435

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 23 marca 2006 r.

w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) za-
rzgdza sie, co nastepuje:

8 1. 1. Okresla sie standardy jakosci dla medycz-
nych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych, zwanych dalej ,laboratoriami”, w zakresie czyn-
nosci laboratoryjnej diagnostyki medycznej, oceny ich
jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Okresla sie standardy jakosci dla laboratoriéw
w zakresie mikrobiologicznych badan laboratoryj-
nych, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w spra-
wie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 220, poz. 1901).

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku ba-
dan, stanowiace zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Przy stosowaniu standardéw jakosci maksymal-
ny czas od pozyskania materiatu do wykonania bada-
nia okresla zatacznik nr 3 do rozporzadzenia, o ile
w szczegotowych zaleceniach wytwdrcéw wyrobu
medycznego stosowanego do diagnostyki in vitro nie
dopuszczono innego czasu. Jezeli badanie jest wyko-
nywane po uptywie maksymalnego czasu od pozyska-
nia materiatu do wykonania badania, to w dokumen-
tacji odnotowuje sie przyczyny oraz zaznacza na for-
mularzu wynikow fakt wykonania badania po tym cza-
sie.

8 2. Laboratoria maja obowigzek dostosowac dzia-
talnos¢ do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu
do dnia 31 marca 2009 r.

8 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: Z. Religa
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1.2.

1.3.

1.4.

1.b.

2.2

2.3.

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006 r. (poz. 435)

Zatacznik nr 1

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ DIAGNOSTYKI MEDYCZNEJ,
OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI
| AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

Zlecenie badania laboratoryjnego

Laboratorium opracuje w porozumieniu z pod-
miotem, dla ktérego w sposéb ciagty realizuje
lub bedzie realizowac¢ zlecenia badan laborato-
ryjnych, zwanym dalej ,statym zleceniodawcg”,
oraz wdrozy i stosuje procedure zlecenia bada-
nia laboratoryjnego.

Procedura zlecenia okresla w szczegdélnosci for-
mularz zlecenia badania laboratoryjnego.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegolnosci pola:

a) dane pacjenta:
— imie i nazwisko,
— data urodzenia,
— miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
— pteé,
— PESEL,

— nr identyfikacyjny pacjenta (podawany przy
braku innych danych),

b) dane lekarza zlecajagcego badanie lub innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania,

c) dane jednostki zlecajacej badania,

d) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru,

e) rodzaj materiatu i jego pochodzenie,

f) zlecone badania,

g) tryb wykonywania badania,

)
)
h) data i godzina pobrania materiatu do badania,
dane osoby pobierajgcej materiat do badania,
)

j) data i godzina przyjecia materiatu do labora-

torium,
k) istotne dane kliniczne pacjenta.

Zlecenie moze byé wystawione w formie elektro-
nicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych mo-
wa w poz. 1.1, 1.2i 1.3.

Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej
niz jedno badanie.

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat pobierany do badan traktowany jest ja-
ko zakazny.

Sposdb pobierania materiatu do badan nie moze
wptywaé na wtasciwosci prébki.

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury pobierania materiatu do badan oraz udo-

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.

stepnia je statemu zleceniodawcy, ktéry potwier-
dza zapoznanie sie z tymi procedurami. Labora-
torium udostepnia te procedury zleceniodawcy
innemu niz staty na jego wniosek.

Na podstawie procedur pobierania laboratorium
opracuje instrukcje pozyskiwania materiatu do
badah oraz udostepnia je zleceniodawcy lub
osobie zgtaszajacej sie do pozyskania materiatu,
ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi in-
strukcjami. Instrukcje uwzgledniajg w szczegol-
nosci wymagania:
a) do badan wykonywanych rutynowo krew jest

pobierana:

— po wypoczynku nocnym,

— na czczo,

— przy zachowaniu dotychczasowej diety,

— przed leczeniem lub po ewentualnym od-
stawieniu lekédw mogacych wptywaé na
poziom mierzonego sktadnika, o ile nie za-
burza to procesu terapeutycznego,

b) do badania ogdlnego wykonywanego rutyno-
wo mocz jest pozyskiwany:

— z pierwszej porannej mikcji,

— po wypoczynku nocnym,

— na czczo,

— przy zachowaniu dotychczasowej diety,

— przed leczeniem lub po ewentualnym od-
stawieniu lekdw mogacych wptywaé na
poziom mierzonego skfadnika, o ile nie za-
burza to procesu terapeutycznego.

