Zatacznik nr... do Zarzadzenia.....

Warunki udzielania swiadczen w rodzaju: Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie

8. BADANIA GENETYCZNE

8.1 WARUNKI WYMAGANE

Zatacznik nr 2 do rozporzadzenia cz. | lit. M Lp 913-916

8.2 WARUNKI WYMAGANE : art. 146 ust.1 pkt 3 ustawy o swiadczeniach

8.2.1 wymagania formalne

1) kod resortowy rodzaju dziatalnosci leczniczej wykonywanej w przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego - dziat |,
rubryka 28: czes¢ VI kodu resortowego:
3 - Ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne,
2) wpis w rejestrze dziat lll, rubryka 8:
- czes$¢ IX kodu resortowego: HC.4.1. Badania laboratoryjne
- cze$¢ X kodu resortowego:10 lub 11 lub 52,
3) medyczne laboratorium diagnostyczne:
- wpisane do rejestru,
- wpisane do ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
- CERTYFIKAT JAKOSCI W ZAKRESIE KONTRAKTOWANYCH OZNACZEN *
4) wpis w rejestrze: 7110 punkt pobran materiatéw do badan lub 7111 punkt pobran materiatéw do badan dla
dzieci.

8.2.2 lekarze i pozostaty
personel

personel, o ktérym mowa w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia: cz | lit. M Lp. 913-916 kolumna 4 ustep 2 - w
tacznym wymiarze czasu pracy odpowiadajgcym czasowi pracy laboratorium;

8.3 WARUNKI DODATKOWO OCENIANE

8.3.1 organizacja udzielania
swiadczen

wpis w rejestrze - czesé VIII kodu resortowego: 1210 poradnia genetyczna




Zatacznik nr...do zarzadzenia Nr ...........ccoovieiinnnn.
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia ........
PROPOZYCJA

OPIS PRZEDMIOTU UMOWY

Czes$é H - Opis swiadczenia

2. KOMPLEKSOWA DIAGNOSTYKA GENETYCZNA choréb nowotworowych

1. | Charakterystyka swiadczenia
5.10.00.000007X - Proste badania genetyczne choréb nowotworowych 50 pkt

1.1 | nazwa $wiadczenia
5.10.00.000007Y - Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych 110 pkt
5.10.00.000007Z - Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych 210 pkt
I. Proste badanie genetyczne w chorobach nowotworowych to badania materiatu genetycznego
metodami:

1) cytogenetyki klasycznej (analiza kariotypu w komérkach nowotworowych przy uzyciu metody
okreslenie i kody powigzanych ze prazkowej), _ ]
1.2 2) cytogenetyki molekularnej (ISH: FISH lub CISH/SISH utrwalonych komérek nowotworowych lub

Swiadczeniem schorzen (wg ICD
10)

na skrawkach histologicznych o utkaniu nowotworowym: przy uzyciu jednej sondy molekularnej —
ocena statusu genu (rearanzacja, powielenie kopii, utrata kopii, fuzja genowa),

3) biologii molekularnej (metoda PCR i jej modyfikacje, sekwencjonowanie Sangera (jeden prosty
test diagnostyczny, analiza 1-3 amplikonéw lub oznaczenie w 1-3 reakcjach PCR),

4) inne badania dobrane w zaleznosci od wskazan (biochemiczne lub enzymatyczne).




Il. Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych to badania materiatu genetycznego przy
uzyciu metod:

1)

2)

3)

4)

5)

cytogenetyki klasycznej (ocena kariotypu przy uzyciu robwnoczesnie co najmniej dwa rozne typdw
barwienia ré6znicowego chromosoméw),

cytogenetyki klasycznej i molekularnej réownoczesnie (badanie kariotypu jedng metodg prazkowa
oraz réwnolegte badanie ISH: FISH lub CISH/SISH, utrwalonych komoérek nowotworowych lub na
skrawkach histologicznych o utkaniu nowotworowym z uzyciem 1-2 sondy molekularnej),
cytogenetyki molekularnej (ISH: FISH lub CISH/SISH utrwalonych komdrek nowotworowych lub na
skrawkach histologicznych o utkaniu nowotworowym z uzyciem 2 do 3 ré6znych sond molekularnych
lub jednym zestawem diagnostycznym FISH),

cytogenetyki/biologii molekularnej (testy specjalne jak CGH, RFLP, SSCP, DHPLC, MPLA i
podobne - jedno badanie),

biologii molekularnej (analiza mutacji lub ekspresji genu lub kilku genéw, w tym genow fuzyjnych,
2-3 proste testy diagnostyczne, metoda PCR i jej modyfikacje, sekwencjonowanie Sangera,
oznaczenie w 4-5 reakcjach PCR, analiza 4-10 amplikonéw, analiza przy uzyciu prostej reakciji
PCR, ktéra wymaga dodatkowego zastosowania techniki Southern Blot, badanie mutaciji
dynamicznych, analiza metylaciji.

Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych to badania materiatu
genetycznego metodami:

1)

2)

Cytogenetyki molekularnej (ISH: FISH lub CISH/SISH utrwalonych komérek nowotworowych lub
na skrawkach histologicznych o utkaniu nowotworowym — wiecej niz 3 rézne sondy molekularne
réwnoczesnie, C-lg-FISH, CGH do mikromacierzy (a-CGH), Mikromacierze SNP, testy specjalne w
zastawie badan;

Biologii molekularnej: analiza mutacji przy uzyciu ztozonych i specjalnych testéw diagnostycznych
(oznaczenie w wiecej niz 5 reakcjach PCR, Analiza 11 lub wiecej amplikonéw lub 1,5kb sekwenc;ji
kodujgcej badanego genu lub kilku gendw, badanie kilku mutacji dynamicznych, analiza kilku genow,
zastosowanie mikromacierzy (metylacyjne, ekspresyjne, chip-on-chip, Profil ekspresji genow GEP
(Gene Expression Profiling) - zestawy diagnostyczne, sekwencjonowanie NGS dla paneli genowych
(1-15 gendw),




Technika specjalna biologii molekularnej: sekwencjonowanie >15 gendéw lub catego genomu lub catego
eksomu (w tym NGS).

kryteria kwalifikacji chorych

1. Diagnostyka choroby nowotworowej;

2. Planowanie leczenia w chorobie nowotworowej, w tym leczenia celowanego, o skutecznosci zaleznej od
cech genetycznych komérek nowotworu;

Proste badanie genetyczne w chorobach nowotworowych,

1.3 | wymagajgcych udzielenia
$wiadczenia Ztozone badanie genetyczne w chorobach nowotworowych
Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach nowotworowych
- nie mozna rozlicza¢ $wiadczen wykonywanych w ramach Narodowego Programu Zwalczenia Choréb
Nowotworowych, finansowanego przez Ministra Zdrowia.
Wigczenie do panelu metod diagnostycznych takze podstawowych technik biologii molekularnej,
niezbednych w diagnostyce chordb o podiozu dziedzicznym;
Badania metodami cytogenetyki klasycznej i molekularnej (sondy z certyfikatem CE-IVD);
ikacj dni h . . _ N . . . . L
specy:;l aCJagasa mtr:]zyc Badania technikami biologii molekularnej, z uzyciem testow z oznaczeniem CE-IVD (je$li sg dostepne),
1.4 | Procedur medycznyc _ . .| odczynnikéw z oznaczeniem CE-IVD (jesli dotyczy); oraz testami wytworzonymi przez laboratorium o ile
v’vyl_<onywar_1ych w trakcie udzielania | ;ostata przeprowadzona petna walidacja wewnetrzna (Zgodnie z: Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu
Swiadczenia Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnozy in vitro wraz z rozporzgdzeniami 1882/2003, 596/2009 oraz dyrektywag 2011/100/UE; Ustawa z dn.
20.05.2010 o wyrobach medycznych Dz.U. poz. 876 z pdzn. zmianami; Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 19 sierpnia 2015 roku zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych).
2. . .
Warunki wykonania
2.1 | $redni czas udzielania $wiadczenia




SWIADCZENIE UDZIELANE W LOKALIZACJI LUB W DOSTEPIE

Zgodnie z art. 17 ustawy z 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (tekst jednolity Dz. U. z 2004 Nr
144, poz. 1529 z p6zn. zm.) laboratorium jest przedsiebiorstvem podmiotu leczniczego. Laboratorium moze
by¢ takze jednostka organizacyjng przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo

2.2 . . . / . - . s
organizacja udzielania swiadczen uczelni medycznej. Laboratorium, musi uzyska¢ wpis do rejestru wojewody oraz wpis do ewidencji
prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych. ORAZ LEGITYMOWAC SIE
WYMAGANYMI CERTYFIKATAMI W ZAKRESIE KONTRAKTOWANYCH OZNACZEN.
zakres dziedzin medycyny
2.3

uprawnionych do wykonania
Swiadczenia

Laboratoryjna genetyka medyczna oraz dziedzina medycyna realizujgca diagnostyke i leczenie choroby
nowotworowej




