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Kryteria wymagane do spetnienia przez laboratorium dla uzyskania
certyfikatu , Laboratorium rekomendowane przez PTGC”

Laboratorium powinno spetnia¢ wymagania jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 roku (DzU.
2004.43.408) w sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne oraz Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2006 roku (DzU.
2006.59.420, 421 i 422 z pdiniejszymi zmianami — DzU.2008.53.324 oraz DzU.2009.223.1794)
zmieniajgcym rozporzadzenie z 3 marca 2004 roku (rozporzadzenia te dotyczg pomieszczen i
wyposazenia aparaturowego oraz kwalifikacji zawodowych oséb zatrudnionych), a takie w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2006 w sprawie wymagan jakim powinny
odpowiadac pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzqdzenia zaktadu opieki
zdrowotnej (DzU. 2006.213.1567 i 1568 z pdzniejszymi zmianami — DzU.2008.30.186 i 187).

Wyposazenie aparaturowe laboratorium powinno zapewnia¢ ciggtos¢ pracy diagnostycznej -kazdy
aparat w co najmniej dwoch egzemplarzach, a jesli tylko w jednym egzemplarzu to nalezy
przedstawi¢ ,plan awaryjny” w formie pisemnej w tym deklaracja dostepu do zapasowego
sprzetu we wspodtpracujacej jednostce i podlegad statej okresowej kontroli dziatania.

Liczba i przygotowanie zawodowe oséb wykonujgcych badania diagnostyczne i autoryzujgcych
wyniki tych badan musi zapewnia¢ profesjonalne wykonywanie badan oraz ciggtos¢ ich
wykonywania (tzn. co najmniej 2 specjalistébw z laboratoryjnej genetyki medycznej
zatrodudnionych w wymiarze godzin odpowiedajgcych co najmniej 1,5 etatu). W przypadku
laboratorium z zakresu biochemii genetycznej w skfad personelu powinno wchodzié: co najmniej
2 diagnostéw laboratoryjnych, z ktérych 1 powinien posiada¢ co najmniej 10-letnie
doswiadczenie w diagnostyce wrodzonych choréb metabolicznych oraz 1 specjalista
laboratoryjnej genetyki medycznej LUB 1 specjalista z co najmniej 5-letnim doswiadczeniem w
diagnostyce wrodzonych wad metabolicznych.

Laboratorium diagnostyczne powinno wykonywac okreslong liczbe badan rocznie ustalonych
przez poszczegdlne grupy Ekspertow PTGC (zatacznik 1).

Laboratorium powinno spetnia¢ standardy dotyczgce skutecznosci i czasu trwania badania w
odniesieniu do wskazania do badania - ustalone przez poszczegdlne grupy Ekspertow PTGC
(zatacznik 1).

Laboratorium musi spetnia¢ wymogi zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 roku i zmieniajgce to Rozporzadzenie z dnia 21 stycznia 2009 roku w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych wraz z zatgcznikiem nr
3 - Standardy jakosci w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakosci i
wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania
(DzU.2009.22.128).

Laboratorium zobowigzane jest do prowadzenia ,Ksiegi Jakosci” zawierajgcej opisy wszystkich
stosowanych procedur zwigzanych w wykonywanymi testami genetycznymi (zatgcznik 2).
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Laboratorium jest zobowigzane do uzyskania swiadomej, udokumentowanej zgody pacjenta lub
jego prawnego opiekuna na wykonanie badania oraz skierowania na badanie, ktérego zawartosé
okreslona jest w zatgczniku nr 3 wymienionym w p. 4 oraz w zataczniku ,wzdér swiadomej zgody
pacjenta”. W przypadku zlecenia badania przez inng jednostke ochrony zdrowia jednostka ta
potwierdza w zleceniu fakt odebrania od pacjenta zgody na przeprowadzenie testu.

Laboratorium powinno prowadzi¢ udokumentowang wewnetrzng kontrole jakosci oraz poddawac
sie zewnetrznej kontroli jakosci badan. W przypadku laboratorium z zakresu biochemii
genetycznej (diagnostyka wrodzonych choréb metabolicznych) udziat w kontroli ERNDIM jest
obligatoryjny.

Wyniki badan wydawane przez laboratorium powinny zawiera¢ informacje podane w zatgczniku
,Wzor wyniku”.

Laboratorium musi mie¢ udokumentowang wspdtprace z poradnig genetyczng (nie dotyczy to
laboratoriow wykonujacych badania zmian somatycznych). W przypadku laboratorium z zakresu
biochemii genetycznej nalezy wykaza¢ wspotprace z poradnig genetyczng lub poradnig/oddziatem
chordéb metabolicznych.

Celem ubiegania sie o certyfikat jakosci PTGC laboratorium jest zobowigzane wypetni¢ podany w
zatgczniku ,formularz zgtoszeniowy” oraz rekomendacje od 2 o0sdb sposréd: konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie genetyki klinicznej LUB konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki
klinicznej LUB Cztonka Zarzagdu PTGC LUB Przewodniczacego Sekcji PTGC). Dokumenty nalezy
przesta¢ w terminie ustalonym przez Zarzad PTGC celem rozpatrzenia przez Grupe Ekspertéw jak
réwniez umozliwi¢ ew. przeprowadzenie kontroli zgodnosci z w/w standardami jakosci przez
Komisje powotane w tym celu przez Zarzad PTGC.

Certyfikat ,laboratorium rekomendowane przez PTGC” jest wazny przez dwa lata od momentu
wydania pozytywnej decyzji przez Komisje Ekspertéow PTGC.