Procedury pobierania zawierajg w szczegdlnosci
informacje dotyczace:

a) godzin pobierania materiatu,

b) sposobu pobierania materiatu,

c¢) rodzaju i objetosci pobieranego materiatu,
d) kolejnosci pobierania probek materiatu,

e) pojemnikdw na materiat i ich oznakowania,

f) postepowania ze sprzetem i materiatami me-
dycznymi stosowanymi przy pobieraniu.

Do pobierania krwi zylnej i tetniczej stosuje sie
systemy jednorazowe pozwalajgce na pobiera-
nie krwi w objetosci wynikajacej z zakresu zleco-
nych badanh oraz rodzaju stosowanych metod
pomiarowych.

Przy pobieraniu krwi wtosniczkowej stosuje sie
przeznaczone do tego naktuwacze.
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2.8.

3.2.

3.3.

4.1.

4.2,

4.3.

Osoba pobierajaca:

a) przy kazdym pacjencie stosuje nowa pare re-
kawiczek jednorazowego uzytku,

b) weryfikuje tozsamos$¢ pacjenta,

¢) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik
z materiatem,

d) sprawdza zgodno$¢ oznakowania ze zlece-
niem,

e) sktada na zleceniu podpis potwierdzajgcy po-
branie materiatu zgodnie z wymaganiami,
o ktérych mowa w lit. a — d, oraz procedura
pobierania materiatu.

Transport materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest dostar-
czany do laboratorium przez upowaznione do te-
go osoby w zamknietych probdwkach lub po-
jemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbior-
czym oznaczonym , MATERIAL ZAKAZNY".

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury transportu materiatu do badah oraz udo-
stepnia je statemu zleceniodawecy, ktéry potwier-
dza zapoznanie sie z tymi procedurami. Labora-
torium udostepnia te procedury zleceniodawcy
innemu niz staty na jego wniosek.

Procedury transportu materiatu
w szczegolnosci informacje dotyczace:

zawieraja

a) zabezpieczenia materiatu przed uszkodze-
niem,

b) bezpieczenstwa osoby transportujgcej mate-
riat,

¢) minimalizacji skutkéw skazenia w wypadku
uszkodzenia transportowanego materiatu,

d) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych
przeznaczonych do transportu,

e) dopuszczalnego czasu transportu,

f) dopuszczalnego zakresu temperatury trans-
portu,

g) sposobu dekontaminacji w przypadku skaze-
nia
— z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryj-
nych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury przyjmowania, rejestrowania i wewnetrzne-
go oznakowania materiatu do badan.

Laboratorium udostepnia procedury przyjmowa-
nia materiatu do badanh statemu zleceniodawcy,
ktéry potwierdza zapoznanie sie z tymi procedu-
rami. Laboratorium udostepnia te procedury zle-
ceniodawcy innemu niz staty na jego wniosek.

Laboratorium sprawdza zgodnos¢ zlecenia z ozna-
kowaniem materiatu oraz przydatno$é materiatu
do badania.

4.4. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium

5.1.

5.2.

niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczgcymi pobierania i trans-
portu pracownik zgtasza to kierownikowi labora-
torium lub osobie przez niego upowaznionej,
ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga
odmoéwié wykonania badania. Odmowe wykona-
nia badania odnotowuje sie w dokumentacji i za-
wiadamia zleceniodawce. Dalsze postepowanie
z materiatem laboratorium uzgadnia ze zlecenio-
dawca.

Przechowywanie materiatu do badan laborato-
ryjnych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury przechowywania materiatu do badania la-
boratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykony-
wanych badan, okreslajace warunki i maksymal-
ny czas przechowywania materiatu od jego po-
zyskania do wykonania badania oraz po wykona-
niu badania, z uwzglednieniem w szczegélnosci
aktualnej wiedzy medycznej i zalecen wytwor-
cow wyrobéw medycznych stosowanych do dia-
gnostyki in vitro.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca
przechowywanego materiatu przed i po wykona-
niu badania, z uwzglednieniem:

a) miejsca,

b) czasu,

c) temperatury,

d) sposobdow przechowywania,

e) oséb odpowiedzialnych za przechowywanie
materiatu.

6. Metody badawcze

6.1.

6.2.

6.3.

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore
odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:

a) opublikowane w pismiennictwie miedzynaro-
dowym lub krajowym lub

b) opracowane i opisane na potrzeby danego la-
boratorium, z uwzglednieniem udokumento-
wanego przez laboratorium procesu walidacji.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan
i udostepnia jg statemu zleceniodawcy, ktory po-
twierdza zapoznanie sie z nig. Laboratorium udo-
stepnia liste zleceniodawcy innemu niz staty na
jego wniosek.

