My, nizej podpisani, kierownicy oraz pracownicy Medycznych Laboratoriéw
Diagnostycznych (MLD) o profilu genetycznym, specjalisci Laboratoryjnej Genetyki
Medycznej (LGM) stanowczo sprzeciwiamy sie wypowiedzi Prezes Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych (KRDL), pani Moniki Pintal-Slimak, zamieszczonej
w Termedia w dniu 12.02.2024 r.

W wyzej wymienionej wypowiedzi pada szereg stwierdzen, swiadczacych o
catkowitym niezrozumieniu przez Panig Prezes specyfiki genetyki laboratoryjnej i
dynamiki rewolucji genomowej, ktora sie wtasnie dokonuje, zaréwno w dziedzinie
chordb rzadkich, jak i onkologii oraz hematoonkologii. Taka postawa moze
zaszkodzi¢ diagnostyce genetycznej w Polsce i spowodowac wiele negatywnych
skutkow dla pacjentow i Systemu Ochrony Zdrowia. Nalezy podkresli¢, ze obecnie
kluczowa kwestia jest uchwalenie Ustawy o Testach Genetycznych
wykonywanych dla celéow zdrowotnych, o ktéra genetycy medyczni (lekarze i
diagnosci) walcza od 2012 roku, a nie skupianie sie na kwestii dostepu do
zawodu biologéw i biotechnologow.

Ponizej prezentujemy nasze stanowisko, dotyczace niektérych stwierdzen Prezes
KRDL.

1. Kadry w genetyce: “(..) diagnostow laboratoryjnych, ktorzy majg uprawnienia do
badan genetycznych nie brakuje (...)".

Odpowiedz: Aktualnie kazdy diagnosta z czynnym prawem wykonywania zawodu
moze dokonywac autoryzacji badan genetycznych. Jednak ich wykonanie wraz z
laboratoryjna interpretacja wyniku genetycznego wymagaja dtugiego, czesto
wieloletniego, gruntownego przeszkolenia w zakresie metody diagnostycznej oraz
ciggle aktualizowanej wiedzy merytorycznej.

Liczba okoto 200 specjalistow z LGM, wbrew twierdzeniom Pani Prezes, nie jest
wystarczajaca do objecia opieka genetyczna populacji 40 min oséb, z ktorych co
dziesigta boryka sie z chorobg genetycznie uwarunkowang, a co trzecia osoba dorosta
bedzie wymagata w ciggu swojego zycia poradnictwa onkogenetycznego lub
profilowania tkanki nowotworowej za pomoca metod cytogenetycznych lub
molekularnych. Podobnie jak w specjalnosciach lekarskich, w ktérych lekarz nie
posiada samodzielnosci do czasu ukonczenia kierunkowej specjalizacji, diagnosta
laboratoryjny bez specjalizacji z LGM nie ma i nie powinien mie¢ samodzielnosci w
swojej dziedzinie. Nalezy rowniez podkresli¢, ze z obecnie okoto 200 praktykujacych
specjalistow LGM wiekszos¢ skupiona jest w ograniczonej liczbie zespotéw
pracujacych w duzych osrodkach akademickich i kompleksowych regionalnych
centrach onkologii.

2. Biolodzy i biotechnolodzy w MLD: “(..) Biolog i biotechnolog to nie zawody
medyczne (...)"
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Odpowiedz: Znaczaca wiekszos$¢ obecnych specjalistow LGM to NIE absolwenci
analityki medycznej, lecz gtdwnie biolodzy i biotechnolodzy. Sa to osoby, ktére
kieruja laboratoriami lub pracowniami genetycznymi i ksztatca przysztych
specjalistow. To ich ekspercka, wcigz poszerzana i aktualizowana wiedza zapobiega
wprowadzaniu na rynek niesprawdzonych, komercyjnych, nie zawsze dobrych
jakosciowo testéw dla pacjentow i tym samym takze dla ptatnika. W wielu MLD,
biolodzy i biotechnolodzy stanowig duza grupe zawodowa i, zgodnie z obowigzujaca
ustawg o Medycynie Laboratoryjnej, maja prawo do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej jedynie pod nadzorem. Jednoczesnie mimo wielu lat pracy,
duzej wiedzy i doswiadczenia osoby te nie majg mozliwosci awansu zawodowego i
maja mniejsze uprawnienia niz analitycy medyczni tuz po studiach, ktorzy tytut
zawodowy diagnosty laboratoryjnego uzyskujg wraz z ich

ukonczeniem. Paradoksalnie - to biotechnolodzy i biolodzy analitykéw czesto
ksztatca. Ta sytuacja nie jest takze korzystna dla diagnostow nadzorujgcych prace
biologow i biotechnologodw, ktérzy biora odpowiedzialnos¢ za osoby nadzorowane.

Specjalizacja z Medycznej Genetyki Molekularnej (MGM), po 4 latach
ksztatcenia, dawataby biologom i biotechnologom ograniczone uprawnienia,
m.in. prawo do podpisywania i autoryzowania wynikow badan, wytacznie w zakresie
genetyki molekularnej oraz odpowiedzialnos¢ wynikajaca z tych uprawnien. Ponadto,
sposrdd 60 osdb, ktérych dorobek zawodowy i naukowy uznano za rGwnowazny ze
zrealizowaniem programu specjalizacji z MGM, ponad 80% to specjalisci LGM,
diagnosci laboratoryjni, ktorzy po zdaniu egzaminu i otrzymaniu specjalizacji z MGM
mogliby ksztatci¢ przyszte kadry. Wzbudzanie niepokoju spoteczenstwa co do

ich kompetencji swiadczy o stabej znajomosci srodowiska genetykdw w Polsce.

