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Wytyczne dla laboratoriow genetyki nowotworow litych

W imieniu Komisji ds. Standaryzacji Badan Molekularnych
przy Konsultancie Krajowym ds. Genetyki Klinicznej

Barbara Pienkowska-Grela', Joanna Chorostowska-Wynimko?, Cezary Cybulski3,
Artur Kowalik*, Dorota Nowakowska®, lwona K. Rzepecka®, tukasz M. Szafron®,
Mirostaw Snietura’, Bartosz Wasag®, Magdalena Zawada®, Maria M. Sasiadek'®

Niniejsze wytyczne skierowane sg do laboratoriéw wykonujacych diagnostyczne badania genetyczne technikami
biologii molekularnej i cytogenetyki molekularnej (FISH) w zakresie genetyki nowotworéw litych zaréwno w ob-
szarze zaburzen genetycznych dziedzicznych, jak i nabytych. Diagnostyczne badanie genetyczne jest wykonywane
w celu identyfikacji zaburzerh w DNA komdrek cztowieka. Przestrzeganie niniejszych zasad ma na celu zapewnienie
wysokiego poziomu ustug medycznych $wiadczonych przez laboratoria.

Guidelines for the laboratories of solid tumors genetics

On behalf of the Committee for Standardization of Molecular Testing in Oncology attached to the National Consul-
tants for Clinical Genetics

The present guidelines are addressed to the laboratories performing diagnostic genetic testing in solid tumors, both
hereditary and sporadic, with the use of molecular biology and molecular cytogenetics (FISH) techniques. Diagnostic
genetic testing is carried out to identify abnormalities in human DNA. Compliance of these rules aims to ensure a high
level of medical services provided by the laboratories.
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Dynamiczny rozwdj genetyki w ostatnich dziesieciole-
ciach doprowadzit nas do momentu, kiedy w onkologii za-
réwno diagnostyke, rokowanie, jak i leczenie coraz wiekszej
liczby nowotworéw opieramy w znacznej mierze na analizie
zmian genetycznych w komdérkach nowotworowych.

Obok klasycznej klasyfikacji histopatologicznej dla co-
raz wiekszej liczby nowotworéw pojawia sie klasyfikacja
molekularna. Okoto 20 markeréw predykcyjnych i progno-
stycznych zostato juz zaakceptowanych przez Europejskie
Towarzystwo Onkologii Medycznej dla raka ptuc, zotadka,
piersi, jelita grubego i prostaty jako wystarczajaco udoku-
mentowane, aby zosta¢ wprowadzone do praktyki klinicz-
nej. Leczenie personalizowane, oparte na analizie zmian mo-
lekularnych w komérkach nowotworowych, ukierunkowane
jest obecnie przeciwko mutacjom,wiodacym” rozwéj guza
(drive mutations) i stosowane w leczeniu np. raka piersi, raka
jajnika, raka ptuc, czerniaka, raka podscieliskowego zotgdka,
przerzutéw raka jelita grubego. W ten sposéb diagnostyka
molekularna stata sie niezbywalna czescia ,pakietu” dia-
gnostycznego w chorobach nowotworowych.

Sytuacja w Polsce w zakresie diagnostyki molekular-
nej jest bardzo trudna. O rozwoju nowoczesnej medycyny
personalizowanej w onkologii w naszym kraju trudno jest
mowic zaréwno ze wzgledu na brak uregulowan prawnych
prowadzenia badan genetycznych, brak szczegétowych
standardéw wykonywania tych badan, brak infrastruktury
diagnostycznej genetyczno-onkologicznej, jak i brak odpo-
wiednich funduszy przeznaczanych na te diagnostyke przez
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Brak uregulowan prawnych w zakresie wykonywania
badan molekularnych dla potrzeb klinicznych oraz bardzo
ograniczone mozliwosci swiadczenia takich ustug w ra-
mach postepowania medycznego finansowanego przez
NFZ moga w tym zakresie spowodowac negatywna selekcje
wsrod placéwek diagnostyki molekularnej. Brak dostatecz-

