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1. Pracownia Cytogenetyki — informacje wstepne

Pracownia Cytogenetyki funkcjonuje w strukturach Zaktadu Diagnostyki Laboratoryjnej WWCOIT im.
M. Kopernika w todzi. Wykonuje badania cytogenetyczne metodg klasycznej cytogenetyki (analiza
prazkowa, GTG) i metodg fluorescencyjnej hybrydyzacji in situ (FISH) poszukujgc nabytych
(somatycznych) aberracji chromosomowych. Badania te sg wykonywane u chorych
hematoonkologicznych w celu diagnostyki i monitorowania leczenia, majg wptyw na wybdr terapii.
Odrebng pule badan stanowig badania metodg FISH na skrawkach parafinowych (FFPE) w niektérych
guzach litych. Celem badania jest wykrywanie Scisle okreslonych somatycznych zmian genomowych —
zarowno zmian strukturalnych (rearanzacji genow, takich jak: ALK i ROST7), jak i zmian liczby kopii
(amplifikacji genu HERZ2). Wykryte zmiany somatyczne mogg odgrywa¢ kluczowg role
w patogenezie nowotworéw oraz stanowi¢ podstawe kwalifikacji pacjentéw do terapii celowanych. W
Pracowni Cytogenetyki nie wykonuje sie badanh cytogenetycznych poszukujgcych zmian wrodzonych.

Na badanie zlecone z Wojewddzkiej Poradni Hematologicznej pacjent musi zapisac sie telefonicznie
lub osobiscie w Pracowni Cytogenetyki w celu ustalenia daty pobrania materiatu. Po ustaleniu daty pacjent
musi zapisa¢ sie osobiscie/telefonicznie lub za posrednictwem asystenta Pracowni Cytogenetyki na
pobranie materiatu (szpik kostny) w punkcie pobran Pracowni Badania Szpiku zgodnie z ustalong dats.

Badania zlecane z oddziatéw hematologicznych nie wymagajg wczesniejszego ustalania terminu
(daty) pobrania materiatu. Badania zlecane z innego oddziatu szpitalnego wymagajg wczesniejszego
ustalenia (telefonicznie/osobiscie) terminu pobrania materiatu z asystentem Pracowni Cytogenetyki przez
lekarza zlecajgcego badanie. Badania w diagnostyce guzéw litych zlecane sg przez lekarza

prowadzgcego na podstawie wyniku histopatologicznego.
2. Pobieranie materiatu do badan

Zaleznie od jednostki chorobowej materiatem do badan z zakresu hematoonkologii jest szpik kostny
(najczesciej) lub krew obwodowa. W przypadku guzow litych materiatem do badan sg preparaty z
bloczkéw parafinowych przekazane z Zaktadu Anatomii Patologicznej i Histopatologii tutejszego Szpitala.
21. Przygotowanie pacjenta do badan

Pacjent nie wymaga specjalnego przygotowania przed pobraniem krwi na badanie cytogenetyczne,
nie musi by¢ na czczo.

Opis pobrania szpiku kostnego na badanie cytogenetyczne i inne (biopsja aspiracyjna cienkoigtowa
lub trepanobiopsja) oraz przygotowanie pacjenta do zabiegu opisano w dokumencie PR-01 QD-H-33

»Zgoda na naktucie i pobranie szpiku kostnego — trepanobiopsja i biopsja aspiracyjna”.

2.2, Czynniki wptywajace na wynik badania
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Na wynik badania moze mie¢ wptyw niewtasciwy sposéb pobrania szpiku kostnego. Jesli poza

badaniem cytogenetycznym 2z tej samej aspiracji szpiku kostnego ma by¢ wykonane badanie
cytomorfologiczne, immunofenotypowe czy molekularne to pierwsza wyaspirowana partia szpiku kostnego
powinna by¢ przeznaczona na badanie cytogenetyczne. Jesli to nie jest mozliwe wskazana jest repozycja
igly punkcyjnej. Jest to niezwykle wazne dla powodzenia hodowli komorkowej, pierwsza partia aspiratu
jest najmniej rozcienczona krwig zatokowg i bogata w grudki chtonne, dzieki czemu w materiale do badania
znajduje sie odpowiednia ilos¢ komérek blastycznych. Podziaty komérkowe, do ktérych sg zdolne jedynie
komorki blastyczne sg podstawg analizy aberracji chromosomowych metoda klasycznej cytogenetyki.

