DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 21 lipca 2025 r.

Poz. 961

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 30 czerwca 2025 r.
w sprawie standardow jakoSci dla laboratoriow

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125
oraz z 2024 r. poz. 1897) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla standardy jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych, zwanych dalej ,,labo-
ratoriami”, w zakresie:

1)  podstawowych analitycznych czynnosci medycyny laboratoryjnej, w tym dzialan zmierzajacych do ustalenia zgodnosci
tkankowej, oceny ich jakoS$ci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, stanowiace
zatacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2)  mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w tym badan technikami biologii molekularnej, oceny ich jakosci oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, stanowiace zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia;

3)  czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakoSci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego, stanowigce zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

4)  cytomorfologii medycznej szyjki macicy, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego, stanowiace zatacznik nr 4 do rozporzadzenia;

5)  czynnosci laboratoryjnej toksykologii medycznej, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego, stanowigce zatacznik nr 5 do rozporzadzenia;

6)  czynnosci laboratoryjnej parazytologii medycznej, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego, stanowiace zatagcznik nr 6 do rozporzadzenia.

2. Do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 14b ust. 7 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 1. poz. 1782).

3. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania okres$la zalgcznik nr 7 do rozporzadzenia.

§ 2. Laboratoria niespetniajace w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia standardow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu dostosuja si¢ do tych standardow w terminie 6 miesiecy od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?

Minister Zdrowia: I. Leszczyna

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 i 2065, z 2020 r. poz. 464 i 2042
oraz z 2021 r. poz. 747), ktore utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r. zgodnie z art. 164 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125 oraz z 2024 r. poz. 1897).

2)



Dziennik Ustaw -2- Poz. 961

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2025 r. (Dz. U. poz. 961)

Zalacznik nr 1

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE PODSTAWOWYCH ANALITYCZNYCH
CZYNNOSCI MEDYCYNY LABORATORYJINEJ, W TYM DZIALAN ZMIERZAJACYCH
DO USTALENIA ZGODNOSCI TKANKOWEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYINEJ
INTERPRETACJITAUTORYZACII WYNIKU BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$é
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure¢ zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepnia sig¢
ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktoéry wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne, zwanemu dalej
,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie laboratoryjne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,
¢) oznaczenie plci,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie laboratoryjne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajacg badanie laboratoryjne (numer telefonu, adres e-mail);

5)  rodzaj materiatu biologicznego i jego pochodzenie;

6) informacj¢ o zleconym badaniu laboratoryjnym;

7)  tryb wykonywania badania laboratoryjnego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;

8)  datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
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9) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego;
10) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane odpowiednio do rodzaju zlecanego badania laboratoryjnego,
w szczeg6lnoscei:

a) rozpoznanie choroby,

b) informacje o stosowanym leczeniu;

12) date wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie laboratoryjne jest wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie laboratoryjne.
1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie laboratoryjne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie laboratoryjne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktorej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw (Dz. U. 22023 r. poz. 1185), jest
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania laboratoryjnego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego uwzglednia si¢ rodzaj, wielkos¢ i objgtosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju zleconego badania laboratoryjnego, przy czym:

1)  krew do badania laboratoryjnego pobiera si¢:
a) rano, po wypoczynku nocnym,
b) naczczo,
c) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

d) przed leczeniem, w trakcie leczenia lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktow leczniczych
mogacych wplywac na st¢zenie lub mozliwos¢ wykrycia badanego lub poszukiwanego parametru, jezeli w zleceniu
na badanie laboratoryjne nie okreslono inaczej,

e) W sposob zapobiegajacy hemolizie przez zastosowanie odpowiedniego rozmiaru igiet uzytych do uktucia i odpo-
wiedniej techniki pobrania,

f) z zapewnieniem odpowiedniego wymieszania krwi pobranej do probowki i utrzymania warunkéw transportu,
ktore zagwarantuja utrzymanie stabilnosci materiatu biologicznego,

g) Dbezposrednio na bibulg¢ — w przypadku krwi do badania przesiewowego noworodkéw

— chyba Ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych zasad,

2)  mocz do badania og6lnego pobiera si¢ od pacjenta:
a) z pierwszej porannej mikcji,
b) po wypoczynku nocnym,
¢c) naczczo,
d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktéw leczniczych mogacych
wptywac na stezenie badanego parametru, jezeli w zleceniu na badanie laboratoryjne nie okreslono inaczej

— chyba Ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych zasad,
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3)  mocz do dobowej zbidrki moczu — zbiera si¢ zgodnie ze szczegotowa instrukcja okreslong w laboratorium;

4)  tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego — pozostawia si¢ nieutrwalony, umieszcza si¢
w naczyniu ochtodzonym do temperatury od 2 °C do 4 °C, na gaziku zwilzonym roztworem soli fizjologicznej (PBS),
i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium w ochtodzonym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu
pojemniku;

5)  szpik kostny pobrany na antykoagulant, ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyny z jam ciala, a w szczegodlnosci poptuczyny
oskrzelowo-plucne, pltyn z optucnej, ptyn z otrzewnej, ptyn z worka osierdziowego, ptyn z okolicy guza do badania
immunologicznego lub hematologicznego — pobiera si¢ do jatowej probodwki, pozostawia si¢ nieutrwalony i nie-
zwlocznie transportuje si¢ do laboratorium;

6) tkankowy material biopsyjny przeznaczony do badania zgodnosci tkankowej — pobiera si¢ do jatowych pojemnikoéw
z solg fizjologicznag lub buforowanym roztworem soli fizjologicznej (PBS), umieszcza si¢ w pojemniku transporto-
wym zapewniajgcym utrzymanie temperatury i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium;

7)  probka ptynu mozgowo-rdzeniowego przeznaczonego do badania immunologicznego — powinna by¢ dostarczona do
laboratorium wraz z odpowiadajaca probka krwi pobrang ,,na skrzep”;

8)  inny material biologiczny — pobiera si¢ zgodnie z instrukcja okreslona w laboratorium.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzetu
i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego, przy czym do pobierania:

1)  krwi zylnej — stosuje si¢ systemy pojemnikéw zamknigtych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi
w objetosci 1 kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconego badania laboratoryjnego, rodzaju stosowanych metod ba-
dawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materialu biologicznego,

2)  krwi wloéniczkowej — stosuje si¢ naktuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probowki,
3)  moczu do badania ogdlnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,
4)  kalu — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,

5)  plynu mézgowo-rdzeniowego oraz pltynoéw z jam ciata — stosuje si¢ zamykane probowki lub pojemniki jednorazowego
uzytku,

6) innego materiatu biologicznego — stosuje si¢ odpowiednie zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba zZe rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych warunkow.

2.4. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego pojemniki z pobranym materiatem biologicz-
nym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku — danymi
pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia albo danymi, o ktérych mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. d.
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materialu biologicznego pobranego do badania laboratoryjnego i infor-
macj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania laboratoryjnego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materialu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie laboratoryjne;
4)  sprawdza zgodnos¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie laboratoryjne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie laboratoryjne wiasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania laboratoryjnego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera si¢ w sposoéb uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.
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3. Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania labora-
toryjnego, ktora udostepnia si¢ zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materialu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem
rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Materiat biologiczny pobrany do badania laboratoryjnego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820) wykonujacego ustugi w zakresie dostarczania
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

3.4. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w ro-
zumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towar6w niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyje-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z ta procedura, oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca
potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawceg.
4.2. Procedura, o ktorej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego, jezeli przyjecie nie nastepuje
za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materialu biologicznego do badania labo-
ratoryjnego.



Dziennik Ustaw —-6-— Poz. 961

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynno$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$é
zlecenia na badanie laboratoryjne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno§¢ materialu biologicznego do
badania laboratoryjnego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego z wy-
maganiami dotyczacymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie
moze by¢ wykorzystany do badania laboratoryjnego, diagnosta laboratoryjny moze odmowi¢ wykonania danego badania.
Dalsze postgpowanie z materialem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan laboratoryjnych, okreslajaca warunki i maksymalny czas
przechowywania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych od momentu jego pobrania do wykonania badania oraz
po wykonaniu badania.

5.2. Warunki 1 maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego — krwi, moczu, ptynu mézgowo-rdzeniowego —
od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sa okre$lone w czgsciach II-IV oraz VI
zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikoéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne
warunki.

5.3. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania laboratoryjnego oraz po wykonaniu badania, z uwzglgednieniem:

1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

6. Wewnetrzna kontrola jako$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewngtrzng kontrole jakos$ci badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow badan
laboratoryjnych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktére sa zgodne z aktualng
wiedza medyczna i s3:

a) publikowane w pi§miennictwie migdzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dziatajagce w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcja producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;
2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;
3)  czas trwania badania laboratoryjnego;
4)  jakos¢ stosowanych odczynnikow;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwos$cia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w ktérych wykonuje si¢ badania
laboratoryjne.
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6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktore obejmuja ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzal-
nosci, poprawnosci metody badawczej, a takze porownanie wiarygodno$ci wynikow badan laboratoryjnych uzyskiwa-
nych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowane;j
w laboratorium;

3)  opracowanych w laboratorium, ktore obejmuja petng walidacje metody badawczej.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstgpienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)  celisposdb wykonywania badania laboratoryjnego;

2)  wykaz wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci odczynnikow,
kalibratoréw i materialow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprz¢tu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowanych odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

5)  opis postgpowania analitycznego;

6)  opis charakterystyki parametrow analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium;
7)  wykaz czynnikow interferujacych;

8)  przedzial wartosci referencyjnych lub klinicznych warto$ci decyzyjnych wykorzystywanych przy stosowaniu danej
metody badawczej z podaniem zrdédta informacji, sposobu ich ustalenia lub zrédta ich pochodzenia wraz z weryfikacja
metody i wynikami jej przeprowadzenia;

9)  sposob obliczania i formutowania wyniku badania laboratoryjnego.
6.4. Wewnetrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;
2)  wielko$ci dopuszczalnych btedow pomiardw;
3)  czestotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;
4)  stosowanych kart kontrolnych;
5)  kryteriow akceptacji pomiaré6w kontrolnych;
6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiaréw kontrolnych;

7)  dokumentowania pomiarow kontrolnych.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewngtrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego, stosuje materiaty kontrolne o r6z-
nych poziomach warto$ci stezen lub aktywnosci analitow.

6.6. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.7. Material kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw pomiaréw
kontrolnych. Jezeli wyniki pomiarow kontrolnych spetniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jako$ci
badania laboratoryjnego, staja si¢ podstawg zatozenia kart kontrolnych.

6.8. W przypadku gdy nie sg dostgpne stabilne materiaty kontrolne, wewnetrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego
przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalno$ci lub odtwarzalno$ci, opartej na badaniach laboratoryjnych
wykonywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjenta.
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6.9. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jako$ci badania laboratoryjnego, w ktorej odno-
towuje si¢ po§wiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;

2)  stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btgdow, granic kontrolnych lub odstepstwa od wymaganego stan-
dardu badania;

3)  podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.10. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania laboratoryjnego zostang stwierdzone niezgodnosci w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
1 naprawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z badania laboratoryjnego.
Jezeli wyniki badania laboratoryjnego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym
zleceniodawce oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, w tym datg i godzine
powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny danego badania laboratoryjnego;
2) nazwe badanego parametru;
3) zastosowang metode badawczg wraz z jej ograniczeniami;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imig (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie laboratoryjne;

6) dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) oznaczenie plci,
c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢é oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do Swiadomego wyrazenia zgody —
nazwisko 1 imi¢ przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

7)  nazwe (firmg) zleceniodawcy;

8) adres miejsca przestania sprawozdania z badania laboratoryjnego;

9) nazweg i adres laboratorium wykonujacego badanie laboratoryjne;

10) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

12) date i godzing wykonania badania laboratoryjnego;

13) wynik badania laboratoryjnego w formie liczbowej wraz z jednostka miary lub w formie opisowe;j;

14) przedziat wartos$ci referencyjnych dla ptci i wieku, wartosci decyzyjne lub diagramy lub normogramy, ktore wspoma-
gajg wartosci decyzyjne, jezeli majg zastosowanie;
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15) laboratoryjnag interpretacj¢ wyniku badania laboratoryjnego;

16) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wiasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktore moga
mie¢ wplyw na wynik lub interpretacje wyniku badania laboratoryjnego;

17) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikow mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania laboratoryjnego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania laboratoryjnego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania laboratoryjnego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania laboratoryjnego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania labora-
toryjnego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 2

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE MIKROBIOLOGICZNYCH BADAN
LABORATORYJNYCH, W TYM BADAN TECHNIKAMI BIOLOGII MOLEKULARNEJ,
OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACIJI I AUTORYZACJI WYNIKU
BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$é
lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania mikrobiologicznego badania laboratoryjnego,
zwanego dalej ,,badaniem mikrobiologicznym”, oraz udostepnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalnos$¢ lecznicza,
ktory wystawia zlecenie na badanie mikrobiologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapo-
znanie si¢ z tg procedurg przez zlozenie os§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie mikrobiologiczne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,
¢) oznaczenie plci,
d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,cérka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwtasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $§wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie mikrobiologiczne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie mikrobiologiczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) nazwe i adres miejsca do przestania sprawozdania z badania mikrobiologicznego;

6) rodzaj materiatu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  informacj¢ o zleconym badaniu mikrobiologicznym;

8)  tryb wykonywania badania mikrobiologicznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;
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9) date i godzing pobrania materialu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
10) imig¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego;
11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta ustalane odpowiednio do rodzaju zlecanego badania, w szczegoInosci:
a) rozpoznanie wedlug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych,
b) wystepujace czynniki ryzyka zakazenia, w tym zwigzane z wcze$niejsza hospitalizacja,
c) choroby wspdtistniejace, jezeli dotyczy,

d) przebyte zabiegi chirurgiczne, jezeli dotyczy;

13) dat¢ wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie mikrobiologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie mikrobiologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie mikrobiologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie mikro-
biologiczne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bgdaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia
1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185),
jest przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania mikrobiologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielkos¢ i obje-
to$¢ pobieranego materialu biologicznego w zaleznosci od rodzaju badania mikrobiologicznego.

2.3. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania mikrobiologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace
sprzgtu 1 pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego i ich oznakowania, w tym podtozy hodowlanych,
zestawOw transportowych i zestawow transportowo-namnazajacych, podtoza do posiewu krwi oraz innych nosnikow, przy
czym do pobierania:

1)  krwi, ptynu mézgowo-rdzeniowego, fragmentow tkanki, wysigku, wymazu oraz zeskrobiny — stosuje si¢ jatowe wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro jednorazowego uzytku, ktore pozwalaja na pobieranie materialu biologicznego
w objetosci i kolejnosci wynikajacych z zakresu zleconego badania mikrobiologicznego, rodzaju stosowanych metod
badawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu prozniowego,

2)  moczu i kalu do badania mikrobiologicznego — stosuje si¢ zamykane sterylne pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba ze rodzaj lub cel badania mikrobiologicznego wymagaja zastosowania innych warunkow.

