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I.Cel procedury

Celem wprowadzenia procedury jest przedstawienie i ujednolicenie zasad zlecania genetycznych badan
laboratoryjnych przez klienta laboratorium, zwanego dalej zleceniodawca, do Pracowni Cytogenetyki
i Hodowli Tkanek (PCiHT) Zaktadu Genetyki Medycznej (ZGM) Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia
Dziecka” (IPCZD).

I1.Zakres stosowania procedury

Procedura obowigzuje wszystkich zleceniodawcdéw wewnetrznych i zewnetrznych zlecajacych badania do
Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek ZGM IPCZD, pracownikow Punktu Pobran Materiatu
biologicznego do badan diagnostycznych IPCZD oraz pracownikéw PCiHT Zaktadu Genetyki Medycznej
IPCZD.

Liste wykonywanych badan laboratoryjnych w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek stanowi zatacznik
do niniejszej procedury.

II1.Opis postepowania

1. Obowigzujq odrebne zasady zlecania genetycznych badan laboratoryjnych dla zleceniodawcow
wewnetrznych i zewnetrznych:
a. Zleceniodawcy wewnetrzni zlecajg wykonanie badan poprzez szpitalny system informatyczny
dotaczajac podpisany przez zlecajacego wydruk wygenerowanej Karty zlecenia badania do
Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek

b. Zleceniodawcy zewnetrzni zlecajg wykonanie badan poprzez kompletne i czytelne wypetnienie
formularza Karta Zlecenia Badania do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek” znajdujacego sie
na stronie www.czd.pl w zakladce Dziatalnos¢ kliniczna/Zaktady/Zaktad Genetyki
Medycznej/Pracownia Cytogenetyki i Hodowli Tkanek .

Wzér zlecenia genetycznego badania laboratoryjnego jest zgodny z zaleceniami Polskiego
Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC) i Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych (KIDL).

2. Zleceniodawca dostarcza prawidtowo wypetniong Karte zlecenia badania do Pracowni Cytogenetyki i
Hodowli Tkanek wraz z odpowiednim materiatem biologicznym/genetycznym bezposrednio do
Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek zgodnie z obowigzujaca procedurg PX_ZGE/RG;QP3
»lransport materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego”.

a. W przypadku badan cytogenetycznych (kariotypu i FISH) w poniedziatki, wtorki i piatki do
godziny 12:00.

b. W przypadku badan molekularnych od poniedziatku do pigtku do godziny 15:00. Jesli pacjent
kierowany jest pierwszorazowo na badanie molekularne do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli
Tkanek konieczne jest zlecenie izolacji DNA do Pracowni Genetyki Molekularnej poprzez
wypetnienie formularza Karta zlecenia badania molekularnego.

c. W przypadku hodowli fibroblastéw od poniedziatku do czwartku po uprzednim kontakcie
telefonicznym z laboratorium.

d. W razie koniecznosci dostarczenia materiatu na badania do Pracowni Cytogenetykii Hodowli
Tkanek, w terminie innym niz wymienione, niezbedne jest kazdorazowe skontaktowanie sie
z Pracownig Cytogenetyki i Hodowli Tkanek. tel. 22 815 74 55/ 22 815 72 60.

SYSTEM ZARZADZANIA JAKOSCIA


http://www.czd.pl/

‘ CENTRUM ZDROWIA DZIECKA STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYJINA PX_ZGE/RG;QP1

Instytut ,,Pomnik -
Centrum Zdrowia

i " Wydanie nr: 4
Dziecka o
Al. Dzieci Polskich 20 A
04 - 730 Warszawa ZLECANIE GENETYCZNEGO
ZAKEAD GENETYKI BADANIA LABORATORYJINEGO Liczba
MEDYCZNE] Strona zatgczniko
PRACOWNIA w

CYTOGENETYKI I
HODOWLI TKANEK

2z4 1

Proces: MEDYCZNA DIAGNOSTYKA LABORATORYJINA

3. W przypadku koniecznosci wykonania wiecej niz jednego badania diagnostycznego, dopuszcza sie
zlecenie kilku badan w ramach jednego skierowania z tego samego materiatu biologicznego. Tym
samym badania wykonywane z réznych materiatdw (krew pobrana na heparyne i EDTA) powinny
by¢ zlecane na osobnych formularzach.