Analiza genetyczna komoérek nowotworowych jest
obecnie rutynowym postepowaniem diagnostycznym.
Wiedza na temat obecnosci lub braku nieprawidtowosci
w komorkach nowotworu dostarcza istotnych informacji
uzytecznych dla patologa lub/i klinicysty. Wynik badania ge-
netycznego wspomaga prawidtowa diagnoze, a w procesie
leczenia pomaga lekarzowi dokonaé wyboru rodzaju i trybu
prowadzonej terapii. Nalezy podkresli¢, ze fundamentem
prawidtowego wykonania i wykorzystania badania gene-
tycznego jest wspotpraca i wzajemna wymiana informacji
pomiedzy diagnostg a patologiem i klinicystg, a uzyskany
wynik powinien by¢ zawsze rozpatrywany w kontekscie

nych naktadéw na funkcjonowanie i rozwdj laboratoriéw
diagnostycznych dziatajacych w ramach krajowego syste-
mu ochrony zdrowia grozi zahamowaniem ich dziatalnosci,
szczegblnie w obszarze wprowadzania nowych technik
i procedur diagnostycznych. Brak systemowych mechani-
zmédw kontroli jakosci diagnostyki genetycznej prowokuje
zleceniodawcédw (szpitale i kliniki onkologiczne) do korzy-
stania z rozwiagzan dyktowanych pozorna oszczednoscia, to
jest wykonywania tych badan w tanich laboratoriach badan
molekularnych, niepodlegajacych zadnemu nadzorowi, lub
wysytanie DNA polskich pacjentéw za granice.

W sytuacji, kiedy urzedy powotane do zabezpieczania
obywatelom Polski dostepu do nowoczesnych ustug me-
dycznych oraz sprawowania kontroli nad jakoscia $wiad-
czenia tych ustug nie spetniaja swojej roli, musimy podjac
wszelkie starania, aby nie dopusci¢ w miare naszych mozli-
wosci do narastania patologii w tym obszarze. W tym kon-
tekscie opracowanie standardéw jakosci dla laboratoriéow
wykonujacych klinicznie uzyteczne badania genetyczne
w onkologii jest dziataniem wyjatkowo waznym.

Jestem przekonana, ze jakkolwiek z opéZnieniem w sto-
sunku do krajow rozwinietych, to jednak decydenci, ksztat-
tujacy zakres i strukture swiadczern medycznych w Polsce,
zrozumiejg koniecznos¢ usuniecia zaniedbahn w obszarze
diagnostyki genetycznej nowotworow, a fakt istnienia stan-
dardéw badan genetycznych w onkologii umozliwi szybkie
ich wprowadzenie w system nadzoru.

Przedstawiamy niniejszym Wytyczne dla laboratoriéw
genetyki nowotwordw litych z nadzieja, ze ich opublikowa-
nie bedzie pomocne w utrzymaniu wysokich standardéw
polskich laboratoriéw diagnostycznych pracujacych w tym
obszarze.

Jednoczesnie dziekuje zespotowi ekspertéw z Komisji
ds. Standaryzacji, Autorom standardéw, ktérzy wykonali
spotecznie te niezwykle waznga prace.

Konsultant Krajowy ds. Genetyki Klinicznej
Prof. dr hab. n. med. Maria Matgorzata Sqsiadek

klinicznym. Laboratoria badajace predyspozycje genetyczne
musza wspotpracowac z genetykiem klinicznym.
Niezaleznie od miejsca w strukturze organizacyjnej
podmiotu leczniczego (samodzielne laboratorium, czes¢
zaktadu/pracowni patologii/innej struktury) medyczne la-
boratorium diagnostyczne zobowiazane jest spetniac¢ ogoél-
nie obowiazujace normy prawne. Laboratoria wykonujace
diagnostyczne badania genetyczne musza przestrzegaé
praw natozonych przez polskie ustawodawstwo. Powinny
réwniez spetnia¢ wymagania europejskich organéw regu-
lacyjnych, a w szczegétowym obszarze poszczegélnych
badan musza opierac sie na aktualnych zaleceniach sfor-
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mutowanych przez uznane grona ekspertéw (konsultanci
krajowi oraz towarzystwa naukowe czy miedzynarodowe
grupy badawcze).

