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I. Cel procedury

Celem wprowadzenia procedury jest przedstawienie i ujednolicenie zasad zlecania genetycznych badan
laboratoryjnych przez zleceniodawce do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej (POD) Zaktadu Patomorfologii
(ZPA) Instytutu ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD).

II. Zakres stosowania procedury

Procedura obowigzuje wszystkich zleceniodawcéw, w tym lekarzy IPCZD oraz jednostek zewnetrznych,
zlecajacych genetyczne badanie laboratoryjne do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu
Patomorfologii IPCZD oraz pracownikéw Zaktadu Patomorfologii.

Wykaz badan laboratoryjnych wykonywanych w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zakfadu

Patomorfologii stanowi zatgqcznik do niniejszej procedury PX_ZPA/POD;QP1;FP1.

III. Opis postepowania
Ogédlne zasady zlecania genetycznego badania laboratoryjnego:
Zlecenie badan genetycznych odbywa sie poprzez wypetnienie trzech formularzy w formie pisemnej i/lub
elektronicznej:
¢ ,Karta zlecenia badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu
Patomorfologii IPCZD"”

o ,Deklaracja swiadomej zgody na badanie genetyczne”

e ,Karta kwalifikacji materialu biologicznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej
Zaktadu Patomorfologii IPCZD"” (ZPA/POD;QP1;FP2).

Szczegdtowe zasady zlecania genetycznego badania laboratoryjnego:

1. Zlecenie badan genetycznych odbywa sie poprzez czytelne i kompletne wypetnienie formularza w
formie pisemnej lub elektronicznej ,Karta zlecenia badania genetycznego do Pracowni
Onkogenetyki Dzieciecej Zakladu Patomorfologii IPCZD".

A. Zleceniodawcy wewnetrzni

.Karta zlecenia badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zakiadu
Patomorfologii IPCZD"” znajduje sie w szpitalnym systemie informatycznym Clininet. Nastepnie
wymagane jest uzupetnienie elektronicznie danych, wydrukowanie i podpisanie wygenerowanego
dokumentu oraz dalsze postepowanie zgodnie z procedurg opisang w punktach 2-12. W przypadku
braku mozliwosci wygenerowania zlecenia w systemie CliniNet nalezy postepowac zgodnie z
aktualnym zarzadzeniem dyrektora w sprawie wprowadzenia wytycznych postepowania na wypadek
wystapienia awarii systeméw informatycznych, zapewniajacych ciggtos¢ dziatania Instytutu
~Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w przypadku braku dostepu do szpitalnych danych

informatycznych.
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B. Zleceniodawcy zewnetrzni

~Karta zlecenia badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu
Patomorfologii IPCZD” znajduje sie na stronie internetowej www.czd.pl w zaktadce Dziatalnos¢
kliniczna/Zaktady/Zaktad Patomorfologii/Pracownia Onkogenetyki Dzieciecej, jak réwniez pod
ponizszym linkiem:

https://czd.pl/strony/dzialalnosc-kliniczna/pracownie/pracownia-onkogenetyki-dzieciecej.

Nastepnie wymagane jest uzupetnienie danych, wydrukowanie i podpisanie wygenerowanego
dokumentu oraz dalsze postepowanie zgodnie z procedurg opisang w punktach 2-12.

2. Formularz nalezy wypetni¢ czytelnie i kompletnie, uzupetniajac dane: pacjenta, lekarza zlecajacego
badanie, podmiotu zlecajacego badanie, osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania
genetycznego, rodzaj materiatu biologicznego, tryb wykonywania badania, informacje dotyczace
daty i godziny pobrania materiatu biologicznego, dane osoby pobierajacej materiat oraz date i
godzine przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium. W przypadku zleceniodawcow
zewnetrznych nalezy rowniez uwzgledni¢ dane niezbedne do wystawienia wniosku o obcigzenie za
wykonane badania: nazwa i adres jednostki, imie i nazwisko pacjenta oraz PESEL.

3. Wz6r karty zlecenia genetycznego badania laboratoryjnego jest zgodny z aktualnie obowigzujgcym
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla laboratoriéw oraz z zaleceniami
Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC).

4. W przypadku zlecenia badania w trybie pilnym, zleceniodawca zobowigzany jest do stosownego
oznaczenia formularza zlecenia poprzez dopisanie stowa ,CITO”. Zlecanie badan pilnych moze
nastgpi¢ w sytuacjach zagrozenia zycia pacjenta, badz w razie potrzeby podjecia natychmiastowych
dziatan lekarskich. Dopuszcza sie wykonanie badan w trybie ,CITO” w innych sytuacjach na
uzasadniong prosbe lekarza prowadzacego, po uprzednim uzgodnieniu z laboratorium.

5. W celu zlecenia genetycznego badania laboratoryjnego réwniez niezbedne jest czytelne, kompletne
wypetnienie i podpisane przez pacjenta i/lub jego przedstawiciela ustawowego formularza
~Deklaracja §wiadomej zgody na badanie genetyczne” .

A. Zleceniodawcy wewnetrzni - formularz deklaracji $wiadomej zgody na badanie jest
generowany automatycznie w systemie Clininet wraz ze zleceniem na badanie.

B. Zleceniodawcy zewnetrzni moga pobra¢ formularz w formie pliku ze strony internetowej
www.czd.pl w zaktadce Dziatalno$¢ kliniczna/Zaktady/Zaktad Patomorfologii/Pracownia
Onkogenetyki Dzieciecej, jak réwniez pod ponizszym linkiem:

https://czd.pl/strony/dzialalnosc-kliniczna/pracownie/pracownia-onkogenetyki-dzieciecej

6. W sytuacji zlecenia badania wykonywanego na dwoch réznych materiatach biologicznych pacjenta

(np.: krew obwodowa i tkanka nowotworowa) niezbedne jest wypetnienie ,Karty zlecenia badania
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10.