3. Dobro pacjenta: “(..) dostrzegamy (...) mozliwe zagrozenia z punktu widzenia
dbatosci o dobro pacjenta, jego bezpieczenstwo (..)".

Odpowiedz: Obecnie w Polsce dziata okoto 200 laboratoriow genetycznych, z
ktorych wiekszosc jest juz maksymalnie obcigzona. Dodatkowo z kazdym miesigcem
wzrasta zapotrzebowanie na liczbe i rodzaj wykonywanych badan genetycznych,
szczegOlnie w onkogenetyce. Ostatnie dziatania i wypowiedzi Pani Prezes KRDL,
ktora dazy do wykluczenia zawodowego swietnie wykwalifikowanych biologéw
i biotechnologow, narazaja na niepowodzenie Plan Dla Chorob Rzadkich,
organizacje nadzoru genetycznego dla rodzin wysokiego ryzyka dziedzicznych
predyspozycji do nowotworow, jak rowniez nowo tworzona Krajowa Sie¢
Onkologiczna i planowana Krajowa Sie¢ Hematologiczna. We wszystkich tych
aktywnosciach konieczna jest kompleksowa, wysokospecjalistyczna diagnostyka
cytogenetyczna i molekularna, ktérg obecnie w przyttaczajacej wiekszosci
zabezpieczajg biolodzy i biotechnolodzy ze specjalizacjg z LGM.

Nalezy podkresli¢, ze to wtasnie Srodowisko genetykow - lekarzy, diagnostow,
biologdéw i biotechnologdéw, innych pracownikéw laboratoriow genetycznych - od



wielu lat aktywnie dziata na rzecz ratyfikacji przez Polske “Konwencji o prawach
cztowieka i biomedycynie” i pdzniejszych aktow uzupetniajacych oraz uchwalenia
ustawy o testach genetycznych, ktorej projekty przedstawiane sg od przeszto 20 lat
kolejnym rzagdom RP.

To dzieki determinacji sSrodowiska badania genetyczne sg jedynymi, ktére wymagaja
udzielenia przez pacjenta lub jego opiekuna prawnego pisemnej swiadomej zgody na
ich wykonanie, zgodnie ze standardami Swiatowymi. Podwazanie przez Prezes
Pintal-Slimak bezpieczenstwa danych pacjentéw jest zatem wzbudzaniem
niepotrzebnego niepokoju wsréd osob, ktore maja poddac sie badaniom
genetycznym w MLD oraz podwazaniem kompetencji wysoce
wyspecjalizowanych pracownikoéw.

4. Realne problemy diagnostyki genetycznei.

Koncentrowanie wysitkow KRDL wokoét jednego tematu, mianowicie zamkniecia
dostepu absolwentom biologii i biotechnologii do genetyki medycznej, jest
dziataniem nie tylko szkodliwym, ale tez pozornym, ktore nie rozwiazuje
zadnego z biezacych probleméw laboratoriow genetycznych. Nadzoér nad
diagnostyka genetyczng wchodzi w zakres kompetencji Konsultanta Krajowego (KK) w
dziedzinie genetyki klinicznej, ktérym od ponad dwoch lat jest prof. Anna Latos-
Bielenska. Wspotdziata ona $cisle z Zarzadem Polskiego Towarzystwa Genetyki
Cztowieka i podjeta juz wiele dziatan naprawczych dla szeregu realnych problemoéw
naszej branzy. Zarowno PTGC jak i KK reprezentowaty gtos kierownikéw laboratoriow
genetycznych i specjalistow LGM, i byty sitg napedowa Planu dla Choréb Rzadkich i
reform w genetyce medycznej, ktorych przez lata nie podejmowata sie Krajowa
Izba Diagnostow Laboratoryjnych.

Epidemia choréb nowotworowych, ktéra obecnie obserwujemy, oraz intensywny
rozwdj onkofarmakoterapii, wymuszajg szybkie uzupetnienie kadr laboratoriow
genetycznych dla zapewnienia bezpiecznego i skutecznego leczenia chorych na
nowotwory z wykorzystaniem leczenia celowanego. Terapie te wymagaja
wykonywania ztozonych testow genetycznych i genomicznych, a zwtaszcza
wiasciwej interpretacji ogromnych zestawow danych i wytuskania z nich
informatywnego wyniku badania dla klinicysty. Aby wykonywac taka prace
potrzebne jest wysokospecjalistyczne doswiadczenie w postugiwaniu sie
nowoczesnymi technikami biologii molekularnej, jak NGS. Jako specjalisci LGM, kadra
zarzadzajaca i pracownicy medycznych laboratoriéw genetycznych doceniamy nagte
i intensywne zainteresowanie KRDL genetyka oraz utworzenie przez
Ministerstwo Zdrowia, we wspoétpracy z KRDL stanowiska Konsultanta
Krajowego ds. Laboratoryjnej Genetyki Medycznej. Jest to krok w dobra strone na
rzecz ksztattowania nowoczesnej diagnostyki genetycznej. Jednakze wybér



kandydata na to stanowisko powinien by¢ poprzedzony konsultacjami w
spotecznosci genetykow, czyli z Polskim Towarzystwem Genetyki Cztowieka, aby
Konsultantem zostata osoba o mozliwie najwyzszych kompetencjach. Realna szansa
na sukces w tworzeniu skutecznej i bezpiecznej dla pacjenta diagnostyki genetycznej
lezy jedynie w gtebokim dialogu i scistej, rzeczowej wspotpracy Konsultanta
Krajowego ze srodowiskiem genetykow i konsultantem krajowym z zakresu genetyki
klinicznej.

Z wyrazami szacunku,

nizej podpisani,