2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego pojemniki z pobranym materiatem
biologicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich
braku — danymi pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktéorych mowa
w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe¢ materialu biologicznego pobranego do badania
mikrobiologicznego i informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.
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2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsa-
mosci pacjenta, od ktérego pozyskuje si¢ material biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie mikrobiologiczne;

4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie mikrobiologiczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie mikrobiologiczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym po-
branie materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania mikrobiologicznego jest traktowany jako materiat zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego pobiera si¢ w sposdb uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania mikro-
biologicznego oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedurg przez ztoze-
nie o§wiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu w zalezno$ci od rodzaju materiatu i rodzaju badania;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem i zmiang jego wlasciwosci, w tym zabezpieczenia i prze-
chowywania materialu biologicznego przed przekazaniem do transportu;

5)  zabezpieczenia odpowiednich warunkéw dla zachowania zywotno$ci drobnoustrojéw w zalezno$ci od rodzaju mate-
rialu biologicznego do badania mikrobiologicznego;

6) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materialu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem
rodzaju materiatu biologicznego;

7)  elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Material biologiczny pobrany do badania mikrobiologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wska-
zane i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), wykonujacego ustugi w zakresie
dostarczania materialu biologicznego do badania mikrobiologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do
automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego.

3.4. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego jest transportowany w:
1)  zamknigtych probéwkach lub pojemnikach;
2)  zamknigtym opakowaniu zbiorczym oznakowanym jako materiat zakazny;
3)  warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.5. Material biologiczny do badania mikrobiologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego, w tym sposdb postepowania z materiatem biologicznym
przyjetym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedura, oraz udostg¢pnia si¢ ja zleceniodawcy. Zlecenio-
dawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez zlozenie os§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego, jezeli przyjecie nie na-
stepuje za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania
mikrobiologicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$é
zlecenia na badanie mikrobiologiczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz ocenia przydatnos¢ materialu biologicz-
nego do badania mikrobiologicznego.

4.4. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego pobrany metodami inwazyjnymi podlega badaniu w pierwszej
kolejnosci.

4.5. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny
nie moze by¢ wykorzystany do badania mikrobiologicznego, diagnosta laboratoryjny moze odmoéwi¢ wykonania danego
badania. Dalsze postgpowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5.  Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu biologicznego do badania
mikrobiologicznego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan mikrobiologicznych, okreslajaca warunki i maksymalny
czas przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania
badania oraz po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania krwi do badania mikrobiologicznego od momentu jej pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania sg okreslone w czg¢sciach 111 VI w zalgczniku nr 7 do rozporzadzenia, chyba
ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne warunki.

5.3. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania mikrobiologicznego oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem:

1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego.
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6.

Wewnetrzna kontrola jako$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania mikrobiologicznego dla wszystkich rodzajow

badan mikrobiologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)

2)
3)
4)
5)

1)

2)

3)

przebieg, prawidlowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczng i s3:

a) publikowane w pi$miennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dziatajagce w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcjg producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
sposob prowadzenia dokumentacji badania mikrobiologicznego;

czas trwania badania mikrobiologicznego;

jakos$¢ stosowanych odczynnikow;

catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmuja ocene powtarzalno$ci, odtwarzal-
nosci i poprawnosci metody badawczej, a takze porownanie wiarygodnosci wynikow badan mikrobiologicznych
uzyskiwanych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmo-
dyfikowanej w laboratorium,;

opracowywanych w laboratorium, ktére obejmuja petng walidacj¢ metody badawcze;.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku

braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)

2)

3)

4)

5)

cel i sposob wykonania badania mikrobiologicznego, uwzgledniajacy rodzaj badania oraz dobor podtozy i techniki
posiewu;

wykaz wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczego6lnosci odczynnikow,
podlozy, ptynow, testow diagnostycznych, kalibratoréw i materiatow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowy-
wania, oraz sprz¢tu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawcze;j;

ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikdéw;

opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczegolnych rodzajéw materiatu biologicznego do badania mikro-
biologicznego;

instrukcje wykonania testow wiasciwych dla celu i rodzaju badania mikrobiologicznego w zalezno$ci od rodzaju
wykonywanych badan mikrobiologicznych obejmujace:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej izolowanych drobnoustrojow z uzyciem metod
fenotypowych i genotypowych,

b) instrukcje oznaczania wrazliwosci drobnoustrojow na leki oraz wykrywania mechanizmoéw opornosci etiologicz-
nych czynnikow zakazen, zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu do spraw Lekowrazliwosci (EUCAST),
Zespotu Roboczego do spraw oznaczania lekowrazliwo$ci zgodnie z zaleceniami EUCAST, Krajowego Osrodka
Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci Drobnoustrojow (KORLD) lub konsultanta krajowego w dziedzinie
mikrobiologii lekarskie;j,

c) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych,
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d) instrukcje wykonania badania metodami serologicznymi, z uwzglednieniem zastosowanych technik, kontroli
i kalibratorow,

e) instrukcje wykonywania oznaczen metodami biologii molekularnej (w tym PCR), z uwzglgdnieniem zasad izolacji
kwasow nukleinowych (DNA Iub RNA), technik amplifikacji i detekcji produktu amplifikacji, stosowanych kontroli
poprawnosci przebiegu procedury oraz kryteriow walidacji wynikow dla badanych prébek i kontroli;

6) zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania mikrobiologicznego.

6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania szczepoéw klinicznych drobnoustro-
jow po zakonczeniu badania mikrobiologicznego oraz szczepow referencyjnych i innych wykorzystywanych jako szczepy
odniesienia.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewngtrzng kontrole jakosci badania mikrobiologicznego, stosuje materiaty kontrolne.
6.6. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.7. W laboratorium dysponuje si¢ szczepami wzorcowymi pochodzacymi z uznanych kolekcji kultur typowych oraz
innymi materiatami kontrolnymi.

6.8. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci badania mikrobiologicznego, w ktorej
odnotowuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone odstepstwa od oczekiwanych wynikéw badan kontrolnych;

3) podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.

6.9. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania mikrobiologicznego zostang stwierdzone niezgodnosci ze
stosowanymi metodami diagnostycznymi i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z badania mikrobiologicznego.
Jezeli wyniki badania mikrobiologicznego znajduja si¢ w zakresach warto$ci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢
o tym zleceniodawce¢ oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dzialaniach, w tym date
i godzing powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania mikrobiologicznego zawiera:

1)  date i godzing wykonania badania mikrobiologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania mikrobiologicznego;
2)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
3)  rodzaj badania mikrobiologicznego i zastosowang metode diagnostyczna;
4)  imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie mikrobiologiczne;
5) dane pacjenta:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie pici,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;
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6) nazwe (firmg) zleceniodawcy;

7)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania mikrobiologicznego;

8) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie mikrobiologiczne;

9) datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
10) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
11) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania mikrobiologicznego;

12) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wtasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktdre moga
mie¢ wptyw na wynik badania mikrobiologicznego;

13) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania mikrobiologicznego obejmujace:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty w dzie-
dzinie mikrobiologii.
7.3. Sprawozdanie z badania mikrobiologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu badanie mikrobiologiczne w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania mikrobiologicznego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania mikrobiologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikéw mogacych mie¢ wpltyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania mikrobiologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania mikrobiologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania mikrobiologicznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania mikrobiologicznego wraz z dokumentacjag umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania
mikrobiologicznego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 3

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ GENETYKI
MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU
BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udost¢pniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie genetyczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania laboratoryjnego badania genetycznego, zwanego
dalej ,,badaniem genetycznym”, oraz udostg¢pnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktory wystawia
zlecenie na badanie genetyczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura
przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
1.2. Formularz zlecenia na badanie genetyczne zawiera:

1) dane pacjenta:
a) 1imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,
d) pochodzenie etniczne,

e) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$é oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

f) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—e, w szczegdlnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamo$ci;

2)  podpis i oznaczenie lekarza zlecajacego badanie genetyczne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu;
3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;
4)  dane do kontaktu z lekarzem zlecajacym badanie genetyczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania genetycznego;
6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;
7)  informacj¢ o zleconym badaniu genetycznym;
8)  tryb wykonywania badania genetycznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;
9) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania genetycznego;
10) imig¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania genetycznego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
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12)

13)

14)

15)

16)

1)

2)

istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczeg6lnosci:

a) wstepne rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych,
kodéw ORPHA Iub kodow HPO (Human Phenotype Ontology) lub w postaci opisowe;j,

b) przebyte przeszczepy komorek krwiotwodrczych lub transfuzje w okresie ostatnich 3 miesigcy, jezeli zrodlem
materiatu biologicznego jest krew lub szpik, i stosowane leczenie,

c) pte¢ dawcy komorek krwiotworczych — w przypadku alloprzeszczepow,

d) informacj¢ o wczesniejszych badaniach genetycznych oraz ich wynikach, jezeli byly wykonywane;

w przypadku zlecenia badania prenatalnego informacje, o ktérych mowa w pkt 1-12, oraz dodatkowo informacj¢ o:
a) zaawansowaniu cigzy, dotychczasowych cigzach, porodach, poronieniach i martwych urodzeniach,

b) wynikach przesiewowych badan prenatalnych i innych badan ptodu,

¢) wyniku badania ultrasonograficznego ptodu z opisem nieprawidtowosci w obrazie ptodu jako wskazania do gene-
tycznej diagnostyki prenatalnej,

d) nosicielstwie aberracji zrownowazonej lub choroby monogenowej u rodzicow,

e) niepowodzeniach rozrodu,

f) chorobach genetycznych w rodzinie;

w przypadku zlecenia badania genetycznego w nichematologicznych nowotworach nabytych informacje, o ktérych
mowa w pkt 1-12, oraz dodatkowo:

a) dat¢ wystawienia zlecenia na badanie genetyczne,

b) date i godzine dostarczenia materiatu biologicznego do zaktadu patomorfologii,

c) rozpoznanie patomorfologiczne z oceng odsetka komdrek nowotworowych,

d) podpis i oznaczenie lekarza patomorfologa stawiajacego rozpoznanie patomorfologiczne:

imi¢ (imiona) i nazwisko,

— tytut zawodowy,

uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

numer prawa wykonywania zawodu,

e) oznaczenie zaktadu patomorfologii, w ktérym postawiono rozpoznanie, zawierajace nazwe i adres tego zaktadu;

w przypadku zlecenia badan somatycznych (nabytych) w hematologicznych nowotworach nabytych informacje,
o ktorych mowa w pkt 1-12, oraz dodatkowo informacje, czy jest to badanie pierwszorazowe, kolejne badanie lub
badanie kontrolne (mierzalnej choroby resztkowej);

date wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie genetyczne jest wystawiane w postaci:

elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

papierowej — opatrzonej wlasnorecznym podpisem

— lekarza zlecajacego badanie genetyczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie genetyczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie genetyczne z tego

samego materiatu biologicznego.

1.5. Do zlecenia na badanie genetyczne jest dolaczany formularz pisemnej zgody na wykonanie badania genetycznego,

o ktorej mowa w art. 18 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r.
poz. 581).

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium bgdaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia

1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185),
jest przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.
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2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do badania genetycznego zalezy od rodzaju badania genetycznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania genetycznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielko$¢ i objgtosé
pobieranego materialu biologicznego w zaleznoéci od rodzaju badania genetycznego, przy czym w przypadku badan:

1)  zmian germinalnych (konstytucyjnych) — krew moze stanowi¢ zrodto materiatu biologicznego, jezeli w okresie co
najmniej trzech miesi¢cy poprzedzajacych badanie genetyczne nie byly przetaczane preparaty zawierajace komorki
jadrzaste, w tym krew petna i koncentrat granulocytarny;

2)  genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na nowotwory nabyte — wykorzystuje si¢ krew
obwodowa;

3)  genetycznych zmian germinalnych (konstytucyjnych) pacjentdow po przeprowadzeniu alloprzeszczepu szpiku/HSC —
wykorzystuje si¢ materiat biologiczny inny niz krew, w tym fibroblasty i cebulki wlosowe;

4)  germinalnych (konstytucyjnych) postnatalnych — materiat biologiczny do badan genetycznych moga stanowi¢ takze
fragmenty tkanek lub ptyny ustrojowe w formie $wiezej, takie jak krew petna, osocze, wymazy z jamy ustnej, mocz,
pltyn owodniowy, tkanki $wieze, biopsje, fragmenty tkanek pobrane w trakcie zabiegéw, lub utrwalonej, w tym materiat
archiwalny, ktéry moga stanowi¢ zamrozone tkanki i komorki, ekstrakty DNA lub RNA, bloczki parafinowe, wycigte
guzy lub tkanki w formalinie, preparaty histopatologiczne, suszone krople krwi;

5)  prenatalnych — materiat biologiczny moga stanowi¢ komorki zarodka, ciatko kierunkowe, amniocyty, ptyn owodniowy,
trofoblast lub inny materiat biologiczny pochodzacy od ptodu;

6) genetycznych zmian somatycznych (nabytych) w nichematologicznych nowotworach nabytych i nowotworach hemato-
logicznych wykorzystuje si¢ nacieczong tkanke trepanobioptatu lub wezta chtonnego i dotacza si¢ informacj¢ o rodzaju,
sposobie 1 miejscu (anatomicznym) pobrania materiatu biologicznego oraz o wyniku badania patomorfologicznego
z oznaczeniem na preparacie wybarwionym technikg HE (Hematoksyling i Eozyng) pola do badania FISH (Fluore-
scencyjna Hybrydyzacja In Situ) lub pola do izolacji materiatu genetycznego, jezeli jest wskazane;

7)  genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na nowotwory nabyte — badanie wykonuje si¢ na
materiale biologicznym, ktory podlega:

a) ocenie patomorfologicznej, niezwlocznie po pobraniu,
b) odpowiedniemu utrwaleniu,
¢) przekazaniu w catosci do badania patomorfologicznego w celu okreslenia na preparacie szkietkowym obszaru

zmiany nowotworowej z okresleniem odsetka komorek nowotworowych.

2.3. Lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii podejmuje decyzj¢ o rodzaju i wielkosci materiatu biologicznego,
ktéry zostanie poddany badaniu genetycznemu po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, postawieniu rozpoznania
i na podstawie skierowania od lekarza specjalisty zajmujacego si¢ leczeniem chordéb nowotworowych.

2.4. Podczas postgpowania z materialem biologicznym pobranym metodami inwazyjnymi uwzglednia si¢ specyfike
i zakres badan genetycznych wykonywanych w laboratorium.

2.5. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania genetycznego pojemniki z pobranym materiatem biologicznym
oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku — danymi
pacjenta obejmujgcymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktorych mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. e.
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materiatu biologicznego pobranego do badania genetycznego i infor-
macje¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.6. Osoba pobierajgca materiat biologiczny do badania genetycznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biologicz-
nego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania genetycznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;

3) oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie genetyczne;
4)  sprawdza zgodnos¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie genetyczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie genetyczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego do badania genetycznego, zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1-4.



Dziennik Ustaw —-20— Poz. 961

2.7. Materiat biologiczny pobierany do badania genetycznego jest traktowany jako materiat zakazny.

2.8. Materiat biologiczny do badania genetycznego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub zmiang
jego wilasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania gene-
tycznego oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglgdnieniem rodzajéw materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia materialu, z uwzglednie-
niem rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Materiat biologiczny pobrany do badania genetycznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), ktory wykonuje ustugi w zakresie dostarczania
materialu biologicznego do badania genetycznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego.

3.4. Materiat biologiczny do badania genetycznego jest transportowany w:
1)  zamknietych proboéwkach lub pojemnikach;

2)  zamknigtym opakowaniu zbiorczym oznakowanym jako materiat zakazny, przy czym oznakowanie to nie dotyczy
wyizolowanych kwasow nukleinowych biatek oraz utrwalonego materiatu biologicznego;

3)  warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i niezmieniajacych jego wiasciwoscei.