Raport z badania (wynik) musi by¢ przedstawiony zgod-
nie z obowigzujacymi regulacjami, na podstawie aktualnej
wiedzy dotyczacej przedmiotu oceny. Laboratorium z naj-
wyzsza starannosciag musi wykonywac badania diagnostycz-
ne w zakresie otrzymanego zlecenia. W przypadku braku
mozliwosci wykonania zleconego badania laboratorium
powinno zapewnic¢ zleceniodawcy informacje o koniecz-
nosci skierowania do specjalistycznego laboratorium, gdzie
takie badania sa wykonywane.

Uzywane w niniejszym dokumencie sformutowanie
»musi” okresla warunki konieczne dla medycznych labora-
toriéw diagnostycznych wykonujacych badania przy uzyciu
technik biologii molekularnej i cytogenetyki molekularnej
w guzach litych. Natomiast okreslenie ,powinno” definiuje
zalecenia dla powyzszych laboratoridw. Niniejsze wytyczne

Wymagania szczeg6towe

1. Warunkiem koniecznym wykonywania diagnostycznych
badan genetycznych jest wpis laboratorium na liste
medycznych laboratoriéw diagnostycznych Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych (KIDL).

Laboratorium musi réwnoczesnie:

2. Posiada¢ odpowiednie pomieszczenia laboratoryjne.

3. Dysponowac¢ odpowiednim sprzetem laboratoryj-
nym do wykonania oferowanych badan diagnostycz-
nych.

4. Stosowac wyroby (odczynniki, testy itp.) i metody dia-
gnostyczne zgodne z aktualna wiedza w zakresie bio-
logii molekularnej i cytogenetyki molekularnej (FISH)
guzoéw litych.

5. Spetnia¢ wymagania dotyczace zawodowych kwalifi-
kacji personelu.

6. Spetnia¢ wymagania dotyczace jakosci udzielanych
Swiadczen.

7. Poddawac sie regularnie kontroli jakosci prowadzonych
badan diagnostycznych.

8. Zapewnic¢ wtasciwe warunki i bezpieczenstwo pracy.

9. Stosowac sie do procedur ochrony danych osobowych.

10. Stosowac sie do obowiagzujacych w Polsce aktéw praw-
nych dotyczacych dziatalnosci leczniczej i diagnostyki
laboratoryjnej.

Omowienie
Ad 1. Laboratorium

Laboratorium jest przedsiebiorstwem podmiotu lecz-
niczego lub jednostka organizacyjng przedsiebiorstwa
podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo uczelni
medycznej. Laboratorium musi uzyskac wpis do rejestru wo-
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sg obowigzujace dla kazdego indywidualnego laboratorium
(tj. laboratorium traktowane jest osobno w kazdej lokalizacji
wykonywania oznaczen). Nalezy podkresli¢, ze w ponizszych
Wymaganiach szczegétowych przedstawiono wymagania
minimalne, ktére powinny by¢ rozszerzane stosownie do
rodzaju i liczby wykonywanych w laboratorium badan dia-
gnostycznych.

Na zakoriczenie nalezy podkresli¢, ze obok wihasciwej
organizacji laboratorium kluczowe znaczenie dla jakosci
pracy diagnostycznej ma fachowos¢ zespotu, a przede
wszystkim — profesjonalny osad i doswiadczenie wyko-
nawcow badania.