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury stosowanych metod badawczych, ktére za-
wieraja:

a) cel i zasade wykonywania badania,

b) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro, w tym odczynnikdw, kalibratoréw
i materiatow kontrolnych wraz z warunkami
ich przechowywania,

c) ostrzezenia i $rodki ostroznosci
uzytkowania odczynnikdw,

dotyczace
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7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

d) wykaz stosowanego sprzetu laboratoryjnego
i aparatury pomiarowo-badawczej,

e) instrukcje przygotowania materiatu do badan,
f) opis postepowania analitycznego,

g) opis charakterystyki parametrow analitycz-
nych metody zwalidowanej przez laborato-
rium,

h) wykaz czynnikéw interferujacych,

i) zakres biologicznych wartosci referencyjnych
uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,
z podaniem zrodta informacji.

Kontrola jakosci wynikéw badan laboratoryj-
nych

Kazdy rodzaj oznaczenia wykonywanego przez
laboratorium podlega statej wewnatrz- i miedzy-
laboratoryjnej kontroli jakosci wynikéw badan.

Laboratorium opracuje zgodnie z aktualng wie-
dza medyczng, wdrozy i stosuje procedury we-
wnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wynikow
dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan,
w ktérych okreslone sa:

a) rodzaje materiatow kontrolnych,
b) czestotliwosé¢ i forma tej kontroli,

¢) metody oceny btedéw przypadkowych i bte-
doéw systematycznych,

d) kryteria akceptacji i zasady postepowania
w przypadku dyskwalifikacji wynikéw kontrol-
nych

— z uwzglednieniem zalecen Centralnego Osrod-
ka Badanh Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej
w odniesieniu do lit. ¢ i d.

Za prowadzenie programow kontroli jakosci wy-
nikdw badan odpowiada kierownik laboratorium
lub wyznaczony przez niego pracownik.

Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o réz-
nych poziomach ocenianego sktadnika.

Kazdy niemianowany materiat kontrolny podle-
ga wyznaczeniu wartosci umownie naleznych
oraz rozproszenia uzyskanych wynikdw. Jezeli
wyniki kontrolne spetniajg wymagania jakoscio-
we, okreslone w procedurze kontroli jakosci, to
sg podstawg zatozenia kart kontroli.

W przypadku gdy nie wystepuja materiaty kon-
trolne lub nie sg one dostepne, co jest poswiad-
czone przez wytwoérce tych materiatow lub jego
upowaznionego lub autoryzowanego przedsta-
wiciela, minimalng forma kontroli jakosci wyni-
kéw jest kontrola powtarzalnosci wynikéw ba-
dan pacjentéw.

Laboratorium kontroluje wielko$é¢ btedu systema-
tycznego nie rzadziej niz raz w miesigcu oraz przy
kazdej mozliwosci jego wystgpienia, a w szczegol-
nosci przy:

a) zmianie serii odczynnika,
b) zmianie kalibracji,

7.8.

7.9.

7.10.

7.12.

7.13.

8.1.

8.2.

8.3.

c) pojawieniu sie sygnatu ostrzegawczego (np.
ukierunkowane odchylenia w kontroli odtwa-
rzalnosci lub zmiana $rednich dziennych).

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace i naprawcze w swoim zakresie kompetenciji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje kontroli
wewnatrzlaboratoryjnej, w ktérej odnotowuje:

a) wyniki oznaczen,

b) stwierdzone przekroczenia dopuszczalnych za-
kresow bteddw,

c) podjete dziatania korygujace, naprawcze i za-
pobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udziat w podstawo-
wych programach miedzylaboratoryjnej kontroli
jakosci organizowanych przez Centralny Osro-
dek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryj-
nej. Dla badan nieobjetych podstawowymi pro-
gramami Centralnego Osrodka laboratorium
bierze udziat w innych programach krajowych
lub miedzynarodowych.

. Laboratorium poddaje kontroli miedzylaborato-

ryjnej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzy-
staniu aparatury pomiarowo-badawczej stano-
wigcej jego wyposazenie oraz wymienionych
w procedurze metody badawczej wyrobéw me-
dycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium
podlegaja:

a) wyniki uzyskane w programach miedzylabora-
toryjnej kontroli jakosci badan,

b) analiza wynikéw kontroli jakosci badah z wy-
jasnieniem wykazanych niezgodnosci,

c) podejmowane dziatania naprawcze i zapobie-
gawcze.

Dokumentacja kontroli jakosci wynikéw badan
jest przechowywana co najmniej przez 10 lat.