3.5. Materiat biologiczny do badania genetycznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w rozu-
mieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania genetycznego, w tym sposdb postgpowania z materialem biologicznym przyje-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z ta procedura, oraz udostgpnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca
potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedurg przez ztozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub
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2) papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyje¢cia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej material biologiczny do badania genetycznego, jezeli przyjecie nie nastgpuje za
posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$é
zlecenia na badanie genetyczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatnos¢ materialu biologicznego do
badania genetycznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania genetycznego z wyma-
ganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie
moze by¢ wykorzystany do badania genetycznego, diagnosta laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania danego badania.
Dalsze postepowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu biologicznego do badania
genetycznego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan genetycznych, okreslajaca warunki i maksymalny czas prze-
chowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po
wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania
badania cytogenetycznego, cytomolekularnego i molekularnego oraz po wykonaniu badania sa okre$lone w czg¢sciach V
i VI zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikow przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit
inne warunki.

5.3. Materiat biologiczny do badania genetycznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego uszko-
dzenie i niewptywajacych na jego wtasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania genetycznego oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:
1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego;

3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego;

4)  sposobow przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego.

6. Wewnetrzna kontrola jakoS$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania genetycznego dla wszystkich rodzajow badan
genetycznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)  przebieg, prawidtowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych sporzadzonych
dla laboratorium, z uwzglgdnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sg zgodne z aktualng
wiedza medyczng i s3:

a) publikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzy-
stwa naukowe dziatajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych,
lub

¢) zgodne z instrukcjg producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
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2)

3)
4)
5)

1)

2)

3)

sposob prowadzenia dokumentacji badania genetycznego — w przypadku:

a) badania cytogenetycznego — zgodnos$¢ zapisu kariotypu z obowigzujacymi zasadami aktualnego International
System for Human Cytogenetic Nomenclature (ISCN),

b) badania molekularnego — zgodnos¢ zapisu z nomenklaturg Human Genome Variation Society (HGVS),

c¢) Dbadania antygendw transplantacyjnych — zgodno$¢ zapisu z nomenklatura WHO Nomenclature Committee for
Factors of the HLA System;

czas trwania badania genetycznego;
rodzaj i przydatno$¢ stosowanych odczynnikow;

catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

komercyjnych, modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmujg oceng powtarzalnosci, odtwarzalno$ci i poprawnosci
metody badawczej oraz poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan uzyskiwanych przy uzyciu instrukcji producenta
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej w laboratorium;

opracowywanych w laboratorium, ktore obejmuja petna walidacje metody badawczej zgodnie znormami PN-EN ISO 15189
1 PN-EN ISO 17025.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badanie genetyczne zgodnie z tg instrukcja,

a w razie braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w od-
niesieniu do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)
2)

3)
4)

1)
2)
3)

2)

cel i sposob wykonywania badania genetycznego;

wykaz wyroboéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczego6lno$ci odczynnikow,
kalibratoréw i materialow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzgtu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikdéw;

instrukcje przygotowania materialu biologicznego do badania genetycznego.

6.4. Procedury diagnostyczne, o ktérych mowa w ust. 6.1, w odniesieniu do badania cytogenetycznego uwzgledniaja:
metody prowadzenia hodowli komoérkowych;
zasady stosowanych technik barwienia chromosomows;

zasady prowadzenia analizy chromosomowej z wykorzystaniem metod cytogenetyki klasycznej i molekularnej w ocenie
kariotypu konstytucyjnego oraz w diagnostyce chorob nowotworowych.

6.5. Procedury diagnostyczne, o ktérych mowa w ust. 6.1, w odniesieniu do badan molekularnych uwzgledniaja:

zasady izolacji i oceny jakosci kwasow nukleinowych (DNA i RNA);

zasady rutynowych metod analizy kwasoéw nukleinowych (DNA i RNA) oraz technik identyfikacji wariantow gene-
tycznych i markerow genomowych.

6.6. Zapewnienie odpowiedniego standardu badan diagnostycznych, w szczegdlnosci odpowiedniego poziomu kompe-

tencji i doswiadczenia zespolu diagnostow laboratoryjnych, wymaga, aby w laboratorium wykonywanych byto nie mniej
niz 100 badan rocznie okreslonego rodzaju (badan cytogenetycznych lub molekularnych).

1)
2)

6.7. Wewnetrzng kontrolg jakosci badania genetycznego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;

wielkosci dopuszczalnych bledow pomiarow;
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3)  czulosci, swoistosci oraz progu wykrywalnosci stosowanych metod diagnostycznych;
4)  czestotliwosci pomiarow kontrolnych;

5)  stosowanych kart kontrolnych;

6)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

7)  postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

8)  dokumentowania badan kontrolnych.
6.8. Nieutrwalony materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.9. Material kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw badan kontrol-
nych. Jezeli wyniki badan kontrolnych spelniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jakosci badan
genetycznych, na podstawie tych wynikéw zaktada si¢ karty kontrolne.

6.10. W przypadku gdy nie sa dostepne stabilne materialy kontrolne, wewnetrzng kontrole jakosci badania genetycznego
przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli poprawnosci lub odtwarzalno$ci, na podstawie badan genetycznych wyko-
nywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjentow, ktory zostat przebadany dwiema metodami lub w dwoch
niezaleznych laboratoriach.

6.11. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badania genetycznego, w ktdrej odnoto-
wuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone odstgpstwa od wymaganego standardu badania;
3)  podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.12. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania genetycznego zostang stwierdzone niezgodnosci ze stoso-
wanymi metodami i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ badania genetycznego, ktéra umozliwia odtworzenie przebiegu bada-
nia genetycznego pod wzgledem poprawnosci zastosowanych metod i procedur diagnostycznych. Jezeli wyniki badania
genetycznego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym zleceniodawce oraz od-
notowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, a takze date, czas powiadomienia oraz dane
powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Dokumentacja badania genetycznego sktada si¢ z formularzy:
1)  zlecenia na badanie genetyczne;

2)  protokolu badania genetycznego zawierajacego szczegdlowy opis badania genetycznego uwzgledniajacy:
a) rodzaj materiatu biologicznego,
b) zastosowang metode diagnostyczna,
c) rodzaj stosowanych materiatéw i odczynnikow,
d) informacje o nieprawidlowosciach laboratoryjnych, jezeli miaty miejsce,
e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentacje fotograficzng lub elektroniczng, jezeli dotyczy,
f)  zapis przeprowadzonego badania molekularnego i jego dokumentacje fotograficzng lub elektroniczna, jezeli dotyczy,
g) unikalny numer umozliwiajacy powigzanie protokotu badania ze zleceniem na badanie genetyczne,
h) date i godzing rozpoczgcia oraz zakonczenia poszczegélnych analiz i etapdw analizy,
1)  wyniki analiz.

7.3. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje si¢ procedur¢ wydawania sprawozdania z badania genetycznego
obejmujgca w szczegdlnosci laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania genetycznego.
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7.4. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania genetycznego oraz numer identyfikacyjny danego badania;

2) nazwe badanego analitu lub nazwe i zakres badania genetycznego oraz zastosowang metode diagnostyczng wraz z jej
ograniczeniami;

3)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
4)  imi¢ (imiona) i nazwisko lekarza zlecajacego badanie genetyczne;

5) dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) oznaczenie pici,
¢) pochodzenie etniczne,
d) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
e) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz
datg¢ urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

f) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktéorych mowa
w lit. a—e, w szczegdlnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

6) nazwe (firme) zleceniodawcy;

7)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania genetycznego;

8)  imig (imiona) i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania genetycznego;
9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie genetyczne;

10) datg i godzing pobrania materialu biologicznego do badania genetycznego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania genetycznego;

12) laboratoryjng interpretacje wyniku badania genetycznego ze wskazaniem, czy wynik badania genetycznego jest pra-
widlowy czy nieprawidlowy albo niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem, jaki wynik jest uznawany za prawidtowy,
jaki za nieprawidtowy, jaki za niejednoznaczny, oraz z podaniem czuto$ci i specyficznosci metody diagnostycznej;

13) informacje dotyczace uszkodzen i zmian wlasciwosci materiatu biologicznego, ktore mogly mie¢ wptyw na wynik
badania genetycznego;
14) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania genetycznego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty w dziedzinie
medycznej genetyki molekularnej lub posiadanie specjalizacji w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medyczne;.

7.5. W przypadku badan cytogenetycznych wykonywanych za pomoca metod klasycznych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o ktorych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje dotyczace:

1) zastosowanej metody diagnostycznej, w tym typu hodowli, rodzaju barwienia, rodzaju sond i rodzaju macierzy;
2)  liczby metafaz, w ktorych analizowano chromosomy, lub liczby jader interfazalnych, w ktorych analizowano sygnaty;

3) wskazania, czy wynik badania genetycznego jest prawidtowy czy nieprawidtowy albo niejednoznaczny, w przypadku
kariotypu konstytucyjnego;
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4)

5)

6)

poziomu rozdzielczos$ci prazkowej, jezeli ma to zastosowanie, lub informacje, ze uzyskana w badaniu genetycznym
rozdzielczo$¢ nie byta adekwatna do wskazania do badania (ponizej wymaganego minimum);

poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN zapisu wyniku badania genetycznego oraz jego ograniczenia wraz z inter-
pretacja wyniku;

koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu konstytucyjnego.

7.6. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej sprawozdanie z badania genetycznego zawiera informacje,

o ktorych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)

opis stwierdzonej nieprawidlowos$ci z okresleniem, czy ma ona charakter zrownowazony czy niezrownowazony;

liczbe badanych metafaz lub jader interfazalnych w przypadku stwierdzenia mozaikowosci lub w przypadku analizy
zmian somatycznych (nabytych);

nazwe zespolu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu;
informacje, czy wynik badania genetycznego jest zgodny ze wskazaniem do tego badania;
wskazanie konieczno$ci pobrania probki materiatu biologicznego do dalszego badania laboratoryjnego, jezeli dotyczy;

w badaniach genetycznych zmian germinalnych (konstytucyjnych) wskazanie koniecznosci badania cztonkdéw rodziny,
jezeli dotyczy;

w przypadku badan komorek nowotworowych, jezeli wykryta zmiana moze sugerowac¢ pochodzenie germinalne (konsty-
tucyjne), wskazanie koniecznosci pobrania probki materiatu biologicznego tkanki niezaangazowanej w proces nowo-
tworowy do weryfikacji zmiany.

7.7. W przypadku badan molekularnych sprawozdanie z badania genetycznego zawiera informacje, o ktérych mowa

w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje dotyczace:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

zastosowanej metody diagnostycznej;

nazwy badanego genu, regionu genomu, locus, loci lub nazwy i zakresu zestawu diagnostycznego zgodnie z rekomen-
dacjami HGVS lub ISCN;

listy lub zakresu badanych markerow;

laboratoryjnej interpretacji wyniku badania genetycznego, a w przypadku zmian germinalnych (konstytucyjnych) —
informacji o sposobie dziedziczenia;

wskazania, czy wykryto zmiang genetyczng o potencjalnym znaczeniu klinicznym, lub wskazania, czy wynik badania
genetycznego jest prawidtowy czy nieprawidlowy albo niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem, jaki wynik jest
uznawany za prawidlowy, jaki za nieprawidlowy, jaki za niejednoznaczny, oraz z podaniem czutosci i specyficznosci
metody diagnostycznej;

zlecenia konsultacji w poradni genetycznej, z wyjatkiem wyniku zmian somatycznych (nabytych) w komoérkach nowo-
tworowych;

poprawnego, zgodnego z aktualnym HGVS zapisu wyniku badania genetycznego oraz jego ograniczenia, jezeli ma to
zastosowanie;

interpretacji wyniku z oceng prawdopodobienstwa, jezeli dotyczy, lub przewidywanej wrazliwosci na leczenie przeciw-
nowotworowe, jezeli dotyczy;

zlecenia konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistycznej;

w przypadku badan zmian somatycznych (nabytych) w komérkach nowotworowych, jezeli wykryta zmiana moze suge-
rowac¢ pochodzenie germinalne (konstytucyjne), wskazanie koniecznosci pobrania probki materiatu biologicznego
tkanki niezaangazowanej w proces nowotworowy do weryfikacji zmiany.

7.8. W przypadku badania genetycznego w nichematologicznych nowotworach nabytych sprawozdanie z badania gene-

tycznego zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje:

)

o rodzaju badanego materiatu biologicznego, tacznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jezeli jest
wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komorek nowotworowych;
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2) o dacie i godzinie pobrania materiatu biologicznego do badania genetycznego albo o dacie i godzinie wystawienia
zlecenia na badanie genetyczne w przypadku materialow biologicznych archiwalnych;

3) o laboratoryjnej interpretacji wynikéw badan genetycznych, w szczegdlnosci o przewidywanej wrazliwosci na leczenie,
jezeli wynik ma warto$¢é predykcyjna;

4)  czy badanie zostato wykonane z materialu archiwalnego, jezeli dotyczy.

7.9. W przypadku badania genetycznego w hematologicznych nowotworach nabytych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje:

1) o odsetku komdrek nowotworowych, jezeli dotyczy;
2)  czy badanie zostalo wykonane z materiatu archiwalnego, jezeli dotyczy;

3) o laboratoryjnej interpretacji wynikow badan genetycznych, w szczego6lnosci o znaczeniu prognostycznym wykrytych
zmian i ich przewidywanej wrazliwosci na leczenie, jezeli wynik ma warto$¢ predykeyjna.

7.10. Sprawozdanie z badania genetycznego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby autoryzujacej wynik badania genetycznego.

7.11. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania genetycznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikow mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania genetycznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.12. Kopia wyniku badania genetycznego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania gene-
tycznego sg przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 4

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CY TOMORFOLOGII MEDYCZNEJ SZYJKI
MACICY, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU
BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania cytologicznego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie cytologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania badania cytomorfologii medycznej szyjki macicy,
zwanego dalej ,,badaniem cytologicznym”, oraz udost¢pnia si¢ ja podmiotowi wykonujgcemu dziatalno$¢ lecznicza, ktory
wystawia zlecenie na badanie cytologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawcg”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢
z tg procedurg przez zlozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie cytologiczne zawiera:

1) dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,
d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg¢ urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku innych danych, o ktérych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie cytologiczne:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie cytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) nazwe i adres miejsca przestania sprawozdania z badania cytologicznego;

6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  topografi¢ pobrania wymazu;

8) informacj¢ o zleconym badaniu cytologicznym;

9) tryb wykonywania badania cytologicznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;
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10) date i godzing pobrania materialu biologicznego do badania cytologicznego;

11) date i godzing utrwalenia materiatu biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza), jezeli dotyczy;

12) imig (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania cytologicznego;
13) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

14) date i godzing utrwalenia materiatu biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza) — w przypadku badania cyto-
logicznego, jezeli dotyczy;

15) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczegdlnosci:
a) rozpoznanie kliniczne,

b) informacj¢ o dacie i wynikach poprzednich badan cytologicznych, w szczegolnosci nieprawidtowych, oraz infor-
macje o ewentualnym leczeniu hormonalnym,

c) date ostatniej miesiaczki,

d) wyniki badan HR HPV, jezeli byly wykonane w badaniach cytologicznych rozmazow z szyjki macicy;

16) date wystawienia zlecenia na badanie cytologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie cytologiczne jest wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie cytologiczne.
1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie cytologiczne moze by¢ zlecone jedno badanie.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktoérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania cytologicznego stosuje si¢ sprzet i podtoza zgodnie
z instrukcja producenta w zaleznosci od rodzaju materiatu pobranego do badania cytologicznego.

