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1. Cel procedury

Celem procedury jest uregulowanie procesu przygotowania, weryfikacji i wydawania
sprawozdania z badania genetycznego, obejmujacego zar6wno wyniki laboratoryjne, jak i ich
interpretacje. Procedura ma zapewni¢ spojnos¢, rzetelno$¢ oraz zgodnos$¢ ze standardami
jako$ci, wymaganiami prawnymi 1 etycznymi w zakresie diagnostyki genetycznej, a takze

umozliwi¢ prawidtowe wykorzystanie wynikow w praktyce kliniczne;j.

2. Przedmiot i zakres procedury

Przedmiotem procedury jest okre§lenie zasad sporzadzania i przekazywania sprawozdan z
badan genetycznych, w tym:

e opracowania i zatwierdzania tre$ci sprawozdania,

o laboratoryjnej interpretacji wynikéw badan genetycznych,

o zasad archiwizacji oraz przechowywania dokumentacji,

e sposobu udostepniania sprawozdan osobom uprawnionym.

3. Tryb post¢powania

3.1 Opracowanie sprawozdania

o Po zakonczeniu analizy laboratoryjnej wyniki badan genetycznych s3a opracowywane w

formie sprawozdania przez diagnost¢ laboratoryjnego lub inng osobg uprawniona.

e Sprawozdanie sporzadza si¢ w sposob jednoznaczny, rzetelny i obiektywny, zgodnie z

obowigzujacymi przepisami prawa oraz zasadami dobrej praktyki laboratoryjne;.

3.2 Weryfikacja i autoryzacja
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o Kazde sprawozdanie podlega przegladowi i1 autoryzacji przez upowazniony personel

laboratorium, posiadajacy odpowiednie kwalifikacje i prawo wykonywania zawodu.

e Osoba autoryzujaca sktada podpis 1 oznaczenie obejmujace: imi¢ i nazwisko, tytut zawodowy,

specjalizacje oraz numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego

uzyskanie tytutu specjalisty.

3.3 Zawartos¢ formularza sprawozdania

Sprawozdanie z badania genetycznego zawiera co najmniej:

a) date 1 godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny;

b) nazwe badanego analitu lub zakres badania oraz zastosowang metode diagnostyczng z

podaniem jej ograniczen, czuto$ci i specyficznos$ci;

¢) rodzaj badanego materialu biologicznego;

d) imie i nazwisko lekarza zlecajacego badanie;

e) dane pacjenta (w zaleznosci od sytuacji):

imi¢ 1 nazwisko, ple¢, pochodzenie etniczne, adres lub oddzial szpitalny, numer
PESEL,

w przypadku braku numeru PESEL — dane dokumentu tozsamosci i1 date urodzenia,
w przypadku noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn/cérka’” i numer
PESEL matki,

w przypadku pacjenta matoletniego/ubezwlasnowolnionego — dane przedstawiciela
ustawowego,

numer identyfikacyjny pacjenta w laboratorium lub kod w przypadku braku
powyzszych danych;

f) nazwe (firme) zleceniodawcy 1 adres przestania sprawozdania;

g) dane osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania;

h) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie;

1) datg 1 godzine pobrania oraz przyjecia materiatu biologicznego;
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j) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku wraz z jednoznacznym wskazaniem, czy wynik jest
prawidtowy, nieprawidtowy czy niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem kryteriow
oceny oraz z podaniem czutos$ci i specyficznosci metody diagnostycznej;

k) informacje dotyczace ewentualnych uszkodzen lub zmian wtasciwos$ci materiatu
biologicznego, ktore mogty wptynaé na wynik;

) date wydania sprawozdania oraz liczbe stron;

m) dane 0séb wykonujacych badanie;

n) informacje dotyczace przechowywania, utylizacji lub catkowitego zuzycia materiatu

biologicznego/izolatow DNA.

Dodatkowo sprawozdanie moze zawierac:

o informacje o odchyleniach, uzupetieniach lub ograniczeniach metody,
e ocen¢ zgodno$ci wynikoOw z wymaganiami/specyfikacja,

e 0szacowanie niepewnosci pomiaru (jesli ma znaczenie dla interpretacji),
o nazwiska 0sob pobierajacych material,

o wskazanie przyczyn zmiany lub korekty wczesniej wydanego sprawozdania.

3.4 Forma i struktura sprawozdania

e Sprawozdanie powinno zawiera¢ tytut, indywidualne oznaczenie oraz numeracj¢ stron z
podaniem tacznej liczby stron.

o Na koncu umieszcza si¢ oznaczenie konca sprawozdania.

o Wyniki odnoszg si¢ wylacznie do badanych probek i sg przedstawiane w formie

interpretacji laboratoryjne;.

3.5 Zmiany i uzupelnienia
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e W przypadku konieczno$ci wprowadzenia zmian Laboratorium wydaje dokument

oznaczony jako: ,,Uzupeknienie nr ... do Sprawozdania z badan nr ...”.

e Jezeli zachodzi potrzeba ponownego wydania sprawozdania, nowe sprawozdanie musi

zawiera¢ odniesienie do wersji pierwotnej oraz wskazanie przyczyny zmiany. Korekty i

zmiany oznacza si¢ w sposob jednoznaczny (np. kolorem czerwonym).

3.6 Zmiany i uzupelnienia

W przypadku badan wykonywanych na potrzeby postgpowan sadowych, sprawozdanie z badan

stanowi zatacznik do opinii bieglego sadowego.

Dokumenty zwiazane

P01 - Zlecanie genetycznego badania laboratoryjnego

P02 - Transport materiatu do genetycznego badania laboratoryjnego

P03 - Przyjmowanie, rejestrowanie i oznakowanie materiatu biologicznego do badania genetycznego

P04 - Przechowywanie materialu biologicznego do badania genetycznego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakosci dla

laboratoriow

Zalaczniki

Wykaz zmian

Data

Nr strony

Istotna zmiana




