ZALACZNIK NR 2 DO STANOWISKA KRDL (obejmuje dodatkowe uwagi do zatgcznikow nr3i4)

1. Standardy jakosci dla laboratoriéow w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku

badania laboratoryjnego — zatacznik nr 3 do rozporzadzenia (UWAGI)

badania
laboratoryjnego oraz
udostepniania jej
podmiotowi
wykonujgcemu
dziatalnos$¢ lecznicza,
ktéry wystawia
zlecenie na badanie
genetyczne

badanie genetyczne zawiera: (...)

brakuje informacji o Swiadomej
zgodzie pacjenta

genetycznych bez zgody pacjenta
lub jego przedstawiciela
ustawowego.

Formularz Swiadomej zgody na
wykonanie badania genetycznego
iest dokumentem niezbednym,
potwierdzajgcym zrozumienie
przez pacjenta jakie badania
genetyczne i w jakim celu ma mie¢
wykonane. Zawiera takze
informacje, jesli nalezy powtdrzyé
badanie ze wzgledu na problemy
diagnostyczne w procedurze
wynikajgce z jakosci materiat
badanego, a niemozliwe do
zaobserwowania przed
przystgpieniem do procedury
badawczej . Rozwdj technik
genetyczny jest tak intensywny, ze
moga pojawiac sie metody, ktére
obecnie niedostepne, w przysztosci
mogag ustali¢ przyczyne choroby o
podtozu genetycznym, zwtaszcza
dotyczy to materiatu pobranego
prenatalnie, ktory nie bedzie
pdzniej dostepny.

L.p. | Podmiot Jednostka Tresé Uzasadnienie Proponowane
zgtaszajacy redakcyjna uwagi rozwigzanie
1 KRDL 1. Procedura zlecenia W pkt. 1.2. Formularz zlecenia na | Nie mozna wykona¢ badan Do pkt. 1.2. Formularz zlecenia na

badanie genetyczne zawiera: (...)
nalezy doda¢ podpunkt

17) deklaracje swiadomej zgody
pacjenta lub przedstawiciela
ustawowego pacjenta na
wykonanie badan metodami
genetycznymi

Proponuje sie dodanie fragmentu
o tresci:

17) Do zlecenia jest dotgczany
formularz Swiadomej zgody na
wykonanie badania genetycznego,
ktory zawiera:

a) dane pacjenta:

- imie i nazwisko,

- date urodzenia,

- numer PESEL, a w przypadku
osoby nieposiadajgcej numeru
PESEL — nazwe i numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamosé;

b) w przypadku gdy pacjentem
jest

osoba matoletnia albo catkowicie
ubezwtasnowolniona — dane
przedstawiciela ustawowego:

- imie i nazwisko,




- adres miejsca zamieszkania;
¢) rodzaj materiatu do badania;
d) okreslenie celu badania
(wskazania do badania);
e) adnotacje, ze pacjent uzyskat
od lekarza zlecajgcego badanie
informacje, o ktérej mowa w art. 9
ust. 2 ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjentai
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z
2020 poz. 849) w szczegdlnosci o
istocie podejrzewanej choroby i
znaczeniu diagnostycznym
planowanego badania
genetycznego;
f) Wyrazenie zgody lub odmowy na
biobankowanie
g) Wyrazenie zgody lub odmowy
na przeprowadzenie badan
naukowych, ktére pomogtyby w
ustaleniu przyczyny choroby o
podtozu genetycznym
f) date i podpis pacjenta lub jego
przedstawiciela ustawowego, a w
przypadku gdy osoba ta nie moze
ztozy¢ podpisu — adnotacje lekarza
0 przyczynach niemoznosci
ztozenia podpisu przez
uprawniong osobe, opatrzong
podpisami lekarza oraz innej osoby
obecnej przy wyrazeniu zgody.

