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I. Cel procedury

Celem procedury jest okreslenie zasad pobierania materiatu biologicznego do genetycznych badan
laboratoryjnych prowadzonych w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej (POD) Zaktadu Patomorfologii (ZPA)
Instytutu ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD). Opracowanie powyzszych zasad ma na celu uzyskanie
reprezentatywnego, nieuszkodzonego i odpowiedniego do dalszej analizy molekularnej materiatu biologicznego

oraz wyeliminowanie lub ograniczenie do minimum mozliwosci wystapienia btedu przedlaboratoryjnego.

II. Zakres stosowania procedury

Procedura obowigzuje wszystkich pracownikéw IPCZD pobierajgcych materiat biologiczny do genetycznych
badan laboratoryjnych, w tym pracownikéw: Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej oraz pracownikow Zaktadu
Patomorfologii, Kliniki Onkologii, Kliniki Chirurgii Dzieciecej i Transplantacji Narzadow, Kliniki Neurochirurgii,
pracownikéw Punktu Pobran Materiatu biologicznego do badan diagnostycznych, jak réowniez pracownikow
wszystkich innych placéwek ochrony zdrowia, pobierajgcych materiat biologiczny i zlecajacych
przeprowadzenie genetycznego badania laboratoryjnego w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu
Patomorfologii IPCZD.

III. Opis postepowania

1. Sposdb pobrania i przygotowania materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego zalezy od rodzaju
materiatu oraz typu zleconego badania i nie moze wptywac na jego wiasciwosci. W okresie pomiedzy
pobraniem, a transportem materiat nalezy przechowywaé¢ w takich samych warunkach jak podczas
transportu. Warunki okreslone dla danego rodzaju materiatu sg opisane w procedurze , Transport
materiatu do badan laboratoryjnych” (PX_ZPA/POD;QP3).

2. Kazdy rodzaj materiatu pobrany od pacjenta jest uwazany za materiat zakazny i musi by¢ traktowany jako
potencjalne zrodto zakazenia.

3. Zasady pobierania i zabezpieczenia materiatu biologicznego do badan genetycznych wg rodzaju pobranego
materiatu oraz typu zleconego badania w warunkach ambulatoryjnych:
¢ Krew obwodowa do badan DNA nalezy pobra¢ w ilosci 3-5 ml stosujgc system zamkniety

jednorazowego uzytku, zawierajacy 10% wersenian sodowy (EDTA) jako substancje

przeciwzakrzepowgq. Probowke z krwig nalezy wymieszac z antykoagulantem, obracajac ,géra-dét” co

najmniej kilkukrotnie, umies$ci¢c w pudetku ochronnym. Badanie nie wymaga szczegoélnego

przygotowania pacjenta przed pobraniem materiatu biologicznego. Pacjent nie powinien miec
przetaczanej krwi w ciggu co najmniej 90 dni poprzedzajacych pobranie krwi na badanie. Dopuszcza
sie wykonanie badania molekularnego po transfuzji, w sytuacji, kiedy przetoczenie nie dotyczyto frakcji
leukocytarnej, stanowigcej zrédto materiatu genetycznego. Istotny jest rowniez poziom leukocytow w

krwi obwodowej, ktéry nie powinien by¢ nizszy niz 4000 na 1 mililitr krwi.
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Krew obwodowa do badan wolnokrazacego DNA/RNA nalezy pobra¢ w objetosci 3-10 ml, z
zastosowaniem zamknietego, jednorazowego systemu pobran zawierajgcego stabilizatory utrwalajace
wolnokrazace kwasy nukleinowe (np. probowki firmy PAXgene, Streck). Pobranie krwi nalezy wykonac¢
przy uzyciu jednorazowej strzykawki (nastepnie zawarto$¢ powoli przela¢, zdejmujac igte, do
dedykowanej probowki, tak aby nie spowodowaé hemolizy) lub za pomocg igty motylkowej i adaptera.
Krwi nie nalezy pobiera¢ po pobraniu na heparyne. W przypadku wczeéniejszego pobrania krwi do

