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Certyfikacja  Laboratoriow = Rekomendowanych przez PTGC
na lata 2020-2022

Zasady
Szanowni Panstwo, Kolezanki i Koledzy,

Od poprzedniej edycji certyfikacji laboratoriow genetycznych (2017r.) niewiele sie w Polsce
zmienito pod wzgledem uregulowan prawnych w odniesieniu do laboratoribw i badan
genetycznych. Przygotowany przez poprzedniego Konsultanta Krajowego ds. Genetyki
Klinicznej, prof. Marie Sgsiadek, wspdlnie z przedstawicielami PTGC, projekt ustawy o testach
genetycznych dla celow medycznych analizowany jest od kilku miesiecy w Ministerstwie
Zdrowia. A wiec w dalszym ciggu:

a. Brak w Polsce uregulowan prawnych dotyczacych zasad wykonywania testow
genetycznych dla celéw zdrowotnych.

b. Wykonywanie testéw genetycznych przez niektére podmioty jest niezgodne z
obowigzujgcymi standardami i zachodzi z naruszeniem zasad etycznych [Stanowisko Zarzadu
PTGC w tej sprawie dostepne na stronie www.ptgc.pl].

C. Brak jest wymogu opiniowania przez zespoty ekspertéw z dziedziny genetyki medycznej
wydawania zgdéd na dziatalno$¢ gospodarczg polegajgcg na ustugowym, odptatnym
wykonywaniu testow genetycznych dla celéw zdrowotnych i/lub predykcyjnych.

d. Brak jest mozliwosci efektywnej kontroli podmiotéw oferujgcych testy genetyczne dla
celow zdrowotnych i/lub predykcyjnych poza systemem finansowania takiej dziatalnosci ze
srodkoéw publicznych.

e. Brak jest ustawowych regulacji w zakresie mozliwosci sankcji wobec laboratoriow
nieprzestrzegajacych wymaganych standardéw jakosci w zakresie wykonywanych testow
genetycznych.

f. Niemozliwe jest posiadanie statusu podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg przez
renomowane osrodki badawcze i akademickie, ktdre wykonujg testy genetyczne w przypadkach
wielu choréb rzadkich i ultrarzadkich, dziedzicznych lub nabytych i realizujg badania mogace
mie¢ znaczenie diagnostyczne, z zachowaniem wysokiej etyki zawodowej oraz wymagan
wewnatrz- i zewnatrz laboratoryjnej kontroli jakosci, przy stosowaniu niejednokrotnie autorskich
rozwigzan metodycznych.

W zwigzku z powyzszym Zarzad PTGC postanowit przystapi¢ do lll edycji procesu oceny i
opiniowania laboratoriow wykonujgcych testy genetyczne i ubiegajgcych sie o certyfikaty
,Laboratoriow rekomendowanych przez PTGC” na lata 2020-2022, na podstawie wnioskéw
przediozonych specjalnie w tym celu powotanym zespotom ekspertdw w poszczegdlnych
zakresach badan, uwzglednionych w procesie certyfikacji.


http://www.ptgc.pl/

Zarzad PTGC oraz komisje ekspertéw deklarujg cheé¢ wspodtdziatania z konsultantem krajowym
w dziedzinie genetyki klinicznej w zakresie statego doskonalenia kryteriow certyfikaciji
laboratoriow wykonujgcych testy genetyczne, w zamiarze jak najszybszego wprowadzenia
przyznawanych certyfikatow do systemu prawnego okreslajgcego zasady kontraktowania
Swiadczen zdrowotnych wykonywanych w ramach srodkow publicznych. W chwili obecnej
eksperci posiadajgcy rzeczywiste kompetencje w dziedzinie genetyki medycznej nie majg
wptywu na ksztattowanie zatozen systemu realizacji $wiadczen z tego zakresu.

Posiadanie przez okreslony podmiot certyfikatu ,Laboratorium rekomendowanego przez PTGC”
powinno byc¢ dla pacjentow rekojmig wykonania testu na najwyzszym poziomie merytorycznym
oraz sygnatem dla organizatoréw i administratorow opieki zdrowotnej przy bezposrednim
kontraktowaniu  sSwiadczen diagnostycznych lub  poszukiwaniu  odpowiedniego ich
podwykonawstwa. W zwigzku z tym Zarzad PTGC zastrzega sobie prawo do publikowania list
laboratoriow rekomendowanych przez PTGC na stronie internetowej Towarzystwa lub w innych
dokumentach wykorzystywanych w zwigzku z dgzeniem do ksztaltowania optymalnych zasad i
warunkow organizacyjnych wykonywania testéw genetycznych dla celéw zdrowotnych.

Ponizej przedstawiamy Panstwu zasady certyfikacji laboratoridw genetycznych na lata 2020-
2022 oraz wytyczne dotyczace skfadania wnioskéw o certyfikacje.

