa pracownicy odpowiednich Pracowni Zaktadu Biochemii Klinicznej wykonujacy
dane badanie.

6. Laboratorium prowadzi dokumentacje kontroli temperatur urzadzen chtodniczych stuzacych do
przechowywania materiatu przed i po wykonaniu badania.

7. Warunki i czas przechowywania materiatu biologicznego przed i po wykonaniu badaniu
pochodzacego od kontrahenta zewnetrznego okresla zleceniodawca. Jesli zleceniodawca zewnetrzny
nie uscisli sposéb przechowywania prébek, wowczas materiat przechowywany jest zgodnie
Z niniejszg procedury.

8. Po uptywie maksymalnego czasu przechowywania materiatu po wykonaniu badania, materiat
biologiczny pakowany jest do czerwonych workéw oznakowanych kodem odpadu 18 01 03*
i kierowany do utylizacji zgodnie z obowigzujacym Programem Gospodarki Odpadami w Instytucie
,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”.

V. POSTEPOWANIE Z DOKUMENTACJA MEDYCZNA

Zgodnie z:

Zarzadzeniem nr 49/23 z dnia 24 pazdziernika 2023 roku dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” w sprawie wprowadzenia w Instytucie ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” instrukcji
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kancelaryjnej, jednolitego rzeczowego wykazu akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu
dziatania archiwum zaktadowego.

VI. ZALACZNIKI

1. PX_ZBK;QP5;FP1 Warunki przechowywania materiatu biologicznego w Pracowni Wad Metabolizmu
2. PX_ZBK;QP5;FP2 Warunki przechowywania materiatu biologicznego w Pracowni Diagnostyki
Zaburzen Metabolizmu i Steroidogenezy

3. PX_ZBK;QP5;FP3 Warunki przechowywania materiatu biologicznego w Pracowni Immunochemii
i Alergologii Klinicznej

4, PX_ZBK;QP5;FP4 Warunki przechowywania materiatu biologicznego w Pracowni Terapii

Monitorowanej, Farmakokinetyki Klinicznej i Toksykologii

VII.DOKUMENTY POWIAZANE I PRZYWOLANE

1. Zarzadzenie nr 19/25 Dyrektora Instytutu ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie
wprowadzenia Programu Gospodarki Odpadami w Instytucie "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka";

. PX_ZBK;QP2 - Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych;

. PX_ZBK;QP4 - Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych.

. Program Gospodarki Odpadami w Instytucie ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”.

. PX_LBP; QP5- rejestr materiatdw przechowywanych w Laboratorium Badan Podstawowych.

au b~ wWN

VIII. WDROZENIE PROCEDURY DO STOSOWANIA

1. Kierownicy komdrek organizacyjnych oraz zleceniodawcy zewnetrzni objeci zakresem stosowania
procedury, zobowigzani sg do zapoznania z trescig procedury podlegtych pracownikéw i nadzoru
nad przestrzeganiem przez nich zawartych w niej zapisow.

2. Fakt zapoznania z niniejszg procedurg pracownicy potwierdzajq podpisem na formularzu PII;QP1;FP3
Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg / instrukcja/innymi wymaganiami.
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