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I. Cel procedury

Celem procedury jest okreslenie zasad pobierania prébek materiatu biologicznego do genetycznych
badan laboratoryjnych, a w konsekwencji ograniczenie do minimum lub wyeliminowanie mozliwosci

wystgpienia btedu przedlaboratoryjnego.
II1. Zakres stosowania procedury

Procedura obowigzuje wszystkich pracownikéw Instytutu ,Pomnik - Centrum Zdrowia Dziecka” (IPCZD),
oraz pracownikéw  wszystkich innych zleceniodawcow pobierajacych  materiat  biologiczny
do genetycznego badania laboratoryjnego w Pracowni Genetyki Molekularnej Zaktadu Genetyki

Medycznej IPCZD oraz pracownikdéw Sekcji Wsparcia Pracy Klinicznej (SWPK) w IPCZD.
III. Opis postepowania

1. Materiatem biologicznym wykorzystywanym w genetycznych badaniach laboratoryjnych wykonywanych
w Pracowni Genetyki Molekularnej Zaktadu Genetyki Medycznej jest:

A. krew obwodowa pod warunkiem, Ze nie przeprowadzono przeszczepienia krwiotwdrczych komorek

macierzystych szpiku lub w ciggu co najmniej trzech miesiecy poprzedzajacych badanie nie byty

przetaczane preparaty zawierajagce komorki jadrzaste, w tym krew pelna i koncentrat

granulocytarny. Dopuszcza sie wykonanie badania molekularnego po transfuzji w sytuacji, kiedy

przetoczenie nie dotyczyto frakciji leukocytarnej, stanowigcej zrodto materiatu genetycznego:

komorki nabtonka policzka;
komorki nabtonka w osadzie moczu;

. fragmenty tkanek pobrane przyzyciowo lub po$miertnie;

mo o

hodowla komdrkowa;
F. cebulki wtoséw.

2. Materiat biologiczny do badan genetycznych wykonywanych w Pracowni Genetyki Molekularnej nalezy
pobiera¢ wytacznie na podstawie prawidtowo wypetnionego formularza - Karty zlecenia genetycznego
badania molekularnego oraz po wyrazeniu zgody pacjenta i/lub jego przedstawiciela ustawowego
poprzez wypetnienie odpowiedniego formularza deklaracji $wiadomej zgody na badanie genetyczne.

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

4. Pobranie materiatu do badan powinno by¢ przeprowadzone w warunkach uniemozliwiajacych jego
kontaminacje, uszkodzenie lub zmiane wtasciwosci.

5. Osoba uprawniona (wg aktualnego stanu prawnego) do pobrania materiatu biologicznego do badania

genetycznego:
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stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wytacznie w celu pobrania
materiatu biologicznego;

przed pobraniem materiatu biologicznego do badania genetycznego dokonuje identyfikacji
i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktérego pozyskuje sie materiat biologiczny;

oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie genetyczne
(imieniem i nazwiskiem, datg urodzenia (lub numerem PESEL, Iub numerem dokumentu
potwierdzajagcego tozsamos$¢ pacjenta, albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo kodem
kreskowym), data i godzing pobrania);

sprawdza zgodno$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie
genetyczne;

potwierdza na zleceniu na badanie genetyczne wfasnorecznym podpisem pobranie materiatu

biologicznego do badania genetycznego, zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt A-D.

Odnotowanie daty i godziny pobrania materiatu do badan i przekazania go do transportu oznacza

zakonczenie procesu pobierania materiatu do badan.

6. Sposdb pobrania materiatu biologicznego do genetycznego badania laboratoryjnego zalezy od rodzaju

pobieranego materiatu oraz typu zleconego badania:

A. Krew obwodowa do analizy preparatéw DNA nalezy pobra¢ w ilosci 3-5 ml stosujgc system

zamkniety jednorazowego uzytku, zawierajacy 10% wersenian sodowy (EDTA) jako substancje
przeciwzakrzepowa. Naczynie z krwig nalezy doktadnie wymiesza¢ przez kilkukrotne odwracanie,
umiesci¢c w pudetku ochronnym, gwarantujgcym utrzymanie temperatury wewnetrznej 2-8°C
i bez zbednej zwioki przekaza¢ do Pracowni Genetyki Molekularnej Zaktadu Genetyki Medycznej.
Jesli nie przewiduje sie natychmiastowego przestania probki krwi do laboratorium, nalezy
ja przechowywac zgodnie z warunkami opisanymi w procedurze PX_ZGE/RM;QP5 ,Przechowywanie
materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego”. Do przechowywania krwi w takich
warunkach stosuje sie probdwki z tworzyw sztucznych. Nalezy unikac kilkukrotnego zamrazania i
rozmrazania materiatu. Badanie genetyczne nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta
przed pobraniem materiatu biologicznego. Sam proces pobrania materiatlu nalezy jednak
przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami obowigzujgcymi dla zabiegéw inwazyjnych.