W przypadku badah wykonywanych na skrawkach parafinowych materiat musi zosta¢ umieszczony na
odpowiednim szkietku podstawowym z warstwg adhezyjng. Grubos¢ skrawka parafinowego nie powinna
przekracza¢ 5 ym. Przed wykonaniem badania FISH konieczna jest kwalifikacja bloczka parafinowego do
badan FISH w guzach litych wykonywana przez lekarza specjaliste w dziedzinie patomorfologii. Obejmuje
ona ocene materiatu histopatologicznego pod kagtem jego przydatnosci diagnostycznej oraz wyboru
reprezentatywnego obszaru guza. Patomorfolog wskazuje na preparacie obszar przeznaczony do analizy

oraz okresla odsetek komoérek nowotworowych w wybranym obszarze.

23. Skierowanie na badanie cytogenetyczne

Na badania cytogenetyczne z zakresu hematoonkologii oraz z zakresu diagnostyki guzow litych sg
dedykowane dwa odrebne skierowania (Skierowanie na badanie cytogenetyczne PR-01/p6 QD-04;
Skierowanie na badanie cytogenetyczne - FISH na skrawkach parafinowych PR-01/p6 QD-10),
niezaleznie od tego, ile i jakie badania z pobranego materiatu sg zlecone. Na skierowaniu lekarz zaznacza

rodzaj badan do wykonania.

2.3.1. Deklaracja Swiadomej Zgody na badanie cytogenetyczne

Deklaracja Swiadomej Zgody na wykonanie diagnostycznych badan cytogenetycznych (PR-01/p6
QD-05) jest integralng czescig skierowania. Informacje na temat badania cytogenetycznego chory
uzyskuje od lekarza zlecajgcego badanie. Pacjent oraz lekarz udzielajgcy informacji na temat znaczenia

badania cytogenetycznego podpisuijg i datujg formularz Deklaracji Swiadomej Zgody.

24, Identyfikacja pacjenta i probek

Przed pobraniem materialu osoba pobierajgca (lekarz, pielegniarka) dokonuje jednoznacznej
identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta. Probéwka z pobranym materiatem musi by¢ opisana
imieniem i nazwiskiem pacjenta oraz numerem PESEL, a takze datg i godzing pobrania. Lekarz lub
pielegniarka pobierajgca materiat albo personel asystujgcy przy jego pobraniu ma obowigzek
sprawdzenia:

e zgodnosci danych pacjenta na probéwce z danymi na skierowaniu,

e obecnosci podpisanej przez pacjenta Deklaracji Swiadomej Zgody,

Wydanie nr 2 z dnia: 02.09.2026 Strona 3z 10



Jpt (5

=KOPERNIK

e obecnosci

Inf-ZDL/DD-02

podpisu i pieczatki lekarza udzielajgcego informacji na temat badania
cytogenetycznego na formularzu Deklaracji Swiadomej Zgody,

e obecnosci podpisu i pieczatki lekarza na skierowaniu na badanie cytogenetyczne.

2.5, Pobieranie krwi z zyty obwodowej

Sposéb pobierania krwi opisany jest w Informatorze (Inf-ZDL). Pobieranie krwi zylnej odbywa sie
réwniez zgodnie z zasadami opisanymi w procedurze PR-01 QP-15 ,Dezynfekcja skory i bton sluzowych
lub innych tkanek”. W przypadku ekspozycji zawodowej postepujemy zgodnie z procedurg nr PR-01 QP-
06 ,Ekspozycja zawodowa pracownika na kontakt z krwig i/lub innym potencjalnie infekcyjnym materiatem
(IPIM) — postepowanie”.

Krew zylna jest pobierana w systemie zamknietym do probdéwek S-Monovette zgodnie z tabelg 1.