Zasady certyfikaciji laboratoriéw w 2019 r.

|. Zasady ogdlne

1. Certyfikaty PTGC na lata 2020-2022 beda przyznawane przez Zespoly Ekspertéw
powotane przez Zarzad PTGC dla kazdego z nizej wymienionych szeSciu dziatow,
obejmujgcych w sumie 13 zakreséw certyfikaciji:

Dziat Zakres certyfikacji

| . Cytogenetyka klasyczna 1.badania postnatalne zmian konstytucyjnych

2.badania postnatalne zmian somatycznych

3.badania prenatalne

II. Cytogenetyka molekularna | 1.badanie technika FISH zmian konstytucyjnych

2.badanie technika FISH zmian somatycznych

3.szybka diagnostyka aneuploidii (rapid FISH, QF-PCR).

. MLPA 1.badanie technikg MLPA

IV. Mikromacierze aCGH 1.badania postnatalne zmian konstytucyjnych

2.badania postnatalne zmian somatycznych

3.badania prenatalne

V. Techniki molekularne 1.badania molekularne zmian konstytucyjnych

2.badania molekularne zmian somatycznych

VI. Techniki biochemiczne 1.badania biochemiczne wrodzonych wad metabolizmu




2. Oceniany okres dziatalnosci Laboratorium obejmuje ostatnie 5 lat, czyli lata 2014-2018,
niezaleznie od faktu, czy Laboratorium w tym okresie posiadato, czy nie certyfikat w
podlegajgcym zgtoszeniu zakresie badanh.

3. Laboratorium ubiegajace sie o certyfikacje wyraza tym samym zgode na
przeprowadzenie w kazdym momencie procesu certyfikacji (bez mozliwosci odwotania), przez
cztonkdw Zarzadu PTGC lub upowaznionych w tym celu czionkow Zespotow Ekspertow,
niezapowiedzianych kontroli w zakresie oceny przyjetych standardéw. Zgoda na poddanie sie
kontroli stanowi niezbedny element wniosku zgtoszenia sie Laboratorium do procesu
certyfikacji. Brak zgody na czynnosci kontrolne automatycznie eliminuje laboratorium z systemu
certyfikacji.

4. Laboratorium ma prawo odwota¢ sie do Zarzadu PTGC od niepomysinej dla niego
decyzji Zespotu Ekspertéw. Odwotanie bedzie rozpatrywane przez Komisje Odwotawczg, w
sktad ktorej wejda wszyscy czionkowie Zarzgdu PTGC, z wytgczeniem czionkéw Zespotu
Ekspertéw, ktory podjat ww. decyzje. Ostateczna decyzja zostanie podjeta uchwatg Zarzadu na
najblizszym od otrzymania odwotania posiedzeniu Zarzgdu PTGC. O decyzji Laboratorium
zostanie poinformowane na pismie, w terminie do 2 tygodni od podjecia uchwaty przez Zarzad.

5. Uzyskanie certyfikatu nie upowaznia Laboratorium do uzywania logo PTGC, ani logo
jakiejkolwiek sekcji PTGC, chyba ze zarzad PTGC w odrebnie podjetej decyzji wyrazi na to
zgode, w oparciu o obustronnie podpisane porozumienie.

Il. Zasady szczego6towe

1.W celu ubiegania si¢ o certyfikat ,Laboratorium rekomendowanego przez PTGC”
Laboratorium:

- przesyta na adres Zarzgdu PTGC wypetniony ,formularz zgtoszeniowy” i zatgczniki, odrebnie
dla kazdego zakresu certyfikacji (wnioski mozna sktada¢ na dowolng liczbe zakreséw), w
formie papierowej i elektronicznej,

- przestrzega ustalonych kryteridow i termindw zgtoszenia,

- wyraza zgode na przeprowadzenie niezapowiedzianych kontroli w zakresie oceny przyjetych
standardéw, w kazdym momencie procesu certyfikacji, przez cztonkéw Zarzgdu PTGC lub
upowaznionych cztonkdéw Zespotow Ekspertéw.

2.Do formularza zgtoszeniowego Laboratorium zalacza kopie wynikéw badan zawierajgce
anonimizowane (wykreslone lub zamazane dane pacjentdw) przyktady co najmniej trzech,
réznigcych sie charakterem, patologii w kazdym z zakreséw certyfikacji, z uwzglednieniem
obowigzujgcych w tym zakresie standardéow, wraz z komentarzem laboratoryjnym oraz
komentarzem klinicznym.

3. Do formularza zgtoszeniowego Laboratorium zatgcza, stosowane w tym laboratorium,
formularze zgody pacjenta nha poszczegodlne typy badan.



lll. Wymagania, jakie powinno spetnia¢ Laboratorium przystepujace
do procesu certyfikacji

1.Laboratorium musi spetniaé wymagania medycznego laboratorium diagnostycznego,
zawarte w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 roku (Dz.U. 2004.43.408) w
sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, z
pozniejszymi zmianami (Dz.U. 2006, nr 59, poz.422; Dz.U. 2008, nr 53, poz. 324 oraz Dz.U.
2009, nr 223, poz.1794).

