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c POLSKIE TOWARZYSTWO GENETYKI CZLOWIEKA

Proces certyfikacji Laboratoriow Rekomendowanych przez PTGC

Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy,

Prosimy o wnikliwe zapoznanie sie z zamieszczonymi na stronie PTGC (zaktadka Certyfikaty

2020-2022) zasadami tegorocznej certyfikacji laboratoriow genetycznych, formularzem

zgtoszeniowym oraz innymi niezbednymi instrukcjami i dokumentami. Prosimy o wypetnienie

formularzy, dofgczenie zatgcznikdéw i przesytanie do 16 grudnia 2019 roku (decyduje data
stempla pocztowego) na adres: Prof. Beata Nowakowska, Pracownie Cytogenetyki ZGM,

Instytut Matki i Dziecka, ul. Kasprzaka 17A, 01-211 Warszawa nastepujgcych dokumentow:

1. Pismo przewodnie kierownika laboratorium przedstawiajgce przede wszystkim zakresy
certyfikacji, jakim poddaje sie dane laboratorium.

2. Formularz zgtoszeniowy z kompletem wymaganych w nim podpiséw oraz zatgcznikow, z
uwzglednieniem ws$réd zatgcznikdow réwniez kopii posiadanych certyfikatow lub
zaswiadczen potwierdzajgcych udziat laboratorium w systemach zewnatrzlaboratoryjnej
kontroli jakosci badan - formularz zgloszeniowy odrebny dla kazdego zakresu
certyfikacji, z zalgcznikami dotyczacymi tylko tego zakresu. Catos¢ dokumentacji moze
by¢ wystana w jednej przesytce, w odrebnych teczkach (skorowidzach) dla kazdego zakresu.

3. Podpisany przez kierownika laboratorium wydruk pisma zawierajgcego zasady certyfikaciji, z
przyjeciem do wiadomosci wymogdéw zawartych w tym pismie.

4. Podpisane przez kierownika laboratorium tabelaryczne zestawienie spetniania standardow
jakosci w wymienionych zakresach badan, jesli dotyczg one konkretnej placowki.

5. Podpisany przez kierownika laboratorium dokument zawierajgcy instrukcje dotyczaca
.Ksiegi jakosci badan”, jaka powinna by¢ prowadzona w laboratorium lub dokument
zawierajgcy doktadny opis stosowanego w laboratorium systemu réwnowaznego z ,Ksiegq”.

6. Wzory zgdd na badania genetyczne podpisywane przez pacjentow lub ich przedstawicieli
prawnych. Jesli dla poszczegolnych zakreséw badan istniejg odrebne wzory, nalezy
przestac kazdy z nich.

7. Anonimizowane (bez danych personalnych) przyktady wynikow badan w kazdym z
zakresOw badan, ktérych dotyczy wniosek o certyfikat, z uwzglednieniem dla kazdego
zakresu wyniku prawidtowego oraz réznych przyktadéw nieprawidtowosci — np. trzech
réznych aberracji chromosomowych — liczbowej, strukturalnej, mikrodelecji — rozpoznanej
przy uzyciu technik cytogenetyki klasycznej, FISH, aCGH, lub analogiczne przyktady
wynikéw badan molekularnych, itd., wraz z komentarzem laboratoryjnym i klinicznym.

Do kazdej teczki nalezy dotaczyé nosnik elektroniczny (CD lub pendrive) z zawartymi w

zgtoszeniu danymi (osobno dla kazdego zakresu certyfikacji).

Catos¢ dokumentacji ma stuzy¢ nie tylko ocenie poszczegdlnych laboratoriéw pod katem ich
rekomendowania przez Zarzad PTGC, ale rowniez uzyskaniu przez Zarzad PTGC informaciji o
stanie swiadczen z zakresu laboratoryjnej genetyki medycznej w Polsce, pod katem szerszych
dziatan legislacyjnych, prowadzonych przez PTGC we wspodidziataniu z Konsultantem
Krajowym w dziedzinie genetyki klinicznej. Tegoroczne zasady certyfikacji zostaty opracowane
dzieki wspétdziataniu wielu oséb, szczegdlnie (w porzadku alfabetycznym) prof. prof. M.
Borowca, A. Filip, O. Haus, M. lliszko, L. Jakubowskiego, B. Pienkowskiej-Grela.
Dotozymy staran, aby wnioski rozpatrzy¢ do 03.02.2020.
Z wyrazami szacunku

W imieniu Zarzadu PTGC

Olga Haus