2.2. Po pobraniu materiatu biologicznego na szkietko podstawowe materiat biologiczny podlega utrwaleniu utrwala-
czem zgodnie z instrukcja producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, jezeli wynika to z zastosowanej metody.

2.3. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania cytologicznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielko$¢ i objgtosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznos$ci od rodzaju badania cytologicznego.

2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzetu
i pojemnikoéw stosowanych do pobierania danego materiatu biologicznego.

2.5. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego pojemniki z pobranym materiatem bio-
logicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku —
danymi pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktérych mowa w ust. 1.2
pkt I lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materialu biologicznego pobranego do badania cytologicz-
nego i informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.6. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania cytologicznego:

1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biologicz-
nego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania cytologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;
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3)  oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie cytologiczne;
4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie cytologiczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie cytologiczne wiasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego do badania cytologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1-4.

2.7. Materiat biologiczny pobierany do badania cytologicznego jest traktowany jako materiat zakazny.

2.8. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania cyto-
logicznego oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania cytologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglgdnieniem rodzajow materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5)  minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki, pojemnika lub opakowania zbiorczego transpor-
towanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia materiatu, z uwzglednieniem
rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Material biologiczny pobrany do badania cytologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), ktory wykonuje ushugi w zakresie dostarczania
materialu biologicznego do badania cytologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania cytologicznego.

3.4. Material biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany jako rozmazy na szkietkach lub w zamknigtych
proboéwkach, lub w pojemnikach, lub w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, lub w przeznaczonym do transportu takich
materialow pojemniku z podlozem plynnym, ktory jest oznakowany jako materiat zakazny.

3.5. Materiat biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany w warunkach uniemozliwiajacych jego uszko-
dzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci:

1) opakowania do transportu uniemozliwiaja sthuczenie i uszkodzenie szkietek;
2)  szkielka z rozmazem nie powinny stykaé si¢ ze sobg powierzchnig, na ktorej znajduja si¢ rozmazy;

3)  szkietka i pojemniki z pobranym materiatlem do badania cytologicznego oznacza si¢ w sposdb umozliwiajacy identy-
fikacje pacjenta.

3.6. Material biologiczny do badania cytologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w rozu-
mieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i oznakowania materiatu
biologicznego do badania cytologicznego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyje¢tym, zarejestro-
wanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedura, oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza za-
poznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. W laboratorium, procedura, o ktorej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania cytologicznego, jezeli przyjgcie nie nastepuje
za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materialu biologicznego do badania cyto-
logicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynno$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$¢
danych ze zlecenia badania cytologicznego z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno$¢ materiatu biologicz-
nego do badania cytologicznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci otrzymanego materialu biologicznego do badania cytologicznego z wymaga-
niami dotyczacymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidlowosci powodujacych, ze mate-
rial biologiczny nie moze by¢ wykorzystany do badania cytologicznego, diagnosta laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania
badania cytologicznego. Dalsze postepowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5.  Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. Materiat biologiczny do badania cytologicznego pobiera si¢:
1)  zrozmazu, z ktérego sporzadza si¢ preparat cytologiczny, lub

2)  na podtoze ptynne (LBC).

5.2. W przypadku:

1)  utrwalonego rozmazu — preparat cytologiczny umieszcza si¢ w pojemniku oznaczonym w sposob umozliwiajacy iden-
tyfikacje pacjenta oraz zabezpiecza si¢ przed uszkodzeniem;

2)  materiatu biologicznego pobranego na podtoze ptynne (LBC) — material zabezpieczony przesyla si¢ do jednostki diag-
nostycznej, w ktorej nastepuja kolejne etapy opracowania.

6. Wewnetrzna kontrola jakos$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania cytologicznego wykonywanego w laboratorium.
Kontroli tej podlegaja:

1)  przebieg, prawidtowos¢ i skutecznos$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglgednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sg zgodne z aktualng
wiedzg medyczna i s3:

a) publikowane w pi$miennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dziatajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rad¢ Diagnostéw Laboratoryjnych, lub

c) zgodne z instrukcja producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,

d) w wybranych przypadkach opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium;
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2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania cytologicznego;
3)  czas trwania badania cytologicznego;
4)  jakosc¢ stosowanych odczynnikow;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwos$cia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. Ocena jakoS$ci preparatow cytologicznych jest wykonywana przez skrining polegajacy na zaznaczeniu w preparacie
komorek nieprawidtowych i1 podejrzanych.

6.3. Ocena preparatow cytologicznych dotyczy:

1)  ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych w rozmazach z szyjki macicy ,,podejrzanych” i ,,dodatnich” (L-SIL, H-SIL,
ASC-US, ASC-H, rak inwazyjny) oraz ,,ujemnych” w przypadkach klinicznie podejrzanych lub w przypadku uprzed-
niego rozpoznania u danej pacjentki raka lub neoplazji srédnabtonkowej (CIN);

2)  preparatow cytologicznych z pozostatych wynikow badan cytologicznych.

6.4. Dla badania cytologicznego skrining wtorny (reskrining) jest wykonywany w nastepujacy sposob:
1)  ocena 10 % losowo wybranych rozmazow ,,ujemnych” lub
2)  przeglad wszystkich rozmazoéw ,,ujemnych” metoda ,,schodkowa”, lub

3)  ocenarozmazow pochodzacych od kobiet z grup szczegdlnego ryzyka, w tym zakazonych HIV.
6.5. Wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformulowany wedtug klasyfikacji Bethesda.

6.6. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstgpienia od tresci instrukcji w laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacje metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, modyfikowanych w pracowni cytologii, ktére obejmuja ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalnos$ci i po-
prawnosci metody badawczej, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikow badan cytologicznych uzyskiwanych przy
uzyciu instrukcji producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej w labora-
torium;

3) opracowywanych w laboratorium, ktére obejmujg oceng powtarzalnosci i odtwarzalnosci metody diagnostycznej
w odniesieniu do materiatu kontrolnego.

6.7. Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan cytologicznych:
1)  w laboratorium wykonuje si¢ co najmniej 5000 badan cytologicznych rocznie;

2)  osoba wykonujaca badanie cytologiczne jest obowigzana dokonaé¢ oceny co najmniej 3000 preparatow cytologicznych
rocznie.

6.8. W laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne dla poszczegdlnych metod badawczych stosowanych
w laboratorium, ktore okreslaja:

1)  celisposob wykonywania badania cytologicznego;

2)  wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow i ptynéw, wraz z warunkami ich przecho-
wywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowanych odczynnikoéw, plynow i urzadzen;
4) instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

5)  opis postepowania analitycznego;

6)  opis procedury walidacji stosowanej metody badawczej w laboratorium,;

7)  sposob formutowania wyniku badania cytologicznego.
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6.9. Do podstawowych zasad opracowania technicznego preparatéw cytologicznych naleza:

1)  barwienie preparatow cytologicznych zgodnie z aktualnymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Patologdéw lub Polskiego
Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej;

2)  stosowanie zautomatyzowanych aparatow do barwienia preparatow cytologicznych, jezeli dotyczy;

3) nakrywanie rozmazow cytologicznych szkietkami nakrywkowymi z zastosowaniem urzadzen zautomatyzowanych,
jezeli dotyczy.

6.10. Wewnetrzng kontrole jakos$ci badania cytologicznego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materialéw kontrolnych;
2)  czuto$ci stosowanych metod badawczych;
3)  czestotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;
4)  kryteriow akceptacji wynikéw badan kontrolnych;
5) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiardw kontrolnych;

6) dokumentowania badan kontrolnych.

6.11. W przypadku gdy nie sa dostgpne preparaty kontrolne, wewnetrzng kontrolg jakosci badania cytologicznego prze-
prowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalno$ci opartej na badaniach wykonywanych na materiale biologicznym
pochodzacym od pacjentow.

6.12. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewngetrznej kontroli jakosci badania cytologicznego, w ktorej odno-
towuje si¢ po§wiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone przekroczenia granic kontrolnych;

3)  podjete dziatania korygujace 1 zapobiegawcze.

6.13. Jezeli w wyniku wewngtrznej kontroli jakosci badania cytologicznego zostang stwierdzone niezgodnoSci ze stoso-
wanymi metodami i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdan z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure wydawania sprawozdania z badania cytologicznego.
Jezeli wynik badania cytologicznego znajduje si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym
zleceniodawce oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, w tym date i godzing
powiadomienia oraz dane powiadamiajgcego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera:

1)  datg i godzing autoryzacji wyniku badania cytologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania;
2)  rodzaj badania cytologicznego i zastosowang metod¢ diagnostyczna;
3) topografi¢ pobrania wymazu;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie cytologiczne;
6) dane pacjenta:

a) 1imig¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie plci,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
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d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium lub kod — w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

7) nazwe (firme) zleceniodawcy;

8)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania cytologicznego;

9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie cytologiczne;

10) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;
11) datg i godzing utrwalenia materiatu biologicznego, jezeli dotyczy;

12) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

13) wyniki badania cytologicznego zgodnie z obowigzujaca miedzynarodowa klasyfikacja cytologiczna — klasyfikacja
Bethesda dla szyjki macicy;

14) w przypadku badan cytologicznych nieobjetych systemem opisu wedtug migdzynarodowej klasyfikacji cytologicznej —
klasyfikacji Bethesda dla szyjki macicy wynik badania zawiera informacje, czy materiat jest poprawny technicznie
oraz czy umozliwia dokonanie oceny pod wzgledem jakosci i ilosci materiatu biologicznego;

15) okreslenie charakteru zmiany;
16) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania cytologicznego:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania cytologicznego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby wykonujacej badanie cytologiczne oraz osoby autoryzujacej wynik badania cytologicznego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacje dotyczaca wyniku badania cytologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikoéw mogacych mie¢ wpltyw na stan zdrowia pacjenta,
ktéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania cytologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania cytologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania cytologicznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania cytologicznego wraz z dokumentacja umozliwiajacg odtworzenie przebiegu badania cyto-
logicznego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 5

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNE]
TOKSYKOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACII
T AUTORYZACII WYNIKU BADANIA LABORATORYJINEGO

1.  Procedura zlecania badania toksykologicznego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedurg zlecania toksykologicznego badania laboratoryjnego,
zwanego dalej ,,badaniem toksykologicznym”, oraz udostepnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza,
ktéry wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapozna-
nie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie toksykologiczne zawiera:
1)  dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwtasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie toksykologiczne:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, poloznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie toksykologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5)  imig (imiona) i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania toksykologicznego;
6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  informacj¢ o zleconym badaniu toksykologicznym;

8)  tryb wykonania badania toksykologicznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;

9) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;

10) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania toksykologicznego;
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11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalone odpowiednio do rodzaju zleconego badania toksykologicznego,
w szczeg6lnosci:

a) czas, jaki uptynat od narazenia lub zatrucia,
b) rodzaj zatrucia,
c¢) przyjmowane leki lub uzywki, schemat dawkowania leku,

d) informacje o stosowanym leczeniu;

13) date wystawienia zlecenia na badanie toksykologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie toksykologiczne moze by¢ wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby zlecajacej badanie toksykologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie toksykologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie toksyko-
logiczne z tego samego materiatu biologicznego.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania toksykologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielko$¢ i objetosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju zleconego badania toksykologicznego, przy czym:

1)  krew i mocz do badania toksykologicznego — sa pobierane w przypadku podejrzenia zatrucia u pacjentéw leczonych
w warunkach szpitalnych i niezwlocznie w trybie pilnym przesylane do medycznego laboratorium toksykologicznego
lub pracowni toksykologicznej,

2)  krew do oznaczenia poziomu leku dla potrzeb terapii monitorowanej — pobiera sig:

a) po osiagnigciu stanu stacjonarnego (po czasie wynoszacym co najmniej pie¢ biologicznych okresow pottrwania
leku od rozpoczecia leczenia lub zmiany schematu dawkowania leku),

b) rano, przed przyjeciem kolejnej dawki leku, lub po czasie wyznaczonym przez protokét leczenia, gdy monitoro-
wane jest stezenie minimalne,

c) po ustalonym czasie od przyjecia leku lub zakonczenia wlewu dozylnego, gdy monitorowane jest stgzenie maksy-
malne lub oceniany jest profil farmakokinetyczny leku

— chyba Ze rodzaj i cel badania wymagajg zastosowania innych zasad.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzgtu
i pojemnikow stosowanych do pobierania danego materiatu biologicznego, przy czym do pobierania:

1)  krwi zylnej — stosuje si¢ systemy pojemnikow zamknigtych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi
w objetosci i1 kolejnosci wynikajacych z zakresu zleconego badania toksykologicznego, rodzaju stosowanych metod
badawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materialu biologicznego,

2)  krwi wloéniczkowej — stosuje si¢ naktuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probowki,
3)  moczu do badania ogdlnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba Ze rodzaj i cel badania wymagaja zastosowania innych zasad.
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2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego pojemniki z pobranym materiatem bio-
logicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku —
danymi pacjenta, obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z data urodzenia, albo danymi, o ktorych mowa w ust. 1.2
pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe¢ materiatu biologicznego pobranego do badania toksykolo-
gicznego 1 informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania toksykologicznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania toksykologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsa-
mosci pacjenta, od ktérego pozyskuje si¢ material biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatlem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie toksykologiczne;
4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie toksykologiczne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie toksykologiczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobra-
nie materiatu biologicznego do badania toksykologicznego zgodnie z wymogami, o ktérych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania toksykologicznego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmian¢ wlasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania toksyko-
logicznego, ktora udostepnia si¢ zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedurg przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Zlecenie na badania toksykologiczne nie moze mie¢ bezposredniego kontaktu z materialem biologicznym i powinno
by¢ dostarczane réwnoczesnie w zabezpieczonej oddzielnej kopercie, ochronnej folii lub elektronicznie.

3.3. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania toksykologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu w zaleznosci od rodzaju materiatu biologicznego i rodzaju badania;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzajow materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wiasciwosci, w tym zabezpieczenia
i przechowywania materiatu przed przekazaniem do transportu;

5) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia materialu, z uwzglednie-
niem rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.4. Materiat biologiczny pobrany do badania toksykologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), ktéry wykonuje ustugi w zakresie dostarczania
materiatu biologicznego do badania toksykologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania toksykologicznego.



Dziennik Ustaw —-37 - Poz. 961

3.5. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego jest transportowany w pozycji pionowe;.
3.6. Transport materiatu biologicznego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jego stabilnos¢.

3.7. Nadzor nad zachowaniem prawidtowych warunkow i czasu transportu materiatu biologicznego do badania toksyko-
logicznego petni kierownik laboratorium zgodnie z wdrozonymi procedurami.