W imieniu Komisji ds. Standaryzacji Badan
Molekularnych w Onkologii
przy Konsultancie Krajowym ds. Genetyki Klinicznej

Przewodniczaca:
Dr hab. n. med. Barbara Pierikowska-Grela, prof. nadzw.

jewody oraz wpis do ewidencji prowadzonej przez Krajowa
Rade Diagnostow Laboratoryjnych.

Ad 2. Pomieszczenia

Laboratorium musi dysponowa¢ wystarczajaca liczba
pomieszczen o standardzie zabezpieczajacym wiasciwe
warunki wykonywania wszystkich etapéw procesu diagno-
stycznego. Wymagania minimalnie to:

2.1. Punkt przyjecia i rozdziatu materiatu do badan.

2.2. Wydzielone pomieszczenie laboratoryjne (Mol — bada-
nia technikami molekularnymi, ISH — badania technika
fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ FISH, ewentualnie
CISH/SISH) do:

2.2.1. izolacji kwaséw nukleinowych (Mol; FISH — jesli
stosuje),

2.2.2. amplifikacji kwaséw nukleinowych oraz elektro-
forezy (Mol),

2.2.3. pokdj sekwencjonowania (Mol — jesli dotyczy),

2.2.4. przeprowadzania procedury z mozliwoscia za-
ciemnienia pomieszczenia (FISH),

2.2.5. analizy w mikroskopie fluorescencyjnym z moz-
liwoscig zaciemnienia (FISH).

2.3. Pomieszczenie administracyjno-biurowe.

2.4. Pomieszczenia socjalne i sanitarne.

2.5. Inne, zgodnie ze specyfikg laboratorium (np. chtodnia,

archiwum materiatu biologicznego, pomieszczenie do
hodowli in vitro).

Ad 3. Urzgdzenia i sprzet diagnostyczny

3.1. Laboratorium musi posiada¢ sprawne urzadzenia stuza-
ce do wykonywania oferowanych badan diagnostycz-
nych zgodnie z aktualng wiedza w zakresie biologii
molekularneji cytogenetyki molekularnej guzéw litych.



3.2,

3.3.

3.4.

3.5.

Zaleca sie stosowanie urzadzen z certyfikatem CE-IVD

zapewniajacych wiasciwy standard badan. Dopusz-

czalne jest jednak stosowanie urzadzen bez certyfikatu

CE-IVD z udokumentowang wewnatrzlaboratoryjna

walidacja.

Na wypadek awarii kazdego urzadzenia laboratorium

powinno mie¢ zapewniony dostep do réwnowaznego

urzadzenia lub posiada¢ mozliwo$¢ wykonania badania
réwnowazng metoda.

Urzadzenia stosowane w procesie diagnostycznym

muszg by¢ okresowo walidowane i serwisowane, zudo-

kumentowaniem tych procedur w karcie urzadzenia
bedacej czesciag dokumentacji laboratoryjnej.

Laboratorium musi dysponowac:

3.5.1. dla badan technikami molekularnymi: termo-
cykler oraz (w dostepie) sekwenator DNA; zale-
cany dostep do sekwenatora NGS w jednostce,
szczegOlnie w przypadku badan predyspozycji;
termomikser; urzadzenie do pomiaru stezenia
kwaséw nukleinowych; system do dokumentacji
zeli (jesli dotyczy); wyciag chemiczny; komora la-
minarna; dostep do mikrotomu dla przygotowa-
nia preparatow z tkanek utrwalonych w parafinie;
wiréwki/miniwiréwki; lodéwki, zamrazarki; inny
niezbedny sprzet wyposazenia laboratorium,