. Krew obwodowa do analizy preparatow RNA nalezy pobra¢ wytacznie po wczesniejszym
uzgodnieniu terminu w Pracowni Genetyki Molekularnej Zakfadu Genetyki Medycznej. Przed
pobraniem materiatu nalezy pobrac¢ jego niewielkg ilo$¢ do oddzielnej probéwki. Krew do analizy
nalezy pobra¢ w ilosci 2,5 ml do probdowki PAXgene Blood RNA, umieszczajgc probéwke pionowo,
ponizej ramienia dawcy. Podczas pobierania nalezy odczeka¢ co najmniej 10 sekund, upewniajac

sie, ze krew przestata naptywaé do probowki. Po pobraniu delikatnie odwréci¢ probowke 8-10 razy
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i przechowywac jg w pozycji pionowej w temperaturze pokojowej (18-25°C) przez minimum
2 godziny. Probdwki PAXgene Blood RNA Tubes sg przeznaczone do pobierania ludzkiej krwi petnej
i stabilizacji komdrkowego RNA przez okres do 3 dni w temperaturze 18-25°C lub do 5 dni
w temperaturze 2-8°C. Nalezy unikac kilkukrotnego zamrazania i rozmrazania materiatu. Badanie
genetyczne nie wymaga szczegdélnego przygotowania pacjenta przed pobraniem materiatu
biologicznego. Sam proces pobrania materiatu nalezy jednak przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami
obowigzujacymi dla zabiegdéw inwazyjnych.

Komorki nabtonka policzka do analizy preparatéw DNA nalezy pobra¢ za pomoca gotowego
systemu zamknietego rekomendowanego przez Pracownie Genetyki Molekularnej Zaktadu
Genetyki Medycznej IPCZD. Dopuszczane sg takze inne zestawy do pobierania wymazu
z policzka. W obu przypadkach postepowanie musi by¢ zgodne z instrukcja producenta. Zalecane
jest pobranie wymazu na czczo lub po minimum 1-2 godzinach od positku. Na ok. 1-2 godziny
przed pobraniem materiatu nie nalezy spozywac ptynow, my¢ zebdw, pali¢ papierosow i zu¢ gumy.
Dodatkowo w celu pobrania komodrek nabtonka policzka nalezy postuzy¢ sie dotaczong wymazdwka,
zdecydowanym ruchem pociera¢ nig przez okoto 30 sekund wewnetrzne strony policzkéw zbierajac
materiat do badania. Wymazdwke umiesci¢ w naczyniu transportowym i szczelnie zamknac.
Naczynie z materiatem nalezy dostarczy¢ do Pracowni Genetyki Molekularnej. Badanie genetyczne
nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta przed pobraniem materiatu biologicznego.
Sam proces pobrania materiatu nalezy jednak przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi
dla zabiegdéw nieinwazyjnych.

Komorki nabtonka z osadu moczu do analizy preparatow DNA nalezy pobrac¢ z porcji
porannej moczu (lub kilku nastepnych) w ilosci 50-100 ml do sterylnego pojemnika. Pobrang
probke nalezy bezposrednio przekaza¢ do Pracowni Genetyki Molekularnej. Jesli nie jest to
mozliwe, materiat nalezy zabezpieczy¢ zgodnie z warunkami opisanymi w procedurze
PX_ZGE/RM;QP5. Badanie genetyczne nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta przed
pobraniem materiatu biologicznego. Sam proces pobrania materiatu nalezy jednak przeprowadzi¢
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi dla zabiegéw nieinwazyjnych.

Fragmenty innych tkanek do analizy preparatow DNA (bioptaty pobrane przyzyciowo,
po$miertnie oraz prenatalnie) nalezy pobiera¢ wedtug zalecen lekarza i nie utrwalaé. Pobrang
prébke nalezy umiesci¢ w sterylnym naczyniu, a nastepnie w pudetku ochronnym, gwarantujacym
utrzymanie temperatury wewnetrznej 4°C i bezposrednio przekaza¢ do Pracowni Genetyki
Molekularnej. Jesli nie przewiduje sie natychmiastowego przestania prébki tkanki do laboratorium,
nalezy jg przechowywac¢ zgodnie z warunkami opisanymi w procedurze PX_ZGE/RM;QP5.
Do przechowywania tkanek w takich warunkach stosuje sie probdéwki z odpowiednich tworzyw
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sztucznych. Nalezy unika¢ kilkukrotnego zamrazania i rozmrazania materiatu. Badanie genetyczne
nie wymaga szczegoélnego przygotowania pacjenta przed pobraniem materiatu biologicznego.
Sam proces pobrania materiatu nalezy jednak przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami obowigzujacymi
dla zabiegéw inwazyjnych.