Przedstawianie i wydawanie wynikéw badan la-
boratoryjnych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury wydawania wynikéw badanh laboratoryj-
nych, ze szczegdlnym uwzglednieniem informa-
cji o wynikach znajdujacych sie w zakresie war-
tosci krytycznych.

Formularz wynikéw badania laboratoryjnego
jest ustalany przez laboratorium w porozumieniu
ze statym zleceniodawca.

Formularz wynikéw badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegoélnosci pola:

a) data wydruku/wykonania badania,
b) rodzaj badania,
c) dane pacjenta:

— imie i nazwisko,

— data urodzenia,
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1.2.

1.3.

— miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
— pteé,
— PESEL,

— nr identyfikacyjny pacjenta (podawany przy
braku innych danych),

d) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru,

e) dane laboratorium wykonujgcego badanie,

f) data i godzina przyjecia materiatu do badan,
g) wyniki w formie liczbowej lub opisowej,

h) zakres biologicznych wartosci referencyjnych,

i) laboratoryjna interpretacja wynikdéw,
j)

dane osoby autoryzujacej badanie,

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

k) informacje dotyczace widocznych zmian wta-
$ciwosci prébki, ktére mogag mieé wptyw na
wynik badania.

Wynik badania laboratoryjnego zawiera podpis
i odcisk pieczeci osoby autoryzujgcej wynik ba-
dania, z wytaczeniem wydawania w postaci elek-
tronicznej.

Formularz wynikéw badania
wypetnia sie w sposdb czytelny.

laboratoryjnego

Wynik badania laboratoryjnego moze byé prze-
kazany w formie elektronicznej, z zachowaniem
wymagan, o ktérych mowa w poz. 8.2 i 8.3.

Kopia wyniku badania laboratoryjnego jest prze-
chowywana w sposéb okreslony dla skierowania
na badania lub zlecenia badania.

Zatacznik nr 2

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE MIKROBIOLOGICZNYCH BADAN LABORATORYJNYCH,
OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI
| AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

Zlecenie badania laboratoryjnego

Laboratorium opracuje w porozumieniu z pod-
miotem, dla ktéorego w sposéb ciaggty realizuje
lub bedzie realizowac zlecenia badan laborato-
ryjnych, zwanym dalej , statym zleceniodawcga”,
oraz wdrozy i stosuje procedure zlecenia bada-
nia laboratoryjnego.

Procedura zlecenia okresla w szczegdlnosci for-
mularz zlecenia badania laboratoryjnego.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegoélnosci pola:

a) dane pacjenta:
— imie i nazwisko,
— data urodzenia,
— miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
— pteé,
— PESEL,

— nr identyfikacyjny pacjenta (podawany przy
braku innych danych),

b) dane lekarza zlecajgcego badanie lub innej oso-
by upowaznionej do zlecenia badania,

c) dane jednostki zlecajacej badanie,

d) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do jego odbioru,

e) rodzaj materiatu i jego pochodzenie,

f) zlecone badanie (ukierunkowanie),

g) tryb wykonywania badania,

h) data i godzina pobrania materiatu do badania,
i) dane osoby pobierajacej materiat do badania,

j) data i godzina przyjecia materiatu do labora-
torium,

k) istotne kliniczne dane pacjenta.

1.4.

1.5.

2.2.

2.3.

2.4,

2.5.

Zlecenie moze byé wystawione w formie elektro-
nicznej, z zachowaniem wymagan, o ktérych
mowa w poz. 1.1, 1.2 i 1.3.

Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wiecej
niz jedno badanie.

Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat pobierany do badan traktowany jest ja-
ko zakazny.

Sposodb pobierania materiatu do badan nie mo-
ze wptywaé na wtasciwosci probki.

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury pobierania materiatu do badan oraz udo-
stepnia je statemu zleceniodawecy, ktory potwier-
dza zapoznanie sie z tymi procedurami. Labora-
torium udostepnia te procedury zleceniodawcy
innemu niz staty na jego wniosek.

Na podstawie procedur pobierania laborato-
rium opracuje instrukcje pozyskiwania materia-
tu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcy
lub osobie zgtaszajacej sie do pozyskania mate-
riatu, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tymi
instrukcjami.

Procedury pobierania materiatu
w szczegolnosci informacje dotyczace:

a) przygotowania pacjenta,

b) godzin pobierania materiatu,

c¢) sposobu pobierania materiatu,

d) rodzaju i objetosci pobieranego materiatu,

e) pojemnikdéw na materiat i ich oznakowania
(podtozy hodowlanych, zestawéw transporto-
wych, transportowo-namnazajacych i innych
nosnikéw),

f) postepowania ze sprzetem i materiatami me-
dycznymi stosowanymi przy pobieraniu.

zawieraja
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2.6.