3.8. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego, w tym sposob postgpowania z materialem biologicznym
przyjetym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z ta procedura, oraz udostg¢pnia si¢ ja zleceniodawcy. Zlecenio-
dawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyj¢cia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania toksykologicznego, jezeli przyjgcie nie naste-
puje za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania
toksykologicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonanie badania toksykologicznego sprawdza zgodnos¢ zlecenia na
badanie toksykologiczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno$¢ materialu biologicznego do badania
toksykologicznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci otrzymanego materiatu biologicznego do badania toksykologicznego
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidtowosci powoduja-
cych, ze materiat biologiczny nie moze by¢ wykorzystany do badania toksykologicznego, diagnosta laboratoryjny moze
odmowi¢ wykonania danego badania. Dalsze postgpowanie z materialem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia
ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu biologicznego do badania
toksykologicznego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan toksykologicznych, okreslajacg warunki i maksymalny
czas przechowywania materiatu biologicznego do badania od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wy-
konaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego od momentu
jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sa okreslone w czesciach II, III i VI zalacznika nr 7 do
rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne warunki.

5.3. Material biologiczny do badania toksykologicznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. Materiat pobrany w celu diagnostyki zatru¢ ostrych jest przechowywany po wykonaniu badania toksykologicznego
w temperaturze od 4 °C do 8 °C przez co najmniej 7 dni zgodnie z rekomendacjg konsultanta krajowego w danej dziedzinie
medycyny lub towarzystw naukowych dziatajacych w zakresie danej dziedziny medycyny.
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5.5. Czas przechowywania materialu biologicznego moze by¢ wydluzony na zyczenie zleceniodawcy maksymalnie do
3 miesi¢ey z zachowaniem nastgpujacych zasad:

1) krew pobrana do probowki z antykoagulantem nie moze by¢ zamrozona i jest przechowywana w temperaturze od 4 °C
do 8 °C;

2)  surowica i osocze sg oddzielone od krwinek i sg przechowywane w temperaturze —20 °C;

3)  mocz jest przechowywany w temperaturze —20 °C.

5.6. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania toksykologicznego oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;
2)  czasu przechowywania materialu biologicznego do badania toksykologicznego;
3)  temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego.

6. Wewnetrzna kontrola jakosci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania toksykologicznego dla wszystkich rodzajow
badan toksykologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglgdnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktére sa zgodne z aktualng
wiedza z zakresu toksykologii, analityki toksykologicznej i medycyny i sa:

a) publikowane w pis$miennictwie migdzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantdow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dzialajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcja producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania toksykologicznego;
3) czas trwania badania toksykologicznego;
4)  jakos¢ stosowanych odczynnikdéw;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w ktorych wykonuje si¢ badania
toksykologiczne.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
muja oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktore obejmuja oceng powtarzalnosci, odtwarzal-
nosci i poprawnosci metody badawczej, a takze pordéwnanie wiarygodnosci wynikow badan toksykologicznych uzys-
kiwanych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfiko-
wanej w laboratorium;

3) opracowanych w laboratorium, ktore obejmuja pelng walidacj¢ metody badawcze;j.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje si¢ badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)  celisposob wykonywania badania toksykologicznego, przy czym w laboratorium wykonuje si¢ badania toksykologiczne:

a) dla potrzeb diagnostyki zatru¢ ostrych, monitorowania skuteczno$ci leczenia zatru¢ oraz terapii monitorujacej
stezenie leku we krwi,

b) metodami przesiewowymi (skriningowymi) oraz potwierdzajacymi, w tym chromatografig gazowa i chromato-
grafig cieczowa;
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2)  wykaz wyrobow medycznych, w tym wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci odczynnikow,
kalibratorow i materiatow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;

5)  opis postepowania analitycznego;

6)  opis charakterystyki parametréw analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium;
7)  wykaz czynnikow interferujacych;

8)  sposob obliczania i formutowania wyniku badania toksykologicznego;

9)  przedziat wartosci referencyjnych lub klinicznych warto$ci decyzyjnych uzyskiwanych i wykorzystywanych przy sto-
sowaniu danej metody badawczej z podaniem zrodta informacji, sposobu ich ustalenia lub Zrédta ich pochodzenia
wraz z weryfikacja metody 1 wynikami jej przeprowadzenia;

10) w przypadku zastosowania metody niereferencyjnej — informacje dla zleceniodawcy dotyczace niepewnosci wyniku
i koniecznoéci wykonania badan potwierdzajacych.

6.4. Liczba oraz sposob interpretacji wynikow pomiardw kontrolnych sa powiazane z jako$cig kontrolowanej metody
badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej lub walidacji.

6.5. Wewnetrzng kontrolg jakosci badania toksykologicznego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materialéw kontrolnych;
2)  wielko$ci dopuszczalnych btedow pomiardw;
3)  czulosci stosowanych metod diagnostycznych;
3)  czestotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;
4)  stosowanych kart kontrolnych;
5)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

7)  dokumentowania i archiwizacji badan kontrolnych.

6.6. W laboratorium stosuje si¢ materiaty kontrolne o réznych poziomach wartosci stezen lub aktywno$ci badanych
parametrow.

6.7. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.8. Materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw pomiaréw
kontrolnych. Jezeli wyniki pomiarow kontrolnych spetniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jako$ci
badania toksykologicznego, na podstawie tych wynikoéw zaktada si¢ karty kontrolne.

6.9. W przypadku gdy nie sg dostgpne stabilne materiaty kontrolne wewngtrzng kontrole jako$ci badania toksykologicz-
nego przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalnos$ci lub odtwarzalnosci opartej na badaniach toksyko-
logicznych wykonywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjentow.

6.10. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badania toksykologicznego, w ktorej
odnotowuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;

2)  stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych bledow lub granic kontrolnych lub odstgpstwa od wymaganego
standardu badania;

3)  podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.11. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jakosci badania toksykologicznego zostana stwierdzone niezgodnosci
w odniesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace 1 naprawcze.
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7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdania z badania toksykologicznego.
Jezeli wyniki badania toksykologicznego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢
o tym zleceniodawce¢ oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dzialaniach, w tym date
i godzing powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania toksykologicznego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania toksykologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania toksykologicznego;
2) nazwe badanego parametru;

3) zastosowang metod¢ badawcza wraz z jej ograniczeniami, w tym:
a) pelna nazwe badania w jezyku polskim, z mozliwos$cia podania skrotu nazwy badania w nawiasie,
b) metod¢ wykonania badania,

¢) nazwe analizatora, na ktorym wykonano badanie, lub nazwg¢ producenta zestawu odczynnikowego;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie toksykologiczne;
6) dane pacjenta:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) adres zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,

¢) oznaczenie plci,

d) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta, numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz date
urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktéorych mowa w lit. a—d,
w szczeg6lnosci w przypadku pacjenta o nicustalonej tozsamosci;

7) nazwe (firme) zleceniodawcy;

8)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania toksykologicznego;

9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie toksykologiczne;

10) datg i godzing pobrania materialu biologicznego do badania toksykologicznego;
11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;
12) date i godzing wykonania badania toksykologicznego;

13) wyniki badan w formie liczbowej wraz z jednostkg miary lub w formie opisowej;

14) przedzial wartosci referencyjnych dla ptci i wieku, wartosci decyzyjne lub diagramy lub normogramy, ktére wspoma-
gajg warto$ci decyzyjne, jezeli majg zastosowanie;

15) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania toksykologicznego oraz przedziat biologicznych wartosci referencyjnych,
zakresow terapeutycznych lub zakreséw toksycznych w jednostkach uktadu SI;

16) opis wyniku badania zawierajacy wyjasnienie ograniczen wynikajacych z wykonania badania metodg przesiewowa,
niereferencyjng lub niezgodnie z rekomendacjami Komisji do spraw diagnostyki toksykologicznej 1 terapii monitoro-
wanej, jezeli zachodzi taka sytuacja;

17) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wtasciwosci pobranego materialu biologicznego, ktore moga mie¢
wplyw na wynik lub interpretacje wyniku badania toksykologicznego;
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18) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania toksykologicznego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania toksykologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu badanie toksykologiczne w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania toksykologicznego.

7.4. W przypadku uzyskania wyniku badania toksykologicznego znajdujacego si¢ w zakresach warto$ci krytycznych,
sprawozdanie z badania toksykologicznego przekazuje si¢ niezwlocznie zlecajgcemu.

7.5. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacje¢ dotyczaca wyniku badania toksykologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikow mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania toksykologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania toksykologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania toksykologicznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.6. Kopia wyniku badania toksykologicznego wraz z dokumentacjg umozliwiajgcg odtworzenie przebiegu badania toksyko-
logicznego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 6

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNE]
PARAZYTOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACII
I AUTORYZACII WYNIKU BADANIA LABORATORYJINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie parazytologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania parazytologicznego badania laboratoryjnego,
zwanego dalej ,,badaniem parazytologicznym”, oraz udost¢pnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza,
ktéry wystawia zlecenie na badanie parazytologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawcg”. Zleceniodawca potwierdza zapo-
znanie si¢ z tg procedurg przez zlozenie os§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie parazytologiczne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz
date¢ urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia oznaczenie ,,syn” lub ,,cérka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktéorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie parazytologiczne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osoba zlecajaca badanie parazytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5) nazwe i adres miejsca przestania sprawozdania z badania parazytologicznego;

6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  informacj¢ o zleconym badaniu parazytologicznym;

8) tryb wykonywania badania parazytologicznego w zaleznosci od wybranej metody diagnostycznej;

9) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
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10) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania parazytologicznego;
11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczeg6lnosci:

a) kliniczne wskazania do wykonania badania (wstepne rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasy-
fikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych),

b) wystepujace czynniki ryzyka zakazenia, w tym epidemiologiczne,

¢) informacje o stosowanym leczeniu przeciwpasozytniczym lub leczeniu antybiotykami;

13) dat¢ wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie parazytologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie laboratoryjne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie parazytologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie parazyto-
logiczne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania parazytologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego uwzglednia si¢ rodzaj i ilo$¢ pobiera-
nego materiatu biologicznego w zaleznos$ci od rodzaju badania parazytologicznego.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace
sprz¢tu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego i ich oznakowania, w tym podtozy hodowlanych,
zestawOw transportowych, zestawow transportowo-namnazajacych i innych nos$nikow, przy czym do pobierania:

1)  krwi, ptynu mézgowo-rdzeniowego, fragmentow tkanki, wysigku, wymazu oraz zeskrobiny — stosuje si¢ jatowe wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro jednorazowego uzytku, pozwalajace na pobieranie materialu biologicznego w obje-
tosci 1 kolejnosci wynikajacych z zakresu zleconego badania parazytologicznego, rodzaju stosowanych metod badaw-
czych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu prozniowego,

2)  moczu i kalu do badania laboratoryjnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,
3)  pasozytow lub ich fragmentéw oraz ektopasozytow — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych wymagan lub pojemnikow.

2.4. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania parazytologicznego pojemniki z pobranym materiatem
biologicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich
braku — danymi pacjenta, obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktérych mowa
w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwg materialu biologicznego pobranego do badania
parazytologicznego i informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania parazytologicznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materialu biologicznego do badania parazytologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsa-
mosci pacjenta, od ktdrego pozyskuje si¢ material biologicznys;
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3) oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie parazytologiczne;
4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie parazytologiczne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie parazytologiczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania parazytologicznego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Material biologiczny do badania parazytologicznego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedurg transportu materialu biologicznego do badania parazyto-
logicznego oraz udostepnia si¢ jg zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania parazytologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu w zalezno$ci od rodzaju materiatu biologicznego i rodzaju badania;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem i zmiang jego wlasciwosci, w tym zabezpieczenia i prze-
chowywania materialu przed przekazaniem do transportu;

5)  zabezpieczenia odpowiednich warunkow, w celu zachowania wtasciwosci materiatu biologicznego, umozliwiajacych
przeprowadzenie badania parazytologicznego;

6) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego oraz informacje dotyczace sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia
materiatu, z uwzglgdnieniem rodzajow materiatu biologicznego;

7)  elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu, jezeli dotyczy.

3.3. Materiat biologiczny pobrany do badania parazytologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wska-
zane 1 przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 1. poz. 366 i1 820), ktory wykonuje ustugi w zakresie
dostarczania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do
automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania parazytologicznego.

3.4. Materiat biologiczny do badania parazytologicznego jest transportowany w:
1)  zamknietych proboéwkach lub pojemnikach;
2)  zamknigtym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym jako material zakazny;
3)  warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i niezmieniajacych jego wiasciwoscei.
3.5. Materiat biologiczny do badania parazytologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny

w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i oznakowania materiatu
biologicznego do badania parazytologicznego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyjetym, zareje-
strowanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedura, oraz udost¢pnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza
zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania parazytologicznego, jezeli przyjecie nie naste-
puje za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego.

4.3. W laboratorium osoba uprawniona do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodnos¢ zlece-
nia na badanie parazytologiczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz ocenia przydatno$¢ materiatu biologicznego
do badania parazytologicznego.

4.4. Material biologiczny do badania parazytologicznego pobrany metodami inwazyjnymi oraz material pobrany od
pacjenta w stanie zagrozenia zycia podlegaja badaniu w pierwszej kolejnosci.

4.5. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania parazytologicznego
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidtowosci powoduja-
cych, ze materiat biologiczny nie moze by¢ wykorzystany do badania parazytologicznego, diagnosta laboratoryjny moze
odmowi¢ wykonania danego badania. Dalsze postgpowanie z materialem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia
ze zleceniodawca.

5.  Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu biologicznego do badania
parazytologicznego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan parazytologicznych, okreslajace warunki przechowy-
wania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po
wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu biologicznego do badania parazytologicznego od momentu
jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sg okreslone w czgsciach II-1V i VI zalgcznika nr 7 do
rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne warunki.

5.3. Material biologiczny do badania parazytologicznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania parazytologicznego i po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1)  miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
3)  temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;

4)  sposobu przechowywania materialu biologicznego do badania parazytologicznego.
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6.

Wewnetrzna kontrola jako$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrolg jako$ci badania parazytologicznego dla wszystkich rodzajow

badan parazytologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)

2)
3)
4)
5)

D)

2)

3)

przebieg, prawidlowos¢ 1 skutecznos¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczng i s3:

a) publikowane w piSmiennictwie migdzynarodowym lub krajowym, rekomendowane przez konsultantéw krajowych
w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa naukowe dziatajace w zakresie danej dziedziny
medycyny lub Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, lub

b) zgodne z instrukcjg producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;
sposob prowadzenia dokumentacji badania parazytologicznego;

czas trwania badania parazytologicznego;

jakos$¢ stosowanych odczynnikow;

catodobowe monitorowanie temperatury w stosowanych w laboratorium urzadzeniach grzewczych i chtodniczych
z mozliwoscig okreslenia minimalnej i maksymalnej warto$ci temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ metod badawczych:

komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
muja oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktoére obejmuja ocene powtarzalno$ci, odtwarzal-
nosci i poprawnosci metody badawczej, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan parazytologicznych uzy-
skiwanych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfi-
kowanej w laboratorium;

opracowanych w laboratorium, ktore obejmuja petng walidacj¢ metody badawczej.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje si¢ badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku

braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu do poszczegdlnych
metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktore okreslaja:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

cel i sposob wykonania badania laboratoryjnego, uwzgledniajacy rodzaj badania;

wykaz wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczeg6lnosci odczynnikow,
podtozy, pltynow, testow diagnostycznych, kalibratorow i materiatow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowy-
wania, oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;

opis postepowania dotyczacy przygotowania poszczegolnych rodzajow probek materiatu biologicznego do badania
parazytologicznego oraz uwzgledniajacy rodzaj badania i wybdr technik wykonania;

instrukcje wykonania testow wiasciwych dla celu i rodzaju badania parazytologicznego w zaleznos$ci od rodzaju wy-
konywanych badan parazytologicznych obejmujace:

a) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych i makroskopowych,
b) instrukcje przygotowania i oceny hodowli pasozytow,

c) instrukcje wykonania testoéw wlasciwych dla celu i rodzaju badania (immunologicznego, molekularnego);

zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania parazytologicznego.