probéwki z heparyng, przed pobraniem materiatlu do badan wolnokragzacego DNA/RNA nalezy
zastosowac probdwke zrzutowa zawierajacg 10% wersenian sodowy (EDTA). Probdéwke z krwig nalezy
delikatnie wymieszac z stabilizatorem, poprzez 8-10 krotne odwrdcenie prébéwki o 180°, nie potrzgsac.
Probdwke w pozycji pionowej (korkiem do géry) umiesci¢ w pudetku ochronnym. Badanie nie wymaga
szczegdlnego przygotowania pacjenta przed pobraniem materiatu biologicznego. Pacjent nie powinien
mie¢ przetaczanej krwi w ciggu co najmniej 90 dni poprzedzajacych pobranie krwi na badanie. Nie

dopuszcza sie odstepstwa od tej zasady. Pobrany materiat nalezy natychmiast dostarczy¢ do Pracowni.

Wymaz z policzka do badan DNA nalezy pobra¢ za pomocg gotowego systemu zamknietego
rekomendowanego przez Pracownie Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii IPCZD -
postepowanie musi by¢ zgodne z instrukcjg producenta. Zalecane jest pobranie wymazu na czczo lub
po minimum 2 godzinach od positku. Dopuszcza sie pobranie materiatu po wypitym ptynie lub umyciu
zebow. Na okoto 2 godziny przed pobraniem materiatlu nie nalezy pali¢ papierosow
i zu¢ gumy. W celu pobrania materiatu w celu pobrania komdrek nabtonka policzka nalezy postuzy¢ sie
dotaczong wymazdéwka, zdecydowanym ruchem pociera¢ nig przez okoto 30 sekund wewnetrzne strony
policzkéw zbierajac materiat do badania. Wymazowke z aplikatorem nalezy wtozy¢ do plastikowego
naczynia. Dodatkowo nalezy odda¢ probke $liny do pojemnika znajdujacego  sie
w zestawie. Pojemnik szczelnie zamkna¢, umozliwiajgc doktadne wymieszanie pobranej probki z ptynem

w naczyniu. Dopuszczane sg takze inne zestawy do pobierania wymazu z policzka.

4. Zasady pobierania i zabezpieczenia materiatu biologicznego do badan genetycznych wg rodzaju pobranego

materiatu oraz typu zleconego badania w warunkach szpitalnych:

Ptyn mézgowo-rdzeniowy PMR do badan wolnokrazacego DNA/RNA nalezy pobra¢ w iloSci powyzej

7 ml do sterylnej probéwki z polipropylenu bez antykoagulantu (w objetosci powyzej 3 ml). Probowke
umiesci¢ w pudetku ochronnym. Badanie nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta przed

pobraniem materiatu biologicznego. Ptynu nie nalezy zamrazaé. Pobrany materiat nalezy natychmiast

dostarczy¢ do Pracowni.

Bioptaty pobrane z tkanki nowotworowej do badan DNA i RNA
Materiat tkankowy nowotworowy (pooperacyjny i biopsyjny) - bezposrednio po pobraniu, bez

wczesniejszego utrwalania w formalinie (tzw. materiat Swiezy) nalezy umiesci¢ w suchym, jatowym,
plastikowym pojemniku spetniajacym wymagania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro. Boczng

powierzchnie pojemnika (nie wieczko) nalezy oznakowac¢ danymi identyfikujgcymi pacjenta oraz
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rodzajem pobranego materiatu. Pojemnik powinien mieé¢ taka pojemno$¢, aby nie powodowac
deformacji materiatu.

Materiat tkankowy nienowotworowy - w przypadku koniecznoséci wykonania badania genetycznego,

materiat nienowotworowy tkankowy nalezy procesowac jak materiat nowotworowy.