2.7.

2.8.

3.2.

3.3.

Osoba pobierajaca:

a) przy kazdym pacjencie stosuje nowg pare re-
kawiczek jednorazowego uzytku,

b) weryfikuje tozsamos$¢ pacjenta,

¢) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik
z materiatem,

d) sprawdza zgodnos$é oznakowania ze zlece-
niem,

e) sktada na zleceniu podpis potwierdzajgcy po-
branie materiatu zgodnie z wymaganiami,
o ktérych mowa w lit. a — d, oraz procedura
pobierania materiatu.

Laboratorium wykonujgce badania materiatu ze
zwtok opracuje, wdrozy i stosuje procedury jego
pobierania, odpowiednio zachowujac wymaga-
nia, o ktérych mowa w poz. 2.1 — 2.5, oraz udo-
stepnia je statemu zleceniodawecy, ktéry potwier-
dza zapoznanie sie z tymi procedurami. Labora-
torium udostepnia te procedury zleceniodawcy
innemu niz staty na jego wniosek.

Laboratorium wykonujgce badania materiatu ze
srodowiska opracuje, wdrozy i stosuje procedu-
ry jego pobierania, odpowiednio zachowujac
wymagania, o ktérych mowa w poz. 2.1 — 2.5,
oraz udostepnia je statemu zleceniodawcy, ktory
potwierdza zapoznanie sie z tymi procedurami.
Laboratorium udostepnia te procedury zlecenio-
dawcy innemu niz staty na jego wniosek.

Transport materiatu do badan laboratoryjnych

Materiat do badan laboratoryjnych jest dostar-
czany do laboratorium przez upowaznione 0so-
by w zamknietych probéwkach lub pojemnikach,
w zamknigtym opakowaniu zbiorczym oznaczo-
nym , MATERIAL ZAKAZNY".

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury transportu materiatu do badan od chwili je-
go pozyskania do momentu przyjecia do labora-
torium oraz udostepnia je statemu zleceniodaw-
cy, ktory potwierdza zapoznanie sie z tymi proce-
durami. Laboratorium udostepnia te procedury
zleceniodawcy innemu niz staty na jego wnio-
sek.

Procedury transportu materiatu
w szczegoblnosci informacje dotyczace:

zawieraja

a) zabezpieczenia materiatu przed uszkodze-
niem,

b) zachowania zywotnosci drobnoustrojow,

c) bezpieczenstwa osoby transportujgcej mate-
riaf,

d) minimalizacji skutkéw skazenia w wypadku
uszkodzenia transportowanego materiatu,

e) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych
przeznaczonych do transportu,

f) dopuszczalnego czasu transportu,

g) dopuszczalnego zakresu temperatury trans-
portu,

4,

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

4.5.

5.1.

5.2.

h) sposobu dekontaminacji w przypadku skaze-
nia
— z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryj-
nych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury przyjmowania, rejestrowania i wewnatrzla-
boratoryjnego oznakowania materiatu do badan.

Laboratorium udostepnia procedury przyjmowa-
nia materiatu do badanh statemu zleceniodawcy,
ktéry potwierdza zapoznanie sie z tymi procedu-
rami. Laboratorium udostepnia te procedury zle-
ceniodawcy innemu niz staty na jego wniosek.

Procedury przyjmowania, rejestrowania i we-
whnatrzlaboratoryjnego oznakowania materiatu
do badan zawierajg w szczegdlnosci informacje
dotyczace:

a) daty i godziny przyjecia materiatu do laborato-
rium,

b) sposobu rejestrowania i oznakowania mate-
riatu,

c) osoby przyjmujacej materiat.

Laboratorium sprawdza zgodno$¢ zlecenia z ozna-
kowaniem materiatu oraz przydatno$é materiatu
do badania.

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium
niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczgcymi pobierania i trans-
portu pracownik zgtasza to kierownikowi labora-
torium lub osobie przez niego upowaznionej,
ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga
odméwié wykonania badania. Odmowe wykona-
nia badania odnotowuje sie w dokumentacji i za-
wiadamia zleceniodawce. Dalsze postepowanie
z materiatem laboratorium uzgadnia ze zlecenio-
dawca.