6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania dodatnich probek materiatu po zakon-

czeniu badania traktowanych jako probki odniesienia.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewngtrzng kontrole jako$ci badania parazytologicznego, stosuje materiaty kontrolne.
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6.6. Laboratorium dysponuje wzorcowymi preparatami oraz innymi materialami kontrolnymi.

6.7. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje wewnetrznej kontroli jako$ci badania parazytologicznego, w ktorej
odnotowuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone odstepstwa od oczekiwanych wynikow badan kontrolnych;

3)  podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.

6.8. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania parazytologicznego zostang stwierdzone niezgodno$ci w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i naprawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z badania parazytologicznego.
Jezeli wyniki badania parazytologicznego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢
o tym zleceniodawce¢ oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dzialaniach, w tym date
i godzing powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania parazytologicznego zawiera:

1)  datg i godzing wykonania badania parazytologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania parazytologicznego;
2)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
3)  rodzaj badania parazytologicznego i zastosowang metode diagnostyczng;
4)  imi¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie parazytologiczne;
5) dane pacjenta:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie plei,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

6) nazwe (firme) zleceniodawcy;

7) adres miejsca przestania sprawozdania z badania parazytologicznego;

8)  nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie parazytologiczne;

9) datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
10) date i godzing przyjgcia materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
11) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania parazytologicznego;

12) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian witasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktore moga
mie¢ wplyw na wynik badania parazytologicznego;
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13) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania parazytologicznego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty w odpo-
wiedniej dziedzinie.
7.3. Sprawozdanie z badania parazytologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu badanie parazytologiczne w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania parazytologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikéw mogacych mie¢ wptyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania parazytologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania parazytologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania parazytologicznego, w przypadku zgltoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania parazytologicznego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania
parazytologicznego sa przechowywane w laboratorium.



Zalacznik nr 7

WARUNKI I MAKSYMALNY CZAS PRZECHOWYWANIA MATERIALU DO BADAN LABORATORYJNYCH OD MOMENTU JEGO POZYSKANIA

DO WYKONANIA BADANIA ORAZ PO WYKONANIU BADANIA

Objasnienia

1.

W przypadku gdy badanie laboratoryjne jest wykonane po uptywie maksymalnego czasu od pozyskania materialu biologicznego do wykonania
badania laboratoryjnego, w dokumentacji odnotowuje si¢ przyczyny oraz zaznacza na formularzu wynikow fakt wykonania badania po tym czasie.

Ilosciowe badanie laboratoryjne polega na okres§leniu stezenia lub aktywnosci diagnostycznie istotnego sktadnika analizowanego w ptynach
ustrojowych w celu uzyskania informacji o sytuacji klinicznej pacjenta. Oznacza to, ze sktad probek poddawanych analizie nie moze ulec zmianie
podczas fazy przedanalitycznej (pobieranie materiatu biologicznego, transportowanie, przechowywanie i przygotowywanie).

Stabilnos¢ jest zdolno$cig materiatu biologicznego do zachowania poczatkowych wlasciwosci mierzonego parametru przez okres mieszczacy si¢
w okreslonych granicach, gdy materiat biologiczny jest przechowywany w okre$lonych warunkach.

Pomiar niestabilnosci jest opisany jako réznica bezwzgledna, jako wspotczynnik lub odsetek odchylenia wynikow uzyskanych w pomiarze
w czasie 0 oraz po okreslonym czasie.

Maksymalna dopuszczalna niestabilnos$¢ jest odchyleniem wyniku, ktére odpowiada maksymalnej dopuszczalnej nieprecyzyjnosci pomiaru.
Zostato to okreslone jako 1/12 biologicznego przedziatu referencyjnego. Odchylenie to powinno by¢ mniejsze od potowy calkowitego btedu
wyprowadzonego z sumy zmiennos$ci biologicznej i technicznej. Stabilno$¢ probki krwi w fazie przedanalitycznej jest okreslona poza innymi
czynnikami przez temperature¢ i czynniki mechaniczne. Czas ma réwniez istotny wpltyw, dlatego stabilno$¢ okre$la si¢ jako maksymalny
dopuszczalny czas przechowywania materiatu biologicznego w okre§lonych warunkach.

Maksymalnym dopuszczalnym czasem przechowywania (maksymalnym czasem od pozyskania materiatu do wykonania badania) jest okres,
w ktorym wymog stabilnosci jest spetniany przez 95 % préobek. Jest to wymog minimalny, poniewaz w warunkach patologicznych stabilno$é
mierzonego parametru w probce moze ulegac istotnemu zmniejszeniu. Czas przechowywania jest podany w stosownych jednostkach czasu (dni,
godziny, minuty). Musi by¢ dokonane jasne rozroéznienie miedzy przechowywaniem probki pierwotnej (krew, mocz, ptyn moézgowo-rdzeniowy)
a przechowywaniem probki badanej (osocze krwi, surowica, osad, rozmaz krwi).

Czas przechowywania jest przedstawiony dla przechowywania:
1) probki pierwotnej w temperaturze pokojowej (20-25 °C);
2) probki badanej w temperaturze pokojowej (20-25 °C), w temperaturze lodowki (4—8 °C) oraz probki gieboko zamrozonej (—20 °C).
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10.

Czas transportu jest roznica migdzy czasem pobrania materiatu biologicznego (co najmniej z doktadnoscia do 15 minut) a czasem przyjecia
materiatu biologicznego do laboratorium.

Czas przedanalityczny w laboratorium jest réznica migdzy czasem przyjecia materiatu biologicznego a czasem wykonania badania
laboratoryjnego.

Legenda oznaczen i skrétow w tabelach:
) probka zalecana,
+ probka moze by¢ zastosowana bez zmian wyniku,
(+) probka moze by¢ zastosowana z uwzglednieniem ograniczen (w przypadku osocza cytrynianowego podkresla to potrzebe wziecia pod uwage

rozcienczenia przez cytrynian),
—  probka niezalecana.

Zwigkszenie /11ub zmniejszenie N warto$ci moze by¢ stwierdzane w poréwnaniu do zalecanych probek.

Litery greckie odnosza si¢ do informacji podanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro. Ponizej oprocz nazwy
producenta podano réwniez nazwe systemu diagnostycznego, ktorego dotyczy informacja:

1) a— ORTHO-Clincal Diagnostics (Vitros Systems);

2) B — Abbott (Axsym, Architect);

3) vy —Roche Diagnostics (Hitachi, Elecsys, Modular);

4) yy — Roche Diagnostics (Cobas® INTEGRA);

5) o — Beckman-Coulter (Synchron LX/CX, Immage/Array, Access);
6) &—Dade Behring (Dimension®, BN Systems, Stratus CS);

7) x— DPC Immulite;

8) A —Bio-Rad;

9) u— Bayer (ADVIA Centaur/ACS 180).

Puste pole oznacza, ze nie znaleziono zadnych danych w literaturze.
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Jezeli zostata podana tylko nazwa jednostki czasu, oznacza to czas rzgdu kilku jednostek (np. nie mniej niz jedng minute); taka sytuacja wynika
z faktu, ze w literaturze nie znaleziono precyzyjniejszych danych:

1) min— minuta;

2) h - godzina;

3) d-—dzien;

4) t—tydzien;

5) m — miesigc;

6) 1-—rok albo lata;

7) biol. — biologiczny;

8) cytr. — cytrynianowy;

9) hep. — heparynizowany;
10) (nie)stab. — (nie)stabilny;
11) (nie)stabiliz. — (nie)stabilizowany;
12) prob. — probowka;

13) temp. — temperatura;

14) zamkn. — zamknieta.
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I1. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu do badan laboratoryjnych od momentu jej pozyskania do wykonania czynno$ci medycyny
laboratoryjnej i wykonania mikrobiologicznego badania laboratoryjnego
Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica osocze krew peina okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | 20°C | 4-8°C | 20-25°C
1 3-Hydroxy-maslan ® Odbiatczanie krwi
peinej
2 | Acetaminofen (patrz paracetamol)
3 | Acetylosalicylan + +B +B B 15-30 min
4 | Adenowirus — przeciwciata + (+) Odczyn wigzania
dopetiacza,
ELISA IgG, IgM
5 Albumina + +* BN | (H) 3t 6d 4m Sm 2,5m * W metodach
14d kolorymetrycznych
(2-6 °C) zaleca si¢ pomiar
bichromatyczny
6 | Aldosteron + + &) min 1dN 4d 4d 4d EDTA
7 | Aluminium - - - - d 11 2t It Specjalna prob.
8 | Amfetaminy + + +
9 | Amikacyna + + +B B 30 min—-3 h 2h
10 | Aminotransferaza alaninowa (ALAT, ALT, + + + ) 47h 4dN 7d 7d 3d
GPT)
11 | Aminotransferaza asparaginianowa (ASAT, +2 ® +, ) 17h 7dN 3m 7d 4d
AST, GOT) - N
12 | Amiodaron + + + 4h-25d HPLC
13 | Amitryptylina + + + 17-40 h 1d HPLC
14 | Amoniak (NH ) -2 H2|® - + min 15 min 3t 2h 15 min seryna Nie stosowac
w EDTA Smmol/L | heparyny
+boran amonowe;j.

2 mmol/L | Mozliwe
zanieczyszczenie
przez amoniak
obecny w pocie
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Skladniki analizowane surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C | 4-8°C | 20-25°C
15 | Amylaza * Mozliwe obnizenie
— trzustkowa + + +y, vy | (D) 9-18h 4dN 11 7d 7d aktywnosci na skutek
— catkowita + + - | (D* 9-18h 4dN 11 7d 7d wigzania Mg i Ca
7, S, w temp. > 25 °C
AN
16 | Amyloid A (SAA) + + 3m 8de 3de
G -k - &) + DNA 1t RNA: * Heparyna hamuje
RNA2h 5 mmol/L | polimeraze Taq
. . . . izotiocyja- | i enzymy
17 z’})rggza DNA i RNA poprzez amplifikacje nian restrykeyjne LiCl
( ) guanidyny | 1,8 mol/L eliminuje
ten blad
18 | Androstendion + 1dN 11 4d 1d
+ 7d Im Im 7d Prob. Zwigkszenie
19 | Antygen raka ptaskonablonkowego (SCC) zamkn. z powodu )
zanieczyszczenia
(skora)
20 | Antygen rakowoptodowy (CEA) + +o, B[ taN, [+y 3-11d 7d 6 m 7d 1d EDTA zmniejsza
e | Bre 013%Na
21 | Antykoagulant toczniowy - - - ® 6m 4h Osocze bezptytkowe
22 | Antystafylolizyna + + + 6 m 2d 2d
23 | Antystreptodornaza B + 3m 8d
24 | Antystreptokinaza +
25 | Antystreptolizyna + +B,7, |+ B, 7, 6 m 8d 2d
S, -y |8, -vy
26 | Antytrombina IIT * Test przeprowadzony
— aktywno$¢é - - - ® +%* 30h 8h 1m 2t 2d przez Pharmacia -
— immunochemiczna +38,e ()9, 2 d** 11 8d Upjohn
€ ** Po odwirowaniu
27 | Apolipoproteina E + + 1d 3m 8d
28 | Apolipoproteiny Al, B +2 +7,8 |®7,8 |(H) 3m 8d 1d
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Material biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
29 | Aspergillus
— wykrywanie antygenu +
— przeciwciata +
30 | Barbiturany (patrz rowniez fenobarbital) + + 50-120h |2d 6 m 6 m 6m
31 |Bartonella spp. +
— przeciwciata
32 | Benzodiazepina + + 25-50h <1ld* SmN S5mYN
(patrz réwniez diazepam, flunitrazepam)
33 | BiatkoC - - - ® 6-8h 1d 3m 7d 7d Nalezy unika¢ cykli
zamrazanie-
-rozmrazanie
+ &) +7, 77, | () rozny, 1d 11 4t 6d Wyniki dla osocza
34 | Biatko catkowite 3 w zaleznosci sq wigksze
od rodzaju z powodu
fibrynogenu
(metoda biuretowa)
+ HF*E | (H)*F+ | (D), 2-4h 3t 31 2m 11d * Zalezna od metody
35 | Biatko C-reaktywne (CRP) ta,y, | oLy, 8, | Ty (2-6°0) ** Nizsze wyniki
[ € osobniczo
zmienne
- - - @ 24-58 h 4h 4h 4h Oddzieli¢ osocze
36 | Bialko S bezkomorkowe
bezposrednio po
odwirowaniu
37 | Biatko S100 +
38 | Bilirubina > 8 h przechowywaé
— zwigzana + + + (+) h niestab.N| 6 m 7m 2d bez dostgpu $wiatta
— catkowita (réwniez u noworodkow)
+ + + ©) 17d 6m 7d 1d
39 | Bordetella pertussis +
— przeciwciata
40 | Borrelia burgdorferi (choroba z Lyme) — + ) ELISA,
przeciwciala Western blot
41 | Brucella (bruceloza) +
— przeciwciata
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
42 | Cpeptyd + + ® min 6h 2m 5d 5h EDTA
43 |CA 125 + +o,y, |[ta,y, | (DY 5-10d 2dN 3m 5d 3d
n n
44 |CA15-3 + +a,y, [to, B, | (DY 5-7d 3m 7d
-H Y- B
45 |CA19-9 + +y,u |[Fp Dy 4-8d 7dN 3m 30d 7d
46 |CA72-4 + +7y +y )y 3-7d 3dN 3m 30d 7d
47 | Campylobacter jejuni/fetus +
— przeciwciata
48 | Candida albicans
— przeciwciata +
— wykrywanie antygenu +
49 | Ceruloplazmina + + +, vy 4d 11 2t 8d
50 | Chinidyna + +B,yy | +B B 6-9h 12t 1d
51 | Chlamydia + ) Po rozmrozeniu
(C. trachomatis, zostawi¢ na
C. pneumoniae) 34 dni
— przeciwciata W temp.
20-25 °C przed
oznaczaniem
DNA
52 | Chloramfenikol + +B + ) 2-5h
53 | Chlorki + + - - + 1h 1dy 11 7d 7d
54 | Cholesterol + +-a, [+ -a, | (1) 7dA 3m 7d 7d
7.8 |0
55 | Cholesterol, HDL + + +39, - 2d7 3m 7d 2d
o
56 | Cholesterol, LDL + Ty | H-y |- 1dN 3m 7d 1d
57 | Cholinesteraza, w tym liczba dibukainowa + + + -y 10d 7dN 11 11 11
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica o0socze krew peina okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
58 | Coxiella burnetii +
(Goraczka Q) —
przeciwciata
59 |CYFRA 21-1 + +y +y +(y) min 7d 6 m 1m 7d
60 | Cyklosporyna A + G - - - - ® 1027 h 13d 3m 13d 21d EDTA Przechowywa¢ w postaci
zhemolizowanej
61 |Cynk (Zn) - + - - 30minA| 11 2t It Specjalna prob., unika¢
zanieczyszczen z korka
62 | Cystatyna C + + + min 7d 6m 1m 7d Bardziej stab. w EDTA
63 | Cytokiny ® 2 h (krew 2d
hep.)
—IFN-a, IFN-y, -la +A
_IL-6 -N + lh
(EDTA)
— IL-1B, sIL-2R, sIL,
6R,TNFo. - 12hN
64 | Cytomegalowirus
— wykrywanie
antygenu (pp65) ®
— amplifikacja DNA )
— przeciwciata (CMV) + +B +B B
65 | Czas batroksobinowy - - - @ I m 4h 8h Unika¢ zanieczyszczenia
heparynianem 71
66 | Czas czgsciowej - - - ® 8-12h 1 m 2-8h 2-8h Stabilno$¢ obnizona w osoczu
tromboplastyny (aPTT) pacjentdw otrzymujacych
heparyne
67 | Czas protrombinowy (czas | - - - ® 4h-1d* | Im 8h-1d* |4h-1d* Zalezny od odczynnika
tromboplastyny, Quicka)
68 | Czas trombinowy - - - ® 1-4h7 |1m lh-2d* |1-4h * Stabilno$¢ zalezna od
1h-2d odczynnika i heparyny
(2-6 °C)