3.5.2.dla badan technika FISH: mikroskop fluore-
scencyjny, pozwalajacy na ocene sygnatow
sond DNA znakowanych fluoroforami, musi
by¢ zaopatrzony w wystarczajace zrodto swia-
tha i zestaw co najmniej 3 roznych filtréw (w tym
jeden umozliwiajacy wizualizacje jader ko-
morkowych), obiektywy ze szkta fluorytowego
w tym o powiekszeniu 20 X i 100 X oil (zale-
cane Plan-Apochromat) [w przypadku techniki
niefluorescencyjnej — mikroskop swietlny klasy
diagnostycznejl; ptyte grzejna lub hybrydyza-
tor lub procesor, zapewniajace powtarzalnosc
i precyzje odczytu parametréw wptywajacych
na przebieg procedury; system umozliwiajacy
archiwizacje uzyskanych obrazéw; wyciag che-
miczny; komora laminarna w przypadku pracy
zzywymi komorkami; dostep do mikrotomu dla
przygotowania preparatéw mikroskopowych
z tkanek utrwalonych w parafinie; wiréwki/mi-
niwiréwki; lodéwki, zamrazarki; inny niezbedny
sprzet wyposazenia laboratorium.

Ad 4. Wyroby diagnostyczne

4.1.

4.2,

Laboratorium musi stosowa¢ wyroby (odczynniki, te-
sty itp.) odpowiadajace wymaganiom obowigzujacej
ustawy o wyrobach medycznych.

Dla celéw diagnostycznych musza by¢ uzywane cer-
tyfikowane odczynniki CE-IVD tam, gdzie s dostepne;

przy ich braku mozna uzywa¢ produktéw zwalidowa-
nych w laboratorium, pod warunkiem udokumento-
wania procesu walidacji.

4.3. Stosowane odczynniki musza spetniac wszelkie wymo-
gi jakosci (termin waznosci, warunki przechowywania)
zgodnie ze wskazaniami producenta.

4.4. Drobny miarowy sprzet laboratoryjny musi podlegac
cyklicznym kontrolom, kalibracji i wzorcowaniu zgod-
nie z zaleceniami producenta i zasadami ustawy o wy-
robach medycznych.

4.5. Sprzet jednorazowy musi by¢ dostepny wilosci i jakosci
zapewniajacej utrzymanie czystosci probki i uniemoz-
liwiajgcej kontaminacje badanego materiatu.

Ad 5. Personel

5.1. Laboratorium musi zapewnia¢ udzielanie swiadczen
zdrowotnych przez osoby wykonujace zawédd medycz-
ny lub spetniajace wymagania okreslone w odrebnych
przepisach.

5.2. Dla zapewnienia statego nadzoru nad badaniami
w laboratorium musi by¢ zatrudniony co najmniej jeden
specjalista laboratoryjnej genetyki medycznej, upraw-
niony do autoryzacji wyniku.

5.3. Kierownik laboratorium musi posiadac:

5.3.1. uprawnienia zawodowe diagnosty laborato-
ryjnego i mie¢ specjalizacje w zakresie labora-
toryjnej genetyki medycznej lub specjalizacje
medyczna zgodna z profilem laboratorium.

5.3.2. wiedze i doswiadczenie zawodowe dostatecz-
ne dla kompetentnej oceny wykonywanych
w laboratorium oznaczen, jakosci uzyskiwanych
danych i znaczenia klinicznego uzyskiwanych
wynikdw, to jest minimum 5 lat w pracy w ob-
szarze badan genetycznych wykonywanych (od-
powiednio) technikami biologii molekularnej
lub/i FISH.

5.4. Uprawnienia do autoryzacji sprawozdania z badania
(wyniku) nadaje kierownik laboratorium osobie spet-
niajgcej oba ponizsze wymagania:

5.4.1. osoba autoryzujgca musi posiadac wiedze i do-
$wiadczenie zawodowe (minimum 2 lata), dosta-
teczne dla kompetentnej oceny wykonywanych
w laboratorium oznaczen, wymaganych testéw,
jakosci uzyskiwanych danych i znaczenia klinicz-
nego uzyskiwanych wynikéw,

5.4.2. osoba autoryzujaca musi posiada¢ upraw-
nienia zawodowe diagnosty laboratoryjnego
lub wtasciwa specjalizacje medyczng zgodna
z profilem laboratorium; powinna by¢ specjalista
laboratoryjnej genetyki medycznej lub genetyki
klinicznej,

5.5. W laboratorium musi by¢ zatrudnionych przynajmniej
dwdch pracownikéw z uprawnieniami autoryzacji dla
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zapewnienia ciggtosci pracy, a pisemne poswiadcze-
nie nadania uprawnied musi by¢ przechowywane
w dokumentacji laboratorium.