Tab. 1. Rodzaj i objetos¢é materiatu, ktdéry powinien by¢ pobrany i dostarczony do Pracowni Cytogenetyki.

Materiat TG Wymagana_obje.tosc Probéwka na materiat
chorobowa materiatu
o Ngwthory probowka z heparyng litowg o poj. 2.7 ml
Szpik mieloidalne, ok. 1.5-2.5ml (mata probéwka z pomaranczowym
Kostny ALL, MM, ST e ap P y
e korkiem)
chtoniaki
Linfocpoza b lova o b 29
Krew CLL, 5.0-50.0 x10%1=>9ml | 52 P P y
chioniaki z orkiem)
obwodowa obrazem oowka 2 h it 7
. robéwka z heparyng litowg o poj. 2.
biataczkowym | Limfocytoza fnl (mata probé?/vlg zzjl pome?rar'\?:zjcmym
>50.0 x10%1 => 2.5 ml .
korkiem)
rozmaz materiatu z BAC | 5 szkietek mikroskopowych
BAC wezta . . :
L na szkietkach nieadhezyjnych dostarczonych przez
chtonnego | chtoniaki . .
mikroskopowych Pracownie
rak
Skrawki niedrobnokom | Skrawki parafinowe o
tkankowe orkowy ptuca, | grubosci 3-5 um na 3 szkietka mikroskopowe adhezyjne
zatopione rak piersi, szkietkach (FFPE)
w parafinie | chtoniak mikroskopowych
HGBL, miesaki

*W wyjatkowych sytuacjach gdy sg problemy z aspiracjg szpiku kostnego (punkcja sucha, materiat szybko
wykrzepiajgcy, znikoma iloS¢ materiatu) do badania kariotypu w biataczkach mozna pobra¢ krew
obwodowg, pod warunkiem obecnosci co najmniej 20% komoérek blastycznych w rozmazie k.o. i
leukocytozy powyzej 3.0 x10%/1 i po wczesniejszym porozumieniu z asystentem Pracowni Cytogenetyki.

**Tylko w przypadku zajecia szpiku kostnego przez komérki chtoniakowe > 20%.

***Jesli limfocytoza nie jest znana nalezy pobra¢ 9 ml krwi obwodowe;j.
Natychmiast po pobraniu krew i szpik nalezy doktadnie, ale delikatnie wymieszad.
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2.6. Pobieranie szpiku kostnego z talerza kosci biodrowej lub mostka

Pobieranie szpiku kostnego jest opisane w Standardzie nr 33/P/2017 ,Wykonywanie biopsji
aspiracyjnej cienkoigtowej i oceny cytologicznej szpiku kostnego” oraz w formularzu PR-01 QD-H-33
»Zgoda na nakitucie i pobieranie szpiku kostnego — trepanobiopsja i biopsja aspiracyjna”. W przypadku
ekspozyciji zawodowej postepujemy zgodnie z procedurg nr PR-01 QP-06 ,Ekspozycja zawodowa
pracownika na kontakt z krwig i/lub innym potencjalnie infekcyjnym materiatem (IPIM) — postepowanie”.
Szpik kostny jest pobierany w systemie otwartym do probdéwek S-Monovette zgodnie z tabelg 1 (patrz
punkt 2.5.).

Pobieranie tkanek (guzy nowotworowe, wezty chionne) opisane jest w Instrukcjach ZAPiH:

— Instrukcja nr 02/ZAPiH/2025 Pobieranie i ocena makroskopowa materiatbw drobnych
przeznaczonych do badan

— Instrukcja nr 03/ZAPiH/2025 Pobieranie i ocena makroskopowa materiatéw przeznaczonych
do badan — materiat pozabiegowy

— Instrukcja nr 04/ZAPiH/2025 Pobieranie i ocena makroskopowa materiatdw przeznaczonych

do badan - duzy materiat pooperacyjny.