11.

12,

IV.

genetycznego” i ,Deklaracji swiadomej zgody na badanie genetyczne” dla kazdego
badanego materiatu biologicznego.

W przypadku badania dotyczacego oceny predyspozycji do nowotwordw, gdy niezbedne jest
przeprowadzenie badania materiatu biologicznego od rodzica/rodzicdw pacjenta, ktory/ktérzy nie
zyje/a, dopuszcza sie ztozenie podpisu na formularzu ,Deklaracji swiadomej zgody na badanie
genetyczne” przez lekarza zlecajacego badanie oraz przez inng osobe obecng przy wyrazaniu zgody
wraz adnotacja o przyczynach niemoznosci ztozenia podpisu przez osobe uprawniona.

Niepetne Ilub nieprawidiowe wypetnienie formularzy: ,Karta zlecenia badania genetycznego do
Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii IPCZD” lub , Deklaracja swiadomej zgody
na badanie genetyczne” uniemozliwia wykonanie badania w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej. Karta
zlecenia i deklaracja swiadomej zgody na badanie genetyczne przechowywane s w archiwum
Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej.

Lekarz zlecajacy badanie jest zobowigzany udostepni¢ pacjentowi lub jego przedstawicielowi
ustawowemu klauzule informacyjng dotyczacq przetwarzania danych osobowych w IPCZD do wgladu
lub na ich prosbe, przekazaé ja na witasnosé.

W przypadku materiatu biologicznego tkankowego nowotworowego / nienowotworowego pobranego
w IPCZD do badania genetycznego wymagane jest uzupetnienie danych przez lekarza specjaliste w
dziedzinie patomorfologii na formularzu ,Karta kwalifikacji materialu biologicznego do
badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zakiadu Patomorfologii
IPCZD"” (ZPA/POD;QP1;FP2).

W przypadku materiatu biologicznego tkankowego nowotworowego / nienowotworowego pobranego
poza IPCZD do badania genetycznego bezposrednio do POD wymagane jest uzupetnienie danych
przez lekarza specjaliste w dziedzinie patomorfologii okreslajac rozpoznanie patomorfologiczne na
dowolnym formularzu obowigzujacym w danej jednostce zlecajacej.

Wszyscy zleceniodawcy sg zobligowani do zlecania badan zgodnie z tg procedurg opracowana na
podstawie obowigzujgcego Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla

laboratoridow.

Postepowanie z dokumentacja medyczna

Z dokumentacjg medyczng nalezy postepowacé 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 zakfadowego oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 30

czerwca 2025 r. w sprawie standarddéw jakosci dla laboratoriéw.
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V.
1.
2.

VI.

1.

N

vk

Zataczniki
PX_ZPA/POD;QP1;FP1 - Lista badan wykonywanych w Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej
PX_ZPA/POD;QP1;FP2 - Karta kwalifikacji materiatu biologicznego do badania genetycznego do
Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii IPCZD

Dokumenty powiazane i przywotane
Karta zlecenia badania genetycznego do Pracowni Onkogenetyki Dzieciecej Zaktadu Patomorfologii
IPCZD
Deklaracja $wiadomej zgody na badanie genetyczne
Klauzula informacyjna dotyczaca przetwarzania danych osobowych pacjentdw i ich przedstawicieli
ustawowych przez Instytut ,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”
PII; QP1;FP3 - Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30.06.2025 r. w sprawie standarddw jakosci dla laboratoriow.
Zatacznik nr 3 - Standardy jakosci dla laboratoriow w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki
medycznej, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego. Zatacznik nr 7 - Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do badan
laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania
Aktualne =zarzadzenie Dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie
wprowadzenia w Instytucie ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” instrukcji kancelaryjnej, jednolitego
rzeczcowego wykazu akt oraz instrukcji w sprawie organizacji i zakresu dziatania archiwum
zaktadowego
Aktualne zarzadzenie dyrektora Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w sprawie
wprowadzenia wytycznych postepowania na wypadek wystgpienia awarii systemdw informatycznych,
zapewniajacych ciggtosc dziatania Instytutu ,Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” w przypadku braku
dostepu do szpitalnych danych informatycznych.
Ustawa z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. Z 2023 r. poz. 2125)

zarzadzenia wykonawcze do w/w ustawy

VII. Wdrozenie procedury do stosowania

1.

Kierownicy komoérek organizacyjnych IPCZD objetych zakresem stosowania procedury,
zleceniodawcy spoza IPCZD, zobowigzani sg do zapoznania z tresciq procedury podlegtych
pracownikéw i nadzoru nad przestrzeganiem przez nich zawartych w niej zapisow.

Fakt zapoznania z niniejszg procedura pracownicy IPCZD potwierdzaja podpisem na formularzu
PII; QP1;FP3.
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Pracownik Sekcji Wsparcia Pracy Klinicznej odpowiedzialny jest za przekazanie zleceniodawcy

zewnetrznemu formularza:

PII;QP1;FP3 Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg /

instrukcjg w celu uzyskania potwierdzenia zapoznania z procedurg oraz przekazanie do Pracowni

Onkogenetyki Dzieciecej kopii formularza z podpisami 0sdb zlecajacych badania laboratoryjne od

zleceniodawcy zewnetrznego.
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