Przechowywanie materiatu do badan laborato-
ryjnych

Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury przechowywania materiatu do badania labo-
ratoryjnego dla wszystkich rodzajéw wykonywa-
nych badan, okres$lajgce warunki przechowywa-
nia materiatu od jego pozyskania do wykonania
badania oraz po wykonaniu badania, z uwzgled-
nieniem w szczegoélnosci aktualnej wiedzy me-
dycznej i szczegotowych zaleceh wytworcow wy-
robéw medycznych stosowanych do diagnostyki
in vitro.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca
przechowywanego materiatu przed i po wykona-
niu badania, z uwzglednieniem:

a) miejsca,

b) czasu,

c) temperatury,

d) sposobdw przechowywania,

e) os6b odpowiedzialnych za przechowywanie
materiatu.
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6. Metody badawcze 6.4. W przypadku braku mozliwosci wykonania okres-
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére Lonych b_adan IalI)ot;atorlur_n moze zlecic ich wy-
odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa: onanie innemu faboratorium.
a) opublikowane w pigmiennictwie miedzynaro- 6.5. Laboratorium opracuje, wdrozY i stosuje proce-
dowym lub krajowym lub dury przechowywania szczepéw drobnoustro-
. . . jow w celu wykonania badan poréwnawczych.
b) rekomendowane przez osrodki referencyjne,
lub 7. Kontrola jakosci wynikéw badan laboratoryj-
c) rekomendowane przez konsultanta krajowego nych
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub 7.1. Kazde badanie diagnostyczne wykonywane
d) zgodne z zaleceniami wytworcow wyrobow przez laboratorium podlega stafej wewnatrzlabo-
medycznych do diagnostyki in vitro, lub ratoryjnej kontroli jakosci.
e) opracowane i opisane na potrzeby danego la- 7.2. Laboratorium opracuje zgodnie z aktualng wie-
boratorium dzg medyczng, wdrozy i stosuje procedury we-
— 7 uwzalednieniem udokumentowanedo przez whnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wynikéw
Iaborator%uem rocesu walidacii gop dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan,
) P _ - ) w ktérych okreslone sa:
6.2. !_aboratorlgrr] ustala liste Wyk(_)nywanychlbadan a) rodzaje materiatéw kontrolnych,
i udostepnia jg statemu zleceniodawcy, ktory po- o i
twierdza zapoznanie sie z nig. Laboratorium udo- b) czgstotliwos¢ i forma kontroli,
stepnia liste zleceniodawcy innemu niz staty na c) metody oceny btedéw przypadkowych i bte-
jego wniosek. doéw systematycznych,

6.3. Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce- d) kryteria akceptacji i zasady postepowania
dury stosowanych metod badawczych, ktore za- w przypadku uzyskania nieprawidtowych wy-
wieraja: nikéw kontroli
a) cel i zasade wykonania badania, — z uwzglednieniem zalecen Centralnego Osrod-
b) wykaz wyroboéw medycznych stosowanych do ka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicz-

diagnostyki in vitro, w tym odczynnikéw, pod- nej, osrodkow referencyjnych i konsultanta krajo-
tozy, ptynow, testéw diagnostycznych, kalibra- wego w dZ|ed_2|n|(_a mikrobiologii lekarskiej w od-
toréw i materiatéw odniesienia wraz z okresle- niesieniu do lit. ¢ i d.
niem warunkéw ich przechowywania, 7.3. Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepa-
c) ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace mi drobnoustrojow pochodzacymi z uznanych
uzytkowania odczynnikéw, kolekcji kultur typowych oraz innymi materiata-
d) wykaz stosowanego sprzetu laboratoryjnego mi kontro!nyml o réznych poziomach oceniane-
. . . go sktadnika.
i aparatury pomiarowo-badawczej,
. . . 7.4. Laboratorium prowadzi dokumentacje we-
e) opis postepowania dotyczacy przygotowania L S o .
poszczegdlnych rodzajéw probek materiatu xnk?gr:;?t;zfgto(;wzg- kontroli jakosci badan,
do badanh diagnostycznych, uwzgledniajgcy ) 1€
kierunek badania, dobér podtozy i techniki po- a) wyniki kontroli jakosci badan,
siewu, b) stwierdzone przekroczenia dopuszczalnych za-
f) instrukcje wykonania testéw wtasciwych dla kresow bfedow,
celu i rodzaju badania, c) podjete dziatania korygujace, naprawcze i za-
g) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow, pobiegawcze.
h) procedure walidacji metody badawczej, 7.5. Laboratorium bierze staty udziat w programach
. .. . miedzylaboratoryjnej kontroli jako$ci badan or-
!) zasady.korjtr.oll jakOSCI,. ganizowanych przez Centralny Osrodek Badan
j) w zaleznosci od rodzaju wykonywanych ba- Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Dla
dan: badan nieobjetych programami Centralnego
— instrukcje identyfikacji grupowej lub gatun- Osrodka laboratorium bierze udziat w progra-
kowej oraz serologicznej izolowanych mach organizowanych przez krajowe lub zagra-
drobnoustrojow z uzyciem metod fenoty- niczne osrodki referencyjne.
powych i genotypowych lub 7.6. Laboratorium poddaje kontroli miedzylaborato-

— instrukcje oznaczania wrazliwosci drobno-
ustrojow na leki oraz wykrywania mechani-
zmow opornosci etiologicznych czynnikéw
zakazen, zgodnie z zaleceniami Krajowego
Osrodka Referencyjnego do spraw Lekow-
razliwosci Drobnoustrojéw, lub

— instrukcje przygotowania i oceny prepara-
téw mikroskopowych.

ryjnej wytacznie wyniki badan uzyskane przy wy-
korzystaniu aparatury pomiarowo-badawczej
stanowiacej jego wyposazenie oraz wymienio-
nych w procedurze metody badawczej wyrobow
medycznych stosowanych do diagnostyki in vi-
tro, w tym odczynnikow, podfozy, ptynéw, te-
stow diagnostycznych, kalibratoréw i materia-
tow odniesienia.
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7.7. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace i naprawcze w swoim zakresie kompetenciji.

7.8. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium
podlegaja:
a) wyniki uzyskane w programach miedzylabora-
toryjnej kontroli jakosci badan,
b) analiza wynikow kontroli jakosci badan z wy-
jasnieniem wykazanych niezgodnosci,
c) podejmowane dziatania naprawcze i zapobie-
gawcze.
7.9. Dokumentacja kontroli jakosci wynikéw badan

jest przechowywana co najmniej przez 10 lat.

8. Przedstawianie i wydawanie wynikéw badan la-
boratoryjnych

8.1. Laboratorium opracuje, wdrozy i stosuje proce-
dury wydawania wynikow badan laboratoryj-

nych.

8.2. Formularz wynikéw badania laboratoryjnego
jest ustalany przez laboratorium w porozumieniu
ze statym zleceniodawca.

8.3. Formularz wynikow badania laboratoryjnego za-

wiera w szczegolnosci pola:
a) data wydruku/wykonania badania,
b) rodzaj badania,

c) dane pacjenta:
— imie i nazwisko,
— data urodzenia,

— miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
— pteé,
— PESEL,

— nr identyfikacyjny pacjenta
przy braku innych danych),

(podawany

d) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru,

e) dane laboratorium wykonujgcego badanie,

f) data i godzina przyjecia materiatu do badan,

g) wyniki w formie opisowej lub liczbowej,

h) laboratoryjna interpretacja wynikow,

i)

j)

dane osoby autoryzujacej badanie,

informacje dotyczace widocznych zmian wta-
sciwosci probki, ktdre moga mie¢ wptyw na
wynik badania.

8.4. Wynik badania laboratoryjnego zawiera podpis
i odcisk pieczeci osoby autoryzujgcej wynik ba-
dania, z wytgczeniem wydawania w postaci elek-

tronicznej.

8.5. Formularz wynikéw badania laboratoryjnego wy-

petnia sie w sposodb czytelny.

8.6. Wynik badania moze byé¢ przekazany w formie
elektronicznej, z zachowaniem wymagan, o kto6-

rych mowa w poz. 8.2 8.3.

8.7. Kopia wyniku badania laboratoryjnego jest prze-
chowywana w sposéb okreslony dla skierowania

na badania lub zlecenia badania.

Zatacznik nr 3

MAKSYMALNY CZAS OD POZYSKANIA MATERIALU DO WYKONANIA BADANIA

Objasnienia

Celem ilosciowego badania laboratoryjnego jest okres-
lenie stezenia lub aktywnosci diagnostycznie istotnego
sktadnika analizowanego w ptynach ustrojowych w ce-
lu uzyskania informacji o sytuacji klinicznej pacjenta.
Oznacza to, ze sktad probek poddawanych analizie nie
moze ulec zmianie podczas fazy przedanalitycznej (po-
bieranie probek, transportowanie, przechowywanie,
przygotowywanie probek).

Stabilnosé jest zdolnoscia materiatu badawczego do
zachowania poczatkowych wtasciwosci mierzonego
sktadnika przez okres mieszczacy sie w okreslonych
granicach, podczas gdy prébka przechowywana jest
w okreslonych warunkach.

Pomiar niestabilnosci opisany jest jako réznica bez-
wzgledna, jako wspéiczynnik lub odsetek odchylenia
wynikow uzyskanych w pomiarze w czasie 0 oraz po
okreslonym czasie.

Maksymalna dopuszczalna niestabilnos¢ jest odchyle-
niem wyniku, ktére odpowiada maksymalnej dopusz-

czalnej nieprecyzyjnosci pomiaru. Zostato to okreslone
jako 1/12 biologicznego przedziatu referencyjnego. Od-
chylenie to powinno by¢ mniejsze od potowy catkowi-
tego btedu wyprowadzonego z sumy zmiennosci bio-
logicznej i technicznej. Stabilno$é probki krwi w fazie
przedanalitycznej okreslona jest poza innymi czynnika-
mi przez temperature i czynniki mechaniczne. Ponie-
waz czas ma rowniez istotny wptyw, stabilnos$é okresla
sie jako maksymalny dopuszczalny czas przechowywa-
nia w okreslonych warunkach.

Maksymalny dopuszczalny czas przechowywania (mak-
symalny czas od pozyskania materiatu do wykonania
badania) stanowi okres, w ktérym wymog stabilnosci
jest spetniany przez 95 % probek. Jest to wymaog mini-
malny, poniewaz w warunkach patologicznych stabil-
nos¢ sktadnika w prébce moze ulegaé istotnemu zmniej-
szeniu (patrz przyktady w tabeli 1).

Czas przechowywania podany jest w stosownych jed-
nostkach czasu (dni, godziny, minuty). Musi by¢ doko-
nane jasne rozroznienie pomiedzy przechowywaniem
probki pierwotnej (krew, mocz, ptyn mézgowo-rdze-
niowy) a przechowywaniem probki badanej (np. oso-
cze, surowica, osad, rozmaz krwi).
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Czas przechowywania przedstawiony jest dla:

e przechowywania probki pierwotnej w temperaturze
pokojowej (20—25 °C),

e przechowywania probki badanej w temperaturze
pokojowej (20—25 °C), w temperaturze lodowki
(4—8 °C) oraz gteboko zamrozonej (-20 °C).

Czas transportu jest réznicg pomiedzy czasem pobra-
nia probki (mdéwiac ogdlnie, co najmniej z doktadno-
$cig do 15 minut) a czasem przyjecia zlecenia i/lub do-
tarcia prébki do laboratorium.

Czas przedanalityczny w laboratorium jest rdznica
pomiedzy czasem wykonania badania a czasem przy-
jecia zlecenia/probki.

Legenda oznaczen i skrotéw w tabelach:
@ probka zalecana,
+ prébka moze byé zastosowana bez zmian wyniku,

(+) prébka moze by¢ zastosowana z uwzglednieniem
ograniczen (patrz komentarze, w przypadku osocza
cytrynianowego podkresla to potrzebe wzigcia pod
uwage rozcienczenia przez cytrynian),

- probka niezalecana.

Zwigkszenie ~ lub zmniejszenie s wartosci moze byé
stwierdzane w poréwnaniu do zalecanych prébek.

Litery greckie odnoszg sie do informacji podanych
przez firmy zajmujace sie diagnostyka. Ponizej opréocz
nazwy firmy podano réwniez nazwe systemu diagno-
stycznego, ktérego informacja dotyczy:

oo — ORTHO-Clincal Diagnostics (Vitros Systems),
B — Abbott (Axsym, Architect),
v — Roche Diagnostics (Hitachi, Elecsys, Modular),

vty — Roche Diagnostics (Cobas® INTEGRA),

6 —Beckman-Coulter (Synchron LX/CX, Immage/
Array, Access),

¢ —Dade Behring (Dimension®, BN Systems, Stra-
tus CS),

k¥ — DPC Immulite,

A — Bio-Rad,

u — Bayer (ADVIA Centaur/ACS 180).

Puste pole oznacza, ze nie znaleziono zadnych danych
w literaturze.

Jezeli podana zostata tylko nazwa jednostki czasu,
oznacza to czas rzedu kilku jednostek (np. min — kilka
minut); taka sytuacja jest spowodowana nieznalezie-
niem w literaturze precyzyjniejszych danych.

min — minuta,

h — godzina,

d — dzien,

t — tydzien,

m — miesiac,

I — rok/lat,

biol. — biologiczny,

cytr. — cytrynianowy,
hep. — heparynizowany,
(nie)stab. — (nie)stabilny,
(nie)stabiliz. — (nie)stabilizowany,
prob. — probdwka,
temp. — temperatura,
zamkn. — zamknieta.
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