4. W przypadku zlecenia badania w trybie pilnym, zleceniodawca zobowigzany jest do wyboru
stosownego trybu badania w Karcie zlecenia badania do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek.
Zlecanie badan pilnych moze nastgpi¢ w sytuacjach zagrozenia zycia pacjenta, w razie potrzeby
podjecia natychmiastowych dziatan lekarskich lub na uzasadniong prosbe lekarza zlecajgcego, po
uprzednim uzgodnieniu z laboratorium.

5. Przy zleceniu genetycznego badania laboratoryjnego, bezwzglednie wymagane jest réwnoczesne
wypetnienie i podpisanie przez pacjenta i/lub jego przedstawiciela ustawowego oraz lekarza
zlecajacego formularza ,Deklaracja Swiadomej Zgody na badanie genetyczne” .

6. Deklaracja swiadomej zgody na badanie genetyczne pobrana przez zleceniodawcéw z IPCZD
przechowywana jest w historii choroby pacjenta, a zleceniodawca poswiadcza podpisem w Karcie
Zlecenia Badania do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek w czesci ,Informacje dotyczace
Deklaracji Swiadomej Zgody” kompletne i prawidtowe uzupetnienie wtasciwego formularza.

7. W przypadku badan zlecanych przez zleceniodawcdéw spoza IPCZD podstawg wykonania badania jest
dostarczenie Karty Zlecenia Badania do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek
i formularza Deklaracji Swiadomej Zgody na badanie genetyczne. Oba w/w dokumenty sg
weryfikowane i przechowywane w PCiHT. Ponadto, zleceniodawca spoza IPCZD zobowigzany jest do
podania danych, niezbednych do wypetnienia wniosku o obcigzenie za wykonanie badania.

8. Lekarz zlecajacy ma obowigzek udostepni¢ do wgladu pacjentowi / przedstawicielowi ustawowemu
klauzule informacyjng o sposobie przetwarzania danych osobowych udostepnionych na potrzeby
wykonania badania genetycznego w IPCZD lub na jego prosbe przekaza¢ w/w klauzule na wiasnosc.
Fakt zapoznania sie z informacjami zawartymi w klauzuli pacjent / przedstawiciel ustawowy
poswiadcza zaznaczajac odpowiednie pole na formularzu Deklaracji éwiadomej Zgody, a lekarz
zlecajacy ma obowigzek dokonac¢ weryfikacji tego faktu.

9. Lekarz zlecajacy ma obowigzek poinformowaé pacjenta/przedstawiciela ustawowego o sposobie
przygotowania sie pacjenta do badania, m.in. o wymogach dotyczacych pobrania od niego materiatu
biologicznego (opisanych w procedurze ,Pobieranie materiatu do genetycznego badania
laboratoryjnego).

10. W przypadku, gdy pacjent lub jego przedstawiciel ustawowy nie moze ztozy¢ podpisu na formularzu
Deklaracji Swiadomej Zgody na badanie genetyczne dopuszcza sie umieszczenie adnotacji przez
lekarza zlecajacego o okolicznosciach wyrazonej zgody i o przyczynach niemoznosci ztozenia podpisu
przez uprawniong osobe, opatrzonej podpisem i pieczecig lekarza.