3. Przyjecie materiatlu do badan

Materiat biologiczny swiezy (krew, szpik, rozmaz bezposredni krwi lub szpiku) nalezy w_jak

najkrotszym czasie dostarczy¢ do Pracowni Cytogenetyki.
Materiat przyjmowany jest w Pracowni Cytogenetyki (budynek od ulicy Ciotkowskiego 2, poziom 0,
pokdj 32) od poniedziatku do pigtku, w godzinach 8.00 — 14.00 z wyjatkiem:
¢ w pigtki nie jest przyjmowany materiat wymagajgcy hodowli komérkowej (badanie kariotypu metodag
klasycznej cytogenetyki),
e w przypadku badania metodg FISH w przewlekiej biataczce limfocytowej materiat jest przyjmowany
do godz. 12:00,
e W innym czasie materiat moze by¢ dostarczony wytgcznie po uzgodnieniu z asystentem Pracowni (tel.
42 689-51-99),
e preparaty ze skrawkami parafinowymi (FFPE) sg przyjmowane w pokoju nr 2.1.8 na Il pietrze budynku
mieszczacym sie przy ul. Paderewskiego 4 od poniedziatku do pigtku, w godzinach 8:00 — 15:00.
Personel przyjmujgcy materiat do badania jest zobowigzany:
e odnotowaC na skierowaniu date i godzine przyjecia materiatu do Pracowni oraz potwierdzi¢ to
wiasnorecznym podpisem,
e sprawdzi¢ zgodno$¢ danych pacjenta na skierowaniu i na probéwce z materiatem badanym (imie,
nazwisko, PESEL), a stwierdzone niezgodnosci niezwtocznie zgtosi¢ kierownikowi Pracowni,
e sprawdzié obecno$¢ podpisanej przez pacjenta Deklaracji Swiadomej Zgody na badanie
cytogenetyczne, a w razie braku podpisu pacjenta potwierdzajgcego zgode na badanie odnotowac

ten fakt w ksiedze badan i poinformowa¢ lekarza zlecajgcego,
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sprawdzi¢ date i godzine pobrania materiatu,

ocenic jakos$¢ pobranego materiatu pod katem jego ilosci, gestosci, obecnosci skrzepow, obecnosci
grudek, limfocytozy krwi obwodowej; w przypadku stwierdzenia niedostatecznej ilosci materiatu do
badan (wg kryteriow w tabeli 1, punkt 2.5.),

poinformowaé lekarza zlecajgcego lub lekarza aktualnie opiekujgcego sie chorym o catkowitym
wykrzepieniu materiatu badanego i o koniecznosci powtérnego pobrania,

w przypadku obecnosci niewielkich skrzepkéw w probowce ze szpikiem kostnym poinformowac o tym
kierownika Pracowni, a w przypadku jego nieobecnosci bezposrednio skontaktowaé sie z lekarzem
zlecajgcym lub lekarzem aktualnie opiekujgcym sie pacjentem o jakosci pobranego materiatu i jego
wplywie na wynik badania; decyzja o jego dalszym procedowaniu zostaje podjeta przez kierownika
Pracowni w porozumieniu z lekarzem,

sprawdzi¢ obecnos¢ wskazania do badania na skierowaniu; w przypadku jego braku skontaktowac
sie z lekarzem zlecajgcym lub lekarzem aktualnie opiekujgcym sie pacjentem,

sprawdzi¢ kompletnos¢ innych danych na skierowaniu, ktére sg niezbedne do poprawnego
procedowania probki, a w szczegolnosci wskazanie do badania; podjgc kroki w celu ich uzupetnienia,
skontaktowac sie osobiscie lub telefonicznie z lekarzem zlecajgcym badanie w celu uzupetnienia lub

skorygowania danych na skierowaniu.