Komorki réznych tkanek do analizy preparatow DNA (fibroblasty pobrane
przyzyciowo lub po$miertnie). Zaleca sie, aby pobrang probke komdrek, w celu zwiekszenia ilosci
i zabezpieczenia w banku Pracowni Genetyki Molekularnej ZGM IPCZD, uprzednio poddac¢ hodowli
(wedtug zalecen i procedury obowiazujacej w Pracowni Cytogenetyki i Hodowli Tkanek), a
nastepnie osad komoérek zebrany w sterylnej probowce umiesci¢c w pudetku ochronnym,
gwarantujagcym utrzymanie temperatury wewnetrznej 4°C i bezposrednio przekaza¢ do Pracowni
Genetyki Molekularnej. Jesli nie przewiduje sie natychmiastowego przestania prébki osadu komédrek
do laboratorium, nalezy ja przechowywa¢ w temperaturze -20°C przez okres nie dtuzszy
niz 6 miesiecy. Nalezy unikac¢ kilkukrotnego zamrazania i rozmrazania materiatu. Badanie
genetyczne nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta przed pobraniem materiatu
biologicznego. Sam proces pobrania materiatu nalezy jednak przeprowadzi¢ zgodnie z zasadami
obowigzujacymi dla zabiegdéw inwazyjnych.

Cebulki wlosow nalezy pobra¢ za pomoca pesety w ilosci 15-20 (witosy wraz z
cebulkami), ktére nastepnie nalezy przymocowaé powyzej cebulek za pomocg tasmy klejacej do
czystej kartki papieru i umiesci¢ w kopercie chronigcej przed Swiattem i dostarczy¢ do Pracowni
Genetyki Molekularnej. Cebulki wloséw mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej
bezterminowo. Badanie genetyczne nie wymaga szczegdlnego przygotowania pacjenta przed
pobraniem materiatu biologicznego. Sam proces pobrania materiatu nalezy jednak przeprowadzic¢
zgodnie z zasadami obowigzujgcymi dla zabiegéw nieinwazyjnych.H. Sprzet i wyroby medyczne
stosowane przy pobieraniu materiatu biologicznego nalezy poddac utylizacji zgodnie z procedurg

obowigzujaca w placéwce pobierajgcej materiat.

Dokumenty powiazane i przywotane.

PX_ZGE/RM;QP1 - Zlecanie genetycznego badania laboratoryjnego.
PX_ZGE/RM;QP5 ,Przechowywanie materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego”.

PII;QP1;FP3 - Formularz potwierdzenia zapoznania z procedurg/instrukcjg/innymi wymaganiami.
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30.06.2025r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoridow

(Dz.U. 2025 poz. 961).

Zarzadzenie nr 19/25 z dnia 18 marca 2025 roku Dyrektora Instytutu w sprawie wprowadzenia
Programu Gospodarki Odpadami w Instytucie "Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka".
Rekomendacje EFLM-COLABIOCLI dotyczace pobierania krwi zylnej z roku 2018.
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Wdrozenie procedury do stosowania
Kierownicy komoérek organizacyjnych IPCZD oraz zleceniodawcy zewnetrzni objeci zakresem

stosowania procedury, zobowigzani sq do zapoznania sie z trescig procedury oraz zapoznania
podlegtego personelu i nadzoru nad przestrzeganiem przez nich zawartych w niej zapiséw.

Fakt zapoznania sie z niniejszq procedurg pracownicy IPCZD potwierdzajg podpisem na Formularzu
potwierdzenia zapoznania z procedura/instrukcjg/innymi (PII;QP1;FP3), ktéry

przechowywany jest w komdrce organizacyjnej zleceniodawcy (Klinice/Oddziale/Poradni IPCZD).

wymaganiami

Sekcja Wsparcia Pracy Klinicznej IPCZD jest odpowiedzialna za przekazanie zleceniodawcy
zewnetrznemu formularza PII;QP1;FP3 w celu uzyskania potwierdzenia zapoznania z procedurg oraz
przekazanie do Pracowni Genetyki Molekularnej elektronicznej kopii (skanu) formularza z podpisami
0s0b zlecajacych genetyczne badania laboratoryjne.
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