5.6. Kierownictwo laboratorium musi zapewni¢ mozliwosc
statego podnoszenia kwalifikacji zawodowych swoich
pracownikéw (minimum 10 pkt. edukacyjnych rocznie).

5.7. Laboratorium musi scisle wspétpracowac z patologiem,
klinicysta i specjalista w zakresie genetyki klinicznej
(w zaleznosci od profilu wykonywanych badan).

Ad 6. Jakosc udzielanych swiadczen

6.1. Laboratorium obowigzane jest do walidacji wdraza-
nych procedur diagnostycznych przed ich rutynowym
zastosowaniem.

6.2. Laboratorium musi wykazywac wysoki poziom kom-
petencji, tj. wykonywad nie mniej niz 200 oznaczen
rocznie dla kazdej metody.

6.3. Laboratorium musi opracowa¢, udostepnic zlecenio-
dawcom i stosowac:

6.3.1. liste wykonywanych badan z podaniem: celu
i metody wykonania badania, odniesienie do
prawidtowego wzorca,

6.3.2. procedure i formularz zlecania badania labora-
toryjnego,

6.3.3. procedury pobrania i transportu materiatu do
badania (rodzaj materiatu, warunki pobierania,
przechowywania i dostarczenia materiatu do
laboratorium),

6.3.4. formularzzgody pacjenta na badanie genetyczne,

6.3.5. procedure wydawania sprawozdan z genetycz-
nego badania laboratoryjnego (wyniku),

6.3.6. wzor sprawozdania (wyniku),

6.3.7. laboratorium musi mie¢ jasne wytyczne doty-
czace postepowania z materiatem pacjenta po
wykonaniu badania diagnostycznego. Powyzsze
dokumenty musza pozostawac w zgodzie z ak-
tualnymi przepisami prawa.

Ad 7. Kontrola jakosci badan diagnostycznych

7.1. Laboratorium musi opracowa¢, wdrozy¢ i stosowac
kontrole wewnetrzng w celu zapewnienia wysokiej
jakosci prowadzonych badan.

7.2. Laboratorium musi regularnie uczestniczyé w zewnetrz-
nej kontroli jakosci i uzyskac pozytywny wynik dla kaz-
dej wykonywanej ustugi diagnostycznej, dla ktérej jest
dostepny taki program (uznany test, organizowany
przez podmiot o charakterze non profit). Certyfikaty
jakosci badan musza by¢ dostepnei przedstawione na
zadanie ustugobiorcy lub wtasciwych organéw kontrol-
nych.

7.3. Laboratorium musi stosowa¢ rekomendowane me-
tody oceny i interpretacji wyniku (raportu z badania)
zgodnie z aktualna wiedzg, tj. zaleceniami towarzystw
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oraz ekspertéw krajowych i miedzynarodowych. Mu-
szg by¢ stosowane ostatnie opublikowane zalecenia,
ktére odpowiadaja aktualnej wiedzy. Przy ich braku
nalezy zastosowac i zacytowac aktualne pismiennictwo
przedmiotu. Wybér aktualnych zalecen (2016) podano
w zaftgczonym pismiennictwie.

7.4. Laboratorium musi wprowadzi¢ skuteczng procedure
wykluczajaca zanalizy prébki niespetniajace kryteridw
podjetego badania, co mogtoby spowodowac uzyska-
nie wyniku fatszywie ujemnego.