Kryteria odrzucenia prébki:

brak danych pacjenta na probéwce z materiatem badanym,

niezgodnos¢ danych pacjenta na probéwce/szkietku mikroskopowym z danymi na skierowaniu,
skrzep w probéwce z materiatem badanym,

czas od pobrania krwi obwodowej do jej przyjecia w Pracowni powyzej 24h (FISH w CLL),

czas od pobrania szpiku kostnego do jego przyjecia w Pracowni powyzej 6h (FISH w MM),

czas od pobrania szpiku kostnego do jego przyjecia w Pracowni powyzej 24h (badanie kariotypu,
badania FISH inne niz w MM),

limfocytoza krwi obwodowej < 5.0 x108/ul (FISH w CLL i innych chtoniakach),

brak komérek blastycznych we krwi obwodowej lub ich odsetek w rozmazie krwi obwodowej < 20%
(badanie kariotypu),

brak wyniku histopatologicznego,

brak numeru bloczka,

materiat umieszczony na nieodpowiednim szkietku, bez warstwy adhezyjnej,

brak preparatu H+E z zaznaczonym przez patomorfologa obszarem do analizy oraz okreslonym
odsetkiem komorek nowotworowych,

niewtasciwa grubos¢ skrawka (>5 ym).

Przygotowanie materiatu do badan

Analiza kariotypu metodami cytogenetyki klasycznej (hodowla komorkowa).
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Materiatem do badania jest szpik kostny, w wyjatkowych sytuacjach krew obwodowa (tabela 1, punkt 2.5).

Pierwszym etapem badania jest zatozenie hodowli komérkowej. Materiatem bezposrednio poddanym

analizie mikroskopowej jest utrwalona zawiesina komoérek uzyskanych z hodowli komorkowe;.

Analiza wybranych aberracji chromosomowych metodg FISH w CLL i innych chtoniakach.

Materiatem do badania jest krew obwodowa, w przypadku limfocytozy ponizej 5x10%ul moze by¢ takze
szpik kostny, o ile zajecie szpiku kostnego przekracza 20%. Pierwszym etapem badania jest izolacja
komoérek jednojgdrzastych krwi obwodowej lub szpiku kostnego w gradiencie gestosci Materiatem
bezposrednio poddanym analizie mikroskopowej jest utrwalona zawiesina komérek uzyskanych po

izolacji.

Analiza wybranych aberracji chromosomowych metodg FISH w MM.

Materiatem do badania jest szpik kostny. Pierwszym etapem badania jest izolacja plazmocytéw CD138+
z wykorzystaniem pola magnetycznego. Materiatem bezposrednio poddanym analizie mikroskopowej jest

utrwalona zawiesina komorek CD138+ uzyskanych po izolaciji.

Analiza wybranych aberracji chromosomowych metodg FISH na skrawkach parafinowych (FFPE)

Materiatem do badania sg skrawki tkankowe utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie. Pierwszym
etapem badania jest deparafinizacja preparatéw tkankowych. Materiatem bezposrednio poddanym

analizie mikroskopowej sg jgdra interfazowe.

5. Dokumentowanie niezgodnosci na etapie przedanalitycznym

Stwierdzona niezgodnos$c¢ na etapie przedanalitycznym jest odnotowywana w systemie PatARCH w
zaktadce Kontrola Jakos$ci poprzez wybranie z dostepnej listy najbardziej adekwatnego typu zdarzenia.
Rodzaje bteddéw przedanalitycznych, jakie mogg pojawi¢ sie w Pracowni Cytogenetyki sg wyszczegodlnione
w zatgczniku nr 4F PR-01/p6 QP-38 ,Rodzaje btedéw w ZDL — Cytogenetyka”. Po ustaleniu przyczyny
powstatej niezgodnosci odpowiedzialny za zdarzenie personel oraz jego przetozony sg informowani o
niezgodnosci oraz podjete zostajg dziatania naprawcze (szkolenie z procedur i/lub inne kroki).

W przypadku odrzucenia materiatu do badanh z powodu zaistniatej niezgodnosci personel Pracowni
informuje o tym zleceniodawce (telefonicznie lub osobiscie), ktoéry podejmuje decyzje co do ponownego
pobrania materiatu do badan. Wszystkie podjete dziatania sg opisywane w Karcie Niezgodnosci —
zatgcznik nr 1 PR-01/p6 QP38.