KRDL

Pkt 2

Pomiedzy pkt. 2.3 i 2.4 dodac
informacje o mozliwosci

Informacja niezbedna do
wykonania badania z tkanki ptodu

2.4 dopuszcza sie pobranie
materiatu post mortem w celu




wykonania badania genetycznego
post mortem

po poronieniu lub tkanki dziecka
martwo urodzonego

oceny zmian genetycznych w
niepowodzeniach rozrodu lub
zmian germinalnych w przypadku
konieczno$ci oceny kosegregacji
i/lub ryzyka genetycznego dla
krewnych zmartego.

KRDL

BRAK PUNKTU W
OPINIOWANEJ WERSJI
ROZPORZADZENIA o
kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej

Opiniowany obecnie projekt
przewiduje jedynie prowadzenie
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli
jakosci. Analogicznie do zapisow
poprzednio obowigzujgcego
rozporzadzenia o standardach
jakosci w MLD, réwniez do
obecnego projektu nalezy
bezwzglednie doda¢ informacije na

temat konieczno$ci uczestniczenia
laboratorium w programach
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli
jakosci wykonywanych badan.

7. Zewnetrzna kontrola jakosci
wynikéw badan laboratoryjnych

Proponuje sie dodanie fragmentu
o tresci

7.1 Laboratorium bierze staty
udziat w krajowych lub
miedzynarodowych programach
zewnetrznej oceny jakosci.

7.2. Laboratorium stosuje sie do
nastepujgcych warunkéw
uczestnictwa w programach
zewnetrznej oceny jakosci:

a) realizuje badania w
otrzymanym materiale kontrolnym
w sposoOb zgodny z praktyka
postepowania z prébkami
pacjentéw;

b) poddaje ocenie zewnetrznej
wytgcznie wyniki uzyskane przy
wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-diagnostycznej
stanowigcej jego wyposazenie oraz
wymienionych w procedurze
metody diagnostycznej wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in
vitro;




7. Wydawanie
sprawozdania z
badania genetycznego

Zmiana punktu 7 na punkt 8 po
uwzglednieniu kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej

Koniecznos$¢ wprowadzenia
dodatkowego punktu: Kontroli
zewnatrzlaboratoryjnej wymaga
zmiany numeracji.

c) uczestniczy w programach
zewnetrznej oceny jakosci z
wtasciwg czestoscig, okreslang
przez organizatora tych
programow;

d) dokonuje oceny poprawnosci
wszystkich rodzajéw badan
wykonywanych w laboratorium i
dostepnych w konkretnym
programie zewnetrznej oceny
jakosci;

e) analizuje wszystkie wyniki
uzyskane w programach
zewnetrznej oceny jakosci i
podejmuje dziatania korygujace i
zapobiegawcze w przypadku
uzyskania niezadowalajacych
wynikow.

7.3. Poswiadczeniu przez
kierownika laboratorium
podlegaja:

a) wyniki uzyskane w programach
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli
jakosci badan,

b) analiza wynikéw kontroli jakosci
badan z wyjasnieniem wykazanych
niezgodnosci,
¢) podejmowane dziatania
naprawcze i zapobiegawcze.

8. Wydawanie sprawozdania z
badania genetycznego




7.8. W przypadku
badan molekularnych,
sprawozdanie z
badania genetycznego
zawiera dodatkowo
informacje dotyczace:

()

Zmiana w sformufowaniu:

5) wskazania czy wynik badania
genetycznego jest prawidtowy
czy nieprawidtowy albo
niejednoznaczny;

Odchodzi sie od takich
jednoznacznych sformutowan.
Rekomendacje europejskich i
amerykanskich towarzystw
genetycznych wskazujg na
problemy interpretacyjne przy
stosowaniu takich sformutowan

5) wskazania czy wynik badania
genetycznego jest prawidtowy czy
nieprawidtowy albo
niejednoznaczny;

zamieni¢ na:

5) wskazania czy wykryto zmiane
genetyczng o potencjalnym
znaczeniu klinicznym / opcjonalnie
wskazanie wynik jest prawidtowy
czy nieprawidtowy albo
niejednoznaczny)