Materiat tkankowy nowotworowy / nienowotworowy - materiat zamrozony technikg ,,snap freezing”,
zabezpieczony w probowce z odpowiedniego tworzywa sztucznego nalezy umiesci¢ w pojemniku
transportowym, wypetnionym suchym lodem w celu utrzymania temperatury okoto -70°C i dostarczy¢

w_czasie do 24 godzin, bezposrednio do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii

IPCZD. Ilo$¢ suchego lodu powinna by¢ dostosowana do ilosci transportowanego materiatu i
wystarczajagca do utrzymania statej temperatury (okoto -70°C) do czasu dostarczenia préobki do

laboratorium. Nalezy unikac¢ kilkukrotnego zamrazania i rozmrazania materiatu.

Osoby pobierajace materiat biologiczny (pielegniarka, lekarz) do badania genetycznego zobowigzane sg
do:
A.
B.
C.

jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta przed pobraniem materiatu biologicznego
stosowania jednorazowych rekawiczek i ich wymiany przed kazdym pobraniem materiatu;
zapewnienia sterylnych warunkéw w celu unikniecia kontaminacji - zanieczyszczenia prébki pacjenta
materiatem genetycznym obcego pochodzenia;

czytelnego oznakowania pojemnikéw z pobranym materiatem: imieniem i nazwiskiem, datg urodzenia
lub numerem PESEL (jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka nr PESEL matki, a w razie braku
numeru PESEL - rodzajem i numerem dokumentu potwierdzajagcego tozsamosc), nazwag komorki
zlecajacej badanie oraz data i godzing pobrania;

sprawdzenia zgodnosci oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym z kartg zlecenia na badanie
genetyczne;

potwierdzenia wlasnorecznym podpisem Ilub w systemie informatycznym pobrania materiatu
biologicznego do badania genetycznego w miejscu ,Imie i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej
materiat” oraz odnotowania daty i godziny pobrania materiatu na formularzu ,Karta zlecenia
badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zakiadu Patomorfologii
IPCZD".

sprzet i wyroby medyczne stosowane przy pobieraniu materiatu biologicznego nalezy poddac utylizacji

zgodnie z procedurg obowigzujacq w placéwce pobierajacej materiat.

Do kazdego materiatu biologicznego musi by¢ dotgczone odpowiednie i prawidtowo wypetnione ,Karta

zlecenia badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii

IPCZD"” oraz ,Deklaracja swiadomej zgody na badanie genetyczne”.

Zasady kontaktu z diagnosta: Laboratorium zapewnia personelowi medycznemu Oddziatéw Szpitalnych

staty dostep do konsultacji merytorycznych z diagnosta laboratoryjnym w godzinach pracy laboratorium

(pod numerem telefonu Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej: tel. 22 815 19 67).
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8.

Iv.

Odnotowanie na karcie zlecenia badania genetycznego daty i godziny pobrania materiatu do badan i

przekazania do transportu koriczy proces pobierania materiatu.

Dokumenty powiazane i przywotane

1. Karta zlecenia badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zakladu Patomorfologii
IPCZD

Deklaracja $wiadomej zgody na badanie genetyczne

PX_ZPA/POD;QP3 - Transport materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego

PII; QP1;FP3 - Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg

i hWN

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30.06.2025 r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriow.

Zatacznik nr 3 - Standardy jakosci dla laboratoriow 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

6. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. i rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro

7. 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”

8. Ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. O medycynie laboratoryjnej (Dz. U. Z 2023 r. poz. 2125)

zarzadzenia wykonawcze do w/w ustawy

V. Wdrozenie procedury do stosowania

1.

Kierownicy komérek 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 zapisow.

Fakt zapoznania z niniejszg procedurg pracownicy IPCZD potwierdzajgq podpisem na formularzu
PII;QP1;FP3.

Pracownik Sekcji Wsparcia Pracy Klinicznej odpowiedzialny jest za przekazanie zleceniodawcy
zewnetrznemu formularza: PII;QP1;FP3 Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg / instrukcjgq w
celu uzyskania potwierdzenia zapoznania z procedurg oraz przekazanie do Pracowni Onkogenetyki
Dzieciecej kopii formularza z podpisami o0sdb zlecajacych badania laboratoryjne od zleceniodawcy

zewnetrznego.
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