6. Badania zlecone w trybie pilnym

Pracownia moze wykonywac¢ w trybie pilnym analize wybranych aberracji chromosomowych metodg
FISH: translokacje t(15;17) w ciggu 24-48h, a t(8;21), inv(16), 1(9;22), rearanzacje KMT2A — w ciggu 48-
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72h Zleceniodawca odnotowuje tryb CITO na skierowaniu, personel Pracowni odnotowuje tryb CITO w

Ksiedze Badan.
Pracownia Guzéw Litych wykonuje badania w trybie pilnym w ciggu 5 dni roboczych od momentu

otrzymania preparatow ze skrawkami parafinowymi.

7. Badania zlecane telefonicznie

Istnieje mozliwos¢ rozszerzenia panelu badan do juz pobranego i przyjetego do Pracowni materiatu.
W razie pilnej potrzeby mozna to zrobi¢ telefonicznie, a nastepnie w ciggu 24h uzupei¢ zlecenie na

formularzu skierowania opatrujgc datg i podpisem.

8. Przechowywanie materiatu do badan

Materiat na badanie cytogenetyczne procedowany jest w dniu jego przyjecia do Pracowni. Do chwili
rozpoczecia procesu krew i szpik przechowywane sg w temperaturze pokojowej, ale nie wyzszej niz 25°C.
Jesli temperatura otoczenia przekracza te warto$¢ probka przechowywana jest w lodowce (4-8°C).
Preparaty FFPE sg procedowane w ciggu 3 dni od przyjecia materiatu do Pracowni. Do chwili rozpoczecia

procesu przechowywane sg w temperaturze pokojowe;.

9. Przechowywanie materiatu po wykonaniu badan

Niewykorzystany do kohca szpik kostny lub krew, ktére byly pobrane do analizy prgzkowej (GTG)
przechowywany jest w lodéwce (4-8°C) do rana dnia nastepnego po zatozeniu hodowli komorkowe).
Materiat ten moze by¢ wykorzystany do zatozenia dodatkowej hodowli komodrkowej, jesli materiat
diagnostyczny z hodowli z dnia poprzedniego jest zbyt ubogi. Po tym czasie probdwki z niewykorzystanym
materiatem trafiajg do pojemnikéw z odpadami medycznymi i sg utylizowane zgodnie z procedurami
obowigzujgcymi w Szpitalu. Niewykorzystane preparaty FFPE sg utylizowane zgodnie z procedurami

obowigzujgcym w Szpitalu.
10. Utylizacja materiatu biologicznego
Zgodnie z procedurami obowigzujgcymi w Szpitalu. Odpady odbierane sg z Pracowni codziennie
(PR-R01 QPS-03 ,Gospodarka odpadami”).
1. Wydawanie sprawozdan z badan
Sprawozdanie z badanh jest przesytane drogg elektroniczng z systemu LIS (PatARCH) do odbiorcy

w systemie AMMS. Dodatkowo po wydrukowaniu sprawozdania z systemu PatARCH forma papierowa

jest przechowywana w Pracowni.
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Sprawozdanie autoryzuje w systemie PatARCH personel ze specjalizacjg z laboratoryjnej genetyki

medycznej. W sporadycznych przypadkach w razie nieobecno$ci specjalisty sprawozdanie autoryzuje

asystent z co najmniej 10-letnim doswiadczeniem w cytogenetyce hematoonkologicznej. Natomiast

sprawozdania z badan FISH na FFPE autoryzuje personel z co najmniej 7-lethim dodwiadczeniem w tej

dziedzinie.

Formularz sprawozdania z badania cytogenetycznego =zostat zaprojektowany zgodnie z

wymaganiami zawartymi w:

Ustawie z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej,

Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 czerwca 2025 r. w sprawie standardéw jakosci dla
laboratoriow,

Zaleceniach Europejskiego Towarzystwa Cytogenetykow (Rack K.A. et al. European
recommendations and quality assurance for cytogenomic analysis of haematological neoplasms.
Leukemia 2019,33:1851-1867.

Wolff AC, Hammond MEH, Allison KH, Harvey BE, McShane LM; ASCO-CAP Expert Panel. Human
epidermal growth factor receptor 2 testing in breast cancer: ASCO/CAP 2018 focused update of
breast cancer HER2 testing guidelines. J Clin Oncol. 2018;36(20):2105-2122.