MBS NIUUIZ(]

196 "20d



Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
69 | Czynniki krzepnigcia
70 | Czynnik II - - - @ 41-72h I m 6h
71 | Czynnik V - - - @ 12-15h I m 2d 6h Odwirowac w temp. 4 °C
72 | Czynnik VII - - - ® 2-5h niestab. 6h
73 | Czynnik VIII - - - ® 8-12h 2t 4h 3h
74 | Czynnik VIIIR: Ag - - - &) 6-12h 6m 7 d* 7 d* * azydek Dopuszczalne jest pig¢ cykli
sodu zamrazanie-rozmrazanie
75 | Czynnik VIII R: Co ® 6h 6m 2t 2d azydek
sodu

76 | Czynnik IX - - - ® 18-30h I m 6h
77 | Czynnik IX: Ag - - - ®
78 | Czynnik X - - - &) 20-42h Im 6h
79 | Czynnik XI - - - ® 3-4d niestab. 6h
80 | Czynnik XII - - - &) 50-70 h niestab. 6h
81 | Czynnik XIII - - - ® 4-5h I m 4h
82 | Czynniki reumatyczne + By By |[Dy 3m 8d 1d

Podfrakcje IgA, IgG +
83 | Dehydrogenaza + + + 18 h 4t 7d 7d

glutaminianianowa
84 | Dehydrogenaza mleczanowa | (+) 7 ® + ) 10-54 h 1h2A 6t 4d 7d LDH zalezne od ptytek krwi

(LDH) LDHS5<

LDH 1,2
85 [ Diazepam + + + 25-50h Sm Sm
86 | Digitoksyna + +a, B, |y, u 6-8d 6m 3m 2t
Y, 1
87 | Digoksyna + +a, B, |+ B, v, | (DB 1-2d 6m 3m 2t
V8, 1|8, p
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica 0socze krew petlna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
88 | Dimer D (©) + - ® 6-8h 824h 6m 4d 8h
89 | Dizopiramid + + + ) 4-9h Sm 2t
90 | Dopamina + 3—5 min Im 2d 1d
91 | Dopehiacz C3 + vy | Fy- | (D) min 1d 8d 8d 4d Zalezny od przeciwcial, przy
1Y 2 d(C3c) przechowywaniu C3c7, C3N
(2-6 °C)
92 | Dopehiacz C4 + + + ) 12h-1d 1d 3m 8d 2d Przy przechowywaniu C4N,
2d CécA
(2-6 °C)
93 | Dwoinka rzezaczki +
— przeciwciata
94 | Dwuweglan + + ® min niestab. N | 2 t 7d 1d* Przechowy- | * 1 h po otwarciu prob., patrz
(30 min— wac rowniez gazometria krwi
2 hprzy w zamkn.
4 °C) prob.
95 | Echinococcus spp. +
— przeciwciata
96 | Elastaza +
97 | Elastaza trzustkowa + + + 6m 2t
98 | Elektroforeza biatek &) ) 3t 3-7d 1d Uwzgledni¢ wplyw fibrynogenu
(patrz rowniez w przypadku uzycia osocza hep.,
elektroforeza lipoprotein) moze zosta¢ wyeliminowany
przez wytracenie fibryny
99 | Elektroforeza lipoprotein | ® - - - 2-5d Przechowywaé¢ w temp. —20 °C
z 15 % sacharoza
100 | Enolaza neuronoswoista +2 ® <24h 2h A 3m 3d 2d heparyna | Zwigkszona w trombocytozie
(NSE) Surowica > osocze
101 | Entamoeba histolytica
— przeciwciala +
102 | Enterovirus — przeciwciata |+
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Materiat biologiczny Stabilno$¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew peina okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
103 | Enzym konwertujacy + - - 11 7d 1d
angiotensyne (ACE)
104 | Erytropoetyna + + + 4-11h 624 h Sm 2t Transport probek zamrozonych
105 | Estradiol (E2) + )y, [By, | Dy 1d 11 3d 1d
u,to (p,ta
106 | Estriol (Es) ) + 11 2d 1d
107 | Etanol + ®@a, |[+B,y, |()B, +* 2-6h 2t 6m 6m 2t EDTA/ * Zalecane 10 g/L NaF w celu
B,v,5 |8 5 A Nk heparyna | stabilizowania
** Paruje, uzywa¢ zamkn. prob.
108 | Etosuksymid + + + 30-60 h Sm 4t
109 | Fenobarbital + +B,7 | B, 7, | (DB, 2-6d 2d 6 m 6 m 6m
7.8 |3 Y,
110 |Fenytoina + +o, B, | B, Y, | (D) B, 1-8d 2d Sm I m 2d Niestab. w prob. SST.
Y, & 5,-a0 |y, ta Okres biol. pottrwania krotszy
u dzieci
111 | Ferrytyna + +a, B, | (D*Y, | (D7, 11 7d 7d * Zalezna od metody
Y0, B vy |y
112 | Fibrynogen Stabilno$¢ zalezna od metody
— Clauss - - - @ 4-5d 8h I m 1-7d 1-7d
— immunochemiczny - - - @ 4-5d Im 7d 7d
113 | Fibrynopeptyd A - - - @ 3 min 2h
114 | Flunitrazepam + <1d* * Chroni¢ przed dostgpem
Swiatta
115 | Folian + +a,d, |, -p| (BB |+ +B, & min 30 minN, | 8t 1d 30 min askorbi- Hemolizat, sporzadzony
n 5d nian 2g/L. | 20,5 mL krwi +4,5 mL kwasu
(2-8°C) askorbinowego (2 g/L).
—w krwinkach czerwonych +u + Heparyna sodowa interferuje
w oznaczeniach na analizatorze
Axsym (B)
116 | Folitropina (FSH) + +o, B, |ta, B, | (H)y min 7dN 11 2t 2t
Y, 1 Y, 1

MBS NIUUIZ(]

196 "20d



Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
péltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
117 | Fosfataza zasadowa EDTA wiaze cynk, ktory jest
— catkowita +7 ® - ) 4dN 2m 7d 7d kofaktorem reakcji
— izoenzym kostny + + - (HN 4d 2m 7d 7d
118 | Fosforan, nieorganiczny | (+) A @ -oL vy, | (Fu, min 1h272 |11 4d 1d Zalezny od ptytek krwi
+u -o W surowicy
119 | Francisella tularensis
(tularemia) — +
przeciwciata
120 | Fruktozamina + + + 12d 12h 2 2m 2t 3d
121 | Gastryna + @* + ) 2h 1t* 1t* * aproty- | Niezwlocznie zamrozi¢ surowice
nina 2000
KIU/mL
122 | Gazometria krwi ® min <15 min 2h* *w hep. Uzywac¢ zamkn. szczelnych
(CO2, O2, pH) N pO; krwi prob. lub kapilar
<30 min i zamkn.
pH, pCO2 prob.
<60 min
w lodzie
123 | Genotypowanie ApoE &) 1t 3m 1t Stabilno$¢ ApoE2 > ApoE4 >
(4-8°C) ApoE3
124 | Gentamycyna + +B,7, | +B,7, | (HB 0,5-3h 4h 4t 4t 4h
) 5 (<30r.2.)
1,5-15h
(>30r.z)
125 | Glikowana albumina
(patrz fruktozamina)
126 | Globulina wigzaca + + 7d 1m 5d 5d
tyroksyne¢ (TBG)
127 | Glukagon + + ® niestab. 1,5d 30h aprotynina | Stabilizowaé
500-2000
KIU/mL
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Material biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA | cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
128 | Glukoza - . Fluorek * Stabilizowany hemolizat
— zylna -N N -\ min }ﬁgf‘mx 20 g* 7 d* 2 d* sodu, i osocze
— wlosniczkowa - - - - +) ® min 10 minN 1d* 7 d* 2 d* monojodo- ** Probowki z EDTA,
octan fluorkiem, cytrynianem
mannoza,
odczyn
kwasny
129 | Goraczka spowodowana |+
przez muche piaskowa
(pappataci-) —
przeciwciata
130 | Haptoglobina + + -1y |y 3,54d 8d 3m 8 m 3m
131 |HBeAg + +B B
132 | HBsAg + +a,d [ta,d |(Ha,
)
133 | Helicobacter pylori +
— przeciwciata
134 | Hematokryt + ® 1d 4 d* * krew Ko- lepsze od Ks-EDTA
4d zEDTA
(4-8°C)
135 | Hemoglobina (krew petna) ® 2m 4d
136 | Hemoglobina 2 @ HA |+ 7d* 4 d* * Krew zEDTA
pozakrwinkowa
137 | Hemoglobina Aic @ 2m 3 d (krew | 6 m* 7 d* 3d* * Hemolizat
zEDTA)
138 | Hemoglobina F (HbF) ® 2m
139 | Heparyna (anty Xa) ® 4h
140 | HHV 6 (human +
herpesvirus 6) —
przeciwciata
141 | HIV, ilo$¢ wirionéw + + + 5-14d 7d
142 | HLA-B27 ® 2d fosfo- Krew z heparyng amonowg (-)
cytrynian
dekstrozy
(CPD)
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Materiat biologiczny

Stabilno$¢

Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petna ]c;li:ies o T w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
o w temp.
hep. EDTA CytI'. hep EDTA cytr. po}_ 20-25 °C —20 °C 4-8 °C 20-25 °C
trwania
143 | Homocysteina +2 + + (G) DA 1h2 41 41 4d fluorek Probka z EDTA kwasny
6h sodowy cytrynian (0,5 mol/L). Krew
(2-6 °C) 4 g /L krwi | przechowywa¢ w temp. 0—4 °C.
Hemolizowana probka EDTA
w detergencie stab. przez 2 d.
Surowica > osocze
144 | Hormon uwalniajacy +N + @ 1d 11-18h
kortykotroping
145 |HTLV I
— przeciwciata (biataczka
T-komoérkowa) +
— (prowirus) amplifikacja
DNA @
— amplifikacja RNA +
146 |IgA + +v,8 |+v,d8 6d 8d 8m 8m 8m EDTA oraz cytrynianN
1m
(2-6 °C)
147 |IgD @ -N 5d 6m 7d 7d
148 |IgE @ +71,8, [-N,+ [(Dy 2,5d 6m 7d 7d
€, U 7,9, €,
IgE swoiste + n
149 |1gG + 8 [Ny |- 3t 1528d°C 7d
(2-8°C) (2-8 °C)
Podklasy IgG +
150 |IgM + 1,8 |+v.8, 5d 1;28d°C 7d
- Nyy C ) (2-8°0C)
151 | Inhibitor Ci-esterazy Stabilizowa¢ osocze przez
— metoda czynnos$ciowa + + e I'm 2d 6h zamrozenie
— immunochemiczna + +g 11 8d
152 | Insulina (H)N + + min 15 min 6m 6d 1d
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Materiat biologiczny Stabilno$¢
Lp. Skiadniki analizowane | Surowica osocze krew petna okres biol we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
a . w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA cytr. poltrwania 20-25 °C —20 °C 4-8°C| 20-25°C
153 | JC polyoma wirus
— przeciwciata
(progresywna
wieloogniskowa
leukoencefalopatia, +
PML)
— amplifikacja ®
DNA(PML)
154 | Kadm - ® - 10-351 1d specjalna | Moze uwalnia¢ si¢ z czerwonego
W prob. prob. korka
na pier-
wiastki
Sladowe
155 | Kalcytonina + + + min 1 godz. aproty-
stabiliz. nina 400
KIU/mL
156 | Karbamazepina + +a, |+B,7 | (Ha 10-25h 2d Im 7d 5d 10 % wyzsze wyniki w osoczu
B, v, 8 2,8,y (@)
157 | Katecholaminy - ® ) - 3—5 min 1 h, jesli 1 m 2d 1d glutation Oddzieli¢ osocze EGTA w ciagu
(adrenalina, noradrenalina) niestabiliz. | 6 m 1,2 g/L 15 min i zamrozi¢
stabiliz. +EGTA w temperaturze —20 °C
158 | Kinaza kreatynowa (CK) |+ +o, Bl + By, | (D) 18 h 7dN Im I m 4h bez CK-BB niestab.
Y, 8 5 dostepu
Swiatta
159 | Kinaza kreatynowa MB
— aktywnos$¢ enzymu + +-a |[+7,8 |(H)S 12h 7dN 11 7d 2d odczynnik
— masa enzymu + +B,7, | By, | (D) y 12h 7dN 4t 7d 2d SH
8,-p |8, -p
160 | Kokaina + + - <10min |4d 30d <30 min | fluorek, Kokaina przeksztatcana jest
Benzoylecgonin 5d 5d 5d pHS in vitro w swoje metabolity
Ecgoninmethylester 10d 10d 10d
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Materiat biologiczny Stabilnosé¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
161 | Kortykotropina (ACTH) + ® min niestab.N| 6t 3h l1h aprotynina | Przechowywac w plastikowych
400-2000 | prob., aby zapobiec wigzaniu ze
KIU/mL, | szklem
merkapto-
etanol
2pL/mL
162 | Kortyzol + +o,p | taLy, l1h 7d 3m 7d 7d 11 % mniej w EDTA (o)
n
163 | Krazace immunokom- + 4h 11 8h 4h
pleksy (CIC)
164 | Kreatynina + + + +) min 2-3d7 |3m 7d 7d
165 | Kretek blady TPHA, IFT, FTA abs., VDRL,
— przeciwciata + immunoblot
— amplifikacja DNA &)
166 | Kwas moczowy + + +N ) min 7d7A 6m 7d 3d
167 | Kwas + + ~45h 6m 6m 2m azydek Niestab. w plastikowych prob.
tetrahydrocannabinolu sodu
(THC)
169 | Kwas a-glikoproteinowy |+ +v, 7y | +y (G) 12d 11 Sm Sm
(orosomukoid)

169 | Kwasy tluszczowe + () A*[(H)N 2 min 30min 2*| 2d 12h 30 min * Aktywacja lipazy przez
heparyng. Niezwlocznie
zamrozié¢ surowicg —
osocze