2.Laboratorium musi spetnia¢ wymagania okreslone w Ustawie o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz.U. 2001, Nr100, poz. 1083) z p6zn. zmianami; obowigzujgcy tekst jednolity (Dz.U. 2019,
poz.849): Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 4 kwietnia 2019 r.
w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

3.Laboratorium musi spelniaé wymagania zawarte w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych (Dz.U. 2006, nr 61, poz. 435), obowigzujacy tekst jednolity: Obwieszczenie
Ministra Zdrowia z dnia 13 wrzesnia 2016 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U. z dnia 11 pazdziernika 2016, poz. 1665) [teksty
aktow prawnych i obwieszczeh dostepne sg na stronie www.ptgc.pl; w zaktadce ,Dla
specjalisty”: ,Laboratoria genetyczne”].

4.Laboratorium musi przestrzega¢ zalecen RODO - Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady UE 2016/679, z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych (Dz.U. 2019, poz. 730: Ustawa z dnia 21 lutego 2019 o zmianie niektérych ustaw
w zwigzku z zapewnieniem stosowania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE).

5.Aby zapewni¢ ciggtos¢ wykonywania i autoryzacji badan diagnostycznych Laboratorium
musi zatrudnia¢ diagnostéw laboratoryjnych (posiadajgcych Prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego - PWZDL) w liczbie o co najmniej jeden petny etat wiekszej niz liczba
zakresOw badan zgtoszonych do certyfikacji PTGC. Co najmniej dwdch z nich powinno by¢
specjalistami laboratoryjnej genetyki medycznej.

6.Podstawowe wyposazenie Laboratorium powinno by¢ zduplikowane w sposéb
gwarantujgcy ciggtos¢ badan oraz zabezpieczenie materiatu diagnostycznego. W przypadku
awarii aparatury diagnostycznej o charakterze unikatowym lub o cenie jednostkowej powyzej 50
tys. PLN Laboratorium powinno dysponowac ,planem awaryjnym” okreslajgcym dostep do
analogicznego sprzetu we wspotpracujgcej jednostce, opisanym w odpowiednich procedurach
diagnostycznych.

7.Laboratorium powinno w poszczegoélnych zakresach certyfikacji wykonywaé okreslong
liczbe badan rocznie, ustalong przez odpowiedni Zespot Ekspertow PTGC, oceniajgcych
wnioski zgtoszeniowe (zatgcznik 1).

8.Laboratorium powinno spetnia¢ standardy dotyczace skutecznosci i czasu wykonania
okreslonego badania genetycznego, ustalone dla poszczegolnych badan przez Zespoty
Ekspertéw PTGC (zatgcznik 1).

9.Laboratorium zobowigzane jest do prowadzenia , Ksiegi jakosci” zawierajgcej opisy
wszystkich stosowanych procedur zwigzanych w wykonywanymi badaniami genetycznymi, z



podaniem stosowanych metod, odczynnikéw, aparatury, planem awaryjnym w przypadku
uszkodzenia sprzetu oraz wzorem wyniku.

10.Laboratorium powinno regularnie, co najmniej co 2 lata, poddawaé¢ sie w kazdym
zakresie certyfikacji zewnetrznej kontroli jakosci badan, potwierdzonej stosownymi
dokumentami dotgczonymi do wniosku (odrebnie dla kazdego zakresu certyfikacji).

12.Laboratorium wykonujgce badania genetyczne pod katem konstytucyjnych zmian w
genomie musi mie¢ udokumentowang na pisSmie stalg wspétprace z poradnig genetyczna,
potwierdzong przez kierownika poradni.

11.Laboratorium jest zobowigzane do uzyskania kazdorazowo $wiadomej,
udokumentowanej zgody pacjenta lub jego prawnego opiekuna na wykonanie testu
genetycznego, przed rozpoczeciem procedury diagnostycznej. Stosowane w laboratorium
formularze zgdd na poszczegdlne typy badan nalezy zatgczy¢ do formularza zgtoszeniowego.

13.0soby wykonujace i autoryzujace badania genetyczne zobowigzuja sie postepowaé
zgodnie z zasadami dobrej praktyki laboratoryjnej, przestrzega¢ Kodeks Etyki Diagnosty
Laboratoryjnego lub inny, odpowiedni dla pozostatych zawodéw medycznych oraz kierowaé
sie ogdlnie uznanymi zasadami etycznymi i respektowaé prawa pacjenta.

Przyjmuje do wiadomosci powyzsze wymagania

Podpis i piecze¢ kierownika laboratorium

Pieczec laboratorium