Conde E, Rojo F, Gomez J, Enguita AB, Abdulkader |, Gonzélez A, Lozano D, Manchefio N, Salas
C, Salido M, Salido-Ruiz E, de Alava E. Molecular diagnosis in non-small-cell lung cancer: expert
opinion on ALK and ROS1 testing. J Clin Pathol. 2022 Mar;75(3):145-153.

Lindeman NI, Cagle PT, Beasley MB, et al. Updated molecular testing guideline for the selection of
lung cancer patients for treatment with targeted tyrosine kinase inhibitors. J Thorac Oncol / Arch
Pathol Lab Med. 2018.

Formularz zawiera miedzy innymi nastepujgce dane:

¢ Nagtéwek z danymi Pracowni (adres, telefon kontaktowy) i nazwe jednostki, w ktorej strukturach
znajduje sie Pracownia.

¢ Dane pacjenta (Imie, nazwisko, pte¢, PESEL, date urodzenia).

¢ Dane zleceniodawcy (jednostka zlecajgca, nazwisko lekarza kierujgcego).

e Dane materiatu badanego (nr badania, rodzaj materiatu, data i godz. pobrania materiatu, data i
godz. otrzymania materiatu).

¢ Rozpoznanie/wskazanie do badania.

e Zastosowane metody badan.

e Wynik analizy.

e Opis i interpretacja wyniku.

o Uwagi (o jakosci probki wptywajgcej na wynik badania, o toczgcym sie badaniu GTG, o wskazaniu
do wykonania badania kariotypu konstytucyjnego, nr bloczka parafinowego, procent komoérek
nowotworowych, itp.).

e Pola do podpisu dla asystenta/6w wykonujgcych badanie i asystenta autoryzujgcego.

¢ Pole na piSmiennictwo.
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e Data sprawozdania.

Sprawozdanie z badania jest wprowadzane do systemu PatARCH przez personel wykonujgcy
analize/analizy w oparciu o Karte Analizy i dane z systemu PatARCH w formie papierowej. W przypadku
badan metodg FISH w szpiczaku plazmocytowym wpis wyniku do systemu PatARCH wymaga
kontrasygnaty drugiego sposréd dwoch asystentéw wykonujgcych analize.

Wynik analizy cytogenetycznej jest zapisywany zgodnie z zasadami ISCN. Przypadki trudne,
niejednoznaczne do interpretacji sg konsultowane ze specjalistg lub z asystentem z co najmniej 10-letnim
doswiadczeniem w zakresie cytogenetyki hematoonkologicznej jeszcze przed ich wprowadzeniem do
systemu PatARCH. Fakt ten jest odnotowywany w Karcie Analizy.

Sprawozdanie jest sprawdzane, a w razie potrzeby korygowane i uzupetniane w systemie PatARCH przez
specjaliste z laboratoryjnej genetyki medycznej, a w razie jego nieobecnosci przez asystenta z co najmniej
10-letnim doswiadczeniem w zakresie cytogenetyki hematoonkologicznej, a nastepnie autoryzowane. W
zakresie badan na skrawkach parafinowych (FFPE) za autoryzacje odpowiedzialny jest asystent z co
najmniej 7-letnim doswiadczeniem w zakresie diagnostyki guzow litych.

Sprawozdania z czesci wykonanych badan (wynik wstepny) sg wydawane w sytuacji, gdy wsrod
zleconych badan sg badania w trybie CITO. Po wykonaniu pozostatych badan wydawane jest drugie

sprawozdanie, uzupetnione o brakujgce wyniki.
12. Wyniki alarmowe (krytyczne)
W przypadku wykrycia nieoczekiwanych aberracji, ktérych obecnosé wigze sie z wysokim ryzykiem

progresji choroby lub mozliwo$cig modyfikacji sposobu leczenia personel Pracowni niezwtocznie informuje

o uzyskanym wyniku i jego znaczeniu lekarza prowadzgcego, telefonicznie lub osobiscie.
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