7.5. Laboratorium musi prowadzi¢ rejestr wszystkich prze-
prowadzonych badan. Okresowo przeprowadzana
analiza przyczyn niepowodzenia powinna stuzy¢ do
poprawy jakosci pracy i wyeliminowania btedéw la-
boratoryjnych.

Ad 8. Warunki bezpieczeristwa pracy

8.1. Laboratorium musi zapewni¢ bezpieczenstwo pracy
(zgodnie ze szczegétowymi przepisami BHP, w tym
srodki ochrony osobistej, szczepienia ochronne itp.).

8.2. W pomieszczeniach stuzacych do wykonywania dia-
gnostyki laboratoryjnej powinny by¢ regularnie kon-
trolowane warunki dotyczace wentylacji, temperatury,
wilgotnosci, skazenia chemicznego.

8.3. W laboratorium musza by¢ zapewnione warunki ma-
jace na celu ochrone przed kontaminacja materiatu
biologicznego do badan.

8.4. Laboratorium musi opracowac i przestrzegac procedur
postepowania z materiatem potencjalnie zakaznym
i substancjamitoksycznymi. Powyzsze procedury musza
by¢ opisane w ksiedze jakosci danego laboratorium
i konsekwentnie przestrzegane.

Ad 9. Laboratorium musi stosowac sie do

procedur ochrony danych osobowych zgodnie

z obowiqzujgcym prawem

9.1. Laboratorium musi zabezpieczy¢ dane pacjenta przed
nieupowaznionym wgladem na kazdym etapie badania
diagnostycznego.

9.2. W przypadku zamierzonej publikacji wynikéw uzy-
skanych danych laboratorium musi stosowac for-
mularz $wiadomej zgody pacjenta na przetwarzanie
informacji medycznych w sposéb uniemozliwiajacy
jego identyfikacje przez osoby niezwigzane bezpo-
$rednio z rutynowym procesem terapeutycznym pa-
cjenta.

Ad 10. Laboratorium musi stosowac sie do
obowiqzujqcych w Polsce aktéw prawnych

Za przestrzeganie obowigzujacych w Polsce aktow praw-
nych dotyczacych czynnosci dziatalnosci leczniczej i diagno-
styki laboratoryjnejw dziatalnosci laboratorium odpowiada
kierownik laboratorium i dyrekcja jednostki nadrzednej



(jesli dotyczy). Spis obowiazujacych obecnie (2016) aktéw
prawnych zawarto w cze$ci Dokumenty zwiqzane.

Dokumenty zwigzane

Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczni-
czej (Dz.U.z 2011 r. Nr 112, poz. 654, z pézn. zm., tekst
jedn.:Dz. U.z 2016 r. poz. 960).

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laborato-
ryjnej (z pézn. zm., tekst jedn.: Dz. U. z 2016 r. Nr 144,
poz. 1529).

Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych
osobowych (z p6zn. zm., tekst jedn.: Dz. U. z 2015 r.
poz. 2281).

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz.U.z2010r.Nr 107, poz. 679, tekst jedn.: Dz.U.z2016r.
poz. 542).

Ustawazdnia 14grudnia2012r.oodpadach (Dz.U.z2013r.
poz. 21).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia
2015 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standar-
doéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycz-
nych i mikrobiologicznych (Dz.U. z 3 sierpnia 2015 r.
poz. 1093).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia
2012 r. w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych
lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium
diagnostycznym (Dz.U. z 2012 r. poz. 1420).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja
2013 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wy-
konywania badar zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz.U. z 2013 r. poz. 665).
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010r.w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji me-
dycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U.z 2010 .
Nr 252, poz. 1697,z p6zn.zm.,Dz.U.z 2015 r. poz. 2069).
Norma ISO: PN-EN ISO 15189 Laboratoria medyczne.
Szczegdblne wymagania dotyczace jakosci i kompetencji.
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