11.Niekompletne lub nieprawidtowe wypetnienie Karty zlecenia badania do Pracowni Cytogenetyki i
Hodowli Tkanek oraz formularza swiadomej zgody na badanie genetyczne uniemozliwia przyjecie
probki materiatu biologicznego do badania i/lub wykonanie badania w Pracowni Cytogenetyki i
Hodowli Tkanek Zakfadu Genetyki Medycznej. O zaistniatej sytuacji Zaktad/Pracownia powiadamia
zleceniodawce w formie telefonicznej lub pisemnej.
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12. W przypadku stwierdzonych nieprawidtowosci w wymaganej dokumentacji istnieje mozliwosc
przechowania prébki materiatu biologicznego przeznaczonego do genetycznego badania
laboratoryjnego przez okres:

a) do 72 godzin w przypadku badan kariotypu i FISH,
b) do 10 dni roboczych w przypadku badan molekularnych, w czasie ktérego zleceniodawca
jest zobowigzany do uzupetnienia lub(i) skorygowania nieprawidtowosci.
Po uptywie tego okresu, w porozumieniu z jednostka zlecajaca materiat biologiczny wraz z
nieprawidtiowg dokumentacjq jest zwracany do zleceniodawcy lub podlega utylizacji.

13.W przypadkach uzasadnionych dobrem pacjenta (gdy jego stan nie pozwala na ponowne pobranie
materiatu do badan) i wytgcznie po uprzednim uzgodnieniu z kierownikiem Pracowni Cytogenetyki i
Hodowli Tkanek, dopuszcza sie mozliwo$¢ rozpoczecia analizy otrzymanej prébki materiatu
biologicznego z nieprawidtowg dokumentacjg. Wynik badania nie zostanie jednak wydany do czasu
uzupetnienia lub(i) skorygowania nieprawidtowosci przez zleceniodawce.

14.W przypadku koniecznosci kontynuowania diagnostyki z prébki materiatu genetycznego uprzednio
zabezpieczonego w laboratorium lub uzupetnienia zakresu zlecenia wymagane jest dostarczenie
nowego zlecenia na wybrane badanie.

IV. Postepowanie z dokumentacja medyczna
Postepowanie w oparciu o 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

”

V. Zalaczniki
1. PX_ZGE/RG;QP1;FP1 - Lista wykonywanych badan laboratoryjnych w Pracowni Cytogenetyki
i Hodowli Tkanek

VI. Dokumenty powiazane i przywotane
Deklaracja $wiadomej zgody na badanie genetyczne
. Karta zlecenia badania do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek

=

2
3. Karta zlecenia badania molekularnego

4. 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

5. Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych pacjentéw i ich
przedstawicieli ustawowych przez Instytut ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (do formularza
Deklaracji Swiadomej Zgody)

6. PX_ZGE/RG;QP3 Transport materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego

7. PII;QP1;FP3 Formularz potwierdzenia zapoznania sie z procedura/instrukcja/innymi wymaganiami
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Kierownik

Wdrozenie procedury do stosowania

;

1.Kierownicy komadrek organizacyjnych IPCZD objeci zakresem stosowania procedury, zobowigzani sg
do zapoznania z trescig procedury oraz zapoznania podlegtego personelu i nadzoru nad przestrzeganiem
przez nich zawartych w niej zapiséw.

2. Fakt zapoznania z niniejsza procedurg pracownicy IPCZD potwierdzajg podpisem na formularzu:
PII;QP1;FP3.
3. Sekcja Wsparcia Pracy Klinicznej jest odpowiedzialna za przestanie zleceniodawcom zewnetrznym
aktualnej procedury wraz ze wzorem oswiadczenia dotyczacego zapoznania pracownikow z aktualng
procedurg. Zleceniodawcy zewnetrzni po zapoznaniu personelu z trescig procedury, sg zobowigzani do
odestania podpisanego oswiadczenia, o ktérym mowa w niniejszym punkcie. Sekcja Wsparcia Pracy

Klinicznej jest odpowiedzialna za przekazanie kopii ww. oéwiadczenia do Pracowni Cytogenetyki i Hodowli
Tkanek.
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