170 | Legionella— przeciwciata |+

171 | Leishmania spp. +

(leiszmanioza narzagdowa)
— przeciwciala
172 | Leki przeciwdrgawkowe |+
(patrz fenobarbital,
walproinian, fenytoina)
173 | Lekkie tancuchy + +y +y 6m I m 7d
immunoglobuliny (i, A)
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Materiat biologiczny Stabilno$¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator, Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
174 | Leptospira spp. +
(Leptospiroza)
— przeciwciata
175 | Leptyna + + + 21 2m 3-6d Dopuszcza si¢ pig¢ cykli
zamrazanie-rozmrazanie
176 | Liczba krwinek biatych + ® + 6-7h 7d 7d Patrz rowniez réznicowanie
krwinek biatych
177 | Liczba krwinek +) ® ) 4d 7 d* 7 d* * Krew z EDTA
czerwonych 7d
(4-8 °C)
178 | Liczba ptytek BN (@ ) 9-10d 4d 7 d* 4 d* *we krwi | Aminoglikozydy, nalezy unika¢
zEDTA matoptytkowosci rzekomej
w probkach z EDTA
179 | Liczba retikulocytéw ) ® 12h 1d 1d* * Krew z EDTA
180 | Lidokaina + +B, vy |+ 1-3h 6h Zel separatora
181 |Lipaza + + -3 - 7-14h 11 3t 7d EDTA wiaze wapn (aktywator),
N o 15 % nizsza aktywno$¢ przy
zastosowaniu heparyny (o)
182 | Lipoproteina + +y,e |ty -y 3m 2t 2d
183 | Listeria monocytogenes
— przeciwciata +
— amplifikacja DNA &)
184 | Lit + +* o |-, t+a |- 8-24h 1hN 6m 7d 1d * Nie stosowac heparyny litowej
185 | Ludzka gonadotropina
kosmowkowa (BhCG)
— wolna + 24 h 4t 2d
(2-8°C)
— catkowita + +o, B, |+B,y | (Do 12-36 h 11 7d 1d
Y .7
186 | Lutropina (LH) + +a,B,|+a,p, 7d 11 5d 3d
-H -p
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
péltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
187 | Magnez (Mg) + + - -N ® 1d2* 11 7d 7d * Oddzieli¢ krwinki przed
badaniem
188 | Malaria
— przeciwciata
przeciwplasmodium +
— plasmodium spp. &) Badanie mikroskopowe krwi
petnej
— trypanosoma
gambiense +) Rozmaz krwi kapilarnej
189 | Matoptytkowosé + + 1d 4t
wywotywana heparyna.
Przeciwciata do
kompleksu
PF4/heparyna
190 | Markery powierzchniowe ® + 1d TRA,I\tI)SFIX Zaleca si¢ wykonywanie
krwinek. CD414d |V probee badan w probce natywnej
I p . D41 [pobranej na
IIENBICIOLY ORI w hep. [EDTA — Rodzaj antykoagulantu zalezy
krwi ekspresja od rodzaju badania i czasu
marker6w do | transportu materiatu do
14 dni laboratorium
191 | Metadon + +
192 | Metotreksat + 2-4h 6m 3d Swiatto N
193 | Miedz + + - - 7d 11 2t 2t Specjalna prob. w celu
uniknigcia zanieczyszczenia
194 | Mikrofilarioza + + Prébka zaggszczona
195 | Mioglobina + +71,8, [+71,8, |[(Dy 15 min 1hN 3m 1t 2d
g gl
196 | Mleczan -A -A - - (+) min <S5min, |1 m* 3d 8h mannoza/ | Uzy¢ prob. z inhibitorem
niestab. 2t* 6 d* fluorek, glikolizy, jesli probka nie zostata
A monojodo- | niezwlocznie odbiatczona
octan, od- | * Odbialczany w krwi pelnej
bialczanie
197 | Mocznik + + + min 1d2 11 7d 7d Nie stosowa¢ heparyny
amonowej
198 | Monomery fibryny - - - ® <1lh 1d 3m 1d 2h
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Materiat biologiczny Stabilnosé¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
199 | Morbillivirus
— przeciwciata + +
— amplifikacja DNA ®
200 | Morfina, catkowita* + + 21d 6m 6 m 3m Swiatto N
6m (4 °C) * Po hydrolizie
201 | Mycobacterium spp. ®
—amplifikacja DNA
202 [ Mycoplasma pneumoniae |+
— przeciwciata
203 | Netilmycin + 2-3h
204 | Nitrazepam + +B +B B 1t It 1t Swiatto N
205 | Ocena czynnosci plytek | - - - - @ 9-10d 4d 1h Specjalny stabilizator
przy uzyciu analizatora
funkcji ptytek krwi
(PFA)(e)
206 | Odpornos¢ na aktywowane Odwirowac¢ w ciagu 30 min
biatko C (APC)
— czynnos$ciowy test
przesiewowy - - - &) 30 min 6m 3h 3h
(=70 °C)
— genotypowanie
czynnika V Leiden ® ®
207 | Otow (Pb) - - + - ) 7d Specjalna prob.
208 | Opiaty (patrz rowniez + +
morfina)
209 | Osmolarno$é + + 3m 1d 3h
210 | Osteokalcyna +* +* @* min 15 min 8t 2d* 8h * aproty- | Dopuszcza sig¢ trzy cykle
(=30 °C) nina 2500 | zamrazanie-rozmrazanie
KIU/mL
+EDTA
(5 mmol/L)
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica 0socze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
péltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
211 | Paracetamol + +a,B [+ta,B [(HB 1-4h 45d 2t
212 | Parathormon (PTH) +xN +y,k | @ By min 6h 4m 1d 6h EDTA 15 % nizsze stezenie
(2-3d W surowicyw poréwnaniu
w krwi z osoczem z EDTA
zEDTA)
213 | Parvovirus B 19
— przeciwciala (erythema
infectiosum) +
— amplifikacja DNA ®
214 | Peptyd natriuretyczny
typu B (BNP) + + @ 4-5h 5d 5d 5d EDTA
— pro BNP &) 2d
215 | Phencyclidine +
216 | Pirogronian -N - N - - +* <1 min * Stab. jedynie w krwi
odbialczonej
217 |Podtypy limfocytow ) Zalecany jest specjalny
stabilizator (Cyfix II)
218 | Polipeptyd trzustkowy + + + 6d 2d
219 | Potas (K) 2 ® - - + min lh272 |11 6t 6t Zalezny od ptytek krwi
w surowicy > osocze, hemoliza 7
220 | Prealbumina + +y +y 11 6 m 3d
221 | Produkty degradacji (H)* - - (H)** niestab. | 1m 1d 3h 10U * Specjalna prob.
fibryny/fibrynogenu (FDP) AA trombiny ** Aprotynina badz sojowy
oraz inhibitor trypsyny
150 KU
kalikreiny/
mL krwi
222 | Progesteron + +B, +B, 1, 7d 11 7d 1d
oL p | -a
223 | Prokainamid oraz + B,y |+B,y | (DB 3-5h 6 m 2t
N-acetyl-prokainamid 6-10h
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
224 | Prokalcytonina + +8 + ) 1-2d 1d 4h
225 | Prolaktyna + +B,8, |[+B,p |- 2d 11 6d 5d
n
226 | Propafenon + +
227 | Propoksyfen + +
228 | Prymidon + + + +) 6-8h 5m 41
229 | Przeciwciata + 1m 2-3d 1d
antyfosfolipidowe
230 | Przeciwciala anty-HLA |+
231 |Przeciwciala anty-HNA |+
232 | Przeciwciata
gronkowcowe
— antystafilolyzyna O + +y +y
233 | Przeciwciata + Im 2-3d 1d
kardiolipinowe
234 | Przeciwciata -
paciorkowcowe
— anty-DNAza B +
— inhibitor hialuronidazy |+ +B, 7|+ B,
) Y, 0
— antystreptokinaza +
— antystreptolizyna O + +B.v, |+ B,
) Y, 0
235 | Przeciwciala przeciw + 1m 7d 1d
cytoplazmie neutrofilow
(ANCA)
236 | Przeciwciata przeciw +
receptorom TSH (TRAb)
237 | Przeciwciata + 1 m 7d 1d
przeciwjadrowe (ANA)
238 | Przeciwciata + I m 7d 1d
przeciwmitochondrialne
(AMA)
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Lp.

Sktadniki analizowane

Materiat biologiczny

Stabilnosé

surowica

0S0ocze

krew petna

hep.

EDTA| cytr. | hep.

EDTA

cytr.

okres biol.
poéttrwania

we krwi
w temp.
20-25°C

w surowicy albo osoczu

—20 °C

4-8°C

20-25 °C

Stabilizator

Komentarz

239

Przeciwciata
przeciwptytkowe

+ +

240

Przeciwciata:

— tarczycowe

— przeciwko peroksydazie
tarczycowej (antyTPO)
— tyreoglobulinowe
(antyTG)

2d

241

Przedsionkowy peptyd
natriuretyczny (ANP)
— prohormon (proANP)

4%

niestab.
6h

4t

3d

6h

* aproty-
nina

Odwirowa¢ w temp. 4 °C

242

Renina

243

Reovirus — przeciwciata

244

Respiratory Syncytial
Virus (RSV)
— przeciwciata

245

Rickettsia — przeciwciata

246

Rotavirus — przeciwciala

247

Rozpuszczalny receptor
transferyny (sTfR)

+e

-€

2h

2t

7d

3d

Zamraza¢ tylko raz

248

Roéznicowanie krwinek
biatych

— neutrofile o jadrze
pateczkowatym

— neutrofile o jadrze
segmentowym

— krwinki kwasochtonne
— krwinki zasadochtonne
— monocyty

— limfocyty

2h-31

6-7h

1,5-31

2 h-7d*

2-12h

3-12h
12h-6d
2h-2d
2-12h
3h-7d

rozmaz
krwi stab.

K- lub K2-EDTA: Stabilnosé¢
zalezna od temp. oraz aparatury
* Rozmaz wykonac¢ do 3 h od
pobrania.

Nie przechowywa¢ krwi
zEDTA w lodowce

249

Rtg¢ (Hg)

Specjalna prob.

250

Salicylan

+ G

15-30 min

2t

7d
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C
251 | Selen (Se) - - - - +* 2d 11 2t 1t * Specjalne prob., ryzyko
zanieczyszczenia
252 | Siarczan + 2dN 11 2t 1d
dehydroepiandrosteronu
(DHEA-S)
253 | Somatotropina (STH) + - + min 1d 3m 8d 3d EDTA
(hormon wzrostu)
254 | Sod (Na) + + - - +* min 4dN 11 2t 2t * Uzywac heparyny
stabilizowanej 140 mM Na
8-12 TU/mL krwi
255 | Swoisty antygen prostaty Dopuszcza si¢ trzy cykle
(PSA) zamrazanie/rozmrazanie
— wolny + +y +y 2h-7d 2h 1 m~ 1d
— catkowity + W [y, [ (DY 4-7d 1d 3mN-2]1(30d 7d
-a -K
256 | Szybkos¢ opadania &) 2h - - - 1 czg$¢ cytrynianu, 4 czgsci krwi
krwinek czerwonych
(OB)
257 | Tacrolismus - - - - - &) 6-12h 7d 11 2t 7d
258 | Telopeptyd C-koncowy |+ + + 8h 3m 7d 1h pH 8,0 Stabilnos¢ zalezna od pH
kolagenu typu I
(B-CrossLaps™)
259 | Teofilina + + + Ha, 3-12h 3m 3m 3m
B
260 | Testosteron + +a,y | to,y, [(H)y 7d 11 3d 1d
d,p |u ld
u kobiet 71
261 | Tobramycyna + +B,y, |+98 B 0,5-3h 1m 3d <2h Nizsze wyniki w osoczu hep.
1)
262 | Toksyna Corynebacterium |+
diphtheriae — przeciwciata
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Materiat biologiczny Stabilnos¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica 0socze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
péltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C

263 | Toksyna laseczki tgzca +

— przeciwciata
264 | Toxoplasma gondii + +B +B +B 8d 8d

— przeciwciata (IgA,

1gG, IgM)
265 | Transaminaza

glutaminianowopirogronia-

nowa (GPT) (patrz

aminotransferaza

alaninowa)
266 | Transaminaza

glutaminianowo-szczawio-

octowa (GOT) (patrz

aminotransferaza

asparaginianowa)

267 | Transferyna + +v,yy |t 8,5d 11d 6m 8m 4m

3t
(2-6 °C)
268 | Transferyna uboga + - 14-18d 3d 11 7d 7d Zaleznie od metody
w weglowodany (CDT)

269 | Triglicerydy + + +-a | (+) 3h-3d 7d A% 11 7d 2d * Wzrost triglicerydow, spadek
wolnego glicerolu, ale jedynie
niewielki wzrost glicerolu
catkowitego

270 | Trijodotyronina (T3) &) HA |+p 19h 3m 8d 2d Roznica surowica-osocze zalezna

B,7v, 9, od metody
u
—wolna (fT3) + By, [TBY [ (Dy 3m 2t 1d
n n
271 | Troponina I + +*§, - | +39, + 2d 41t 3d 3h * Obnizone stezenie opisywane
o, uN |-o, p u niektorych pacjentéw
N

272 | Troponina T + +y* )y 8h 3m 7d 1d * ObniZone stgzenie opisywane

u niektorych pacjentow
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Materiat biologiczny Stabilnosé¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petlna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
273 | Tréjpierscieniowe leki + +B +B B
przeciwdepresyjne
274 | Typowanie HLA DR ® 1d Dtuzsze przechowywanie wymaga
2-8°C3d usunigcia erytrocytow (hem hamuje
reakcj¢ PCR) i zamrozenie kozucha
leukocytarnego
275 | Typowanie HLA-ABC ® Krew z heparyng amonowa
276 | Tyreoglobulina + 3t 2d Im 3d 1d
277 | Tyreotropina (TSH) + +B,7v, [+a,B, | (H)y min 7d 3m 3d 1d U noworodkow krew pobrana na
TR RS bibule
278 | Tyroksyna (T4) ) +B,7, [T, B, | (Y 6 m 7d Im 7d 5d
VY =O | V> YYs -
0 a, p
279 | Tyroksyna wolna (fT4) + By, |ty (DY 3m 8d 2d
1
280 | Urydylilotransferaz + Krwinki czerwone
heksozo-1-fosforanu
(test Beutlera)
281 | Walproinian + +B,v, [+B, v, | (HB 8-15h 2d 3m 7d 2d
1) )
282 | Wankomycyna + +B + B 4-10h
283 | Wapn * Uzy¢ Zalezny od pH
— catkowity + + -N -N + h 2dN 8m 3t 7d heparyny | ** Stab. w prob. z zelem
— zjonizowany (wolny) - +) -N -N @* min 15 min A 2h 3 d** miareczko- | przez 25 h oraz przez 72 h
1d* wanej po odwirowaniu w zamkn.
wapniem | prob.
284 | Wazoaktywny peptyd N N (&) >6d 6d 1d EDTA +
jelitowy (VIP) aprotynina
285 | Wazopresyna (ADH) N + + 6d 1d EDTA Zamrozi¢ osocze
286 | Wirus Coxsackie +
— przeciwciata
287 | Wirus Dengue +
— przeciwciata
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Lp.

Sktadniki analizowane

Materiat biologiczny

Stabilno$¢

surowica

osocze krew peina

hep.

EDTA | cytr. hep. | EDTA

cytr.

okres biol.
poéttrwania

we krwi
w temp.
20-25 °C

w surowicy albo osoczu

—20 °C 4-8°C | 20-25°C

Stabilizator

Komentarz

288

Wirus ECHO
— przeciwciata

289

Wirus Epstein Barr

— przeciwciala heterofilne
(test Paula Bunnela)

— anty-EBNA, -VCA, -EA

)

1gG, IgM, IgA; ELISA, Western
Blot

290

Wirus grypy
— przeciwciata ABC

291

Wirus Hanta
— przeciwciata
— amplifikacja RNA

292

Wirus Herpes simplex 1
lub 2 — przeciwciata

293

Wirus HHV 6, 7, 8
—amplifikacja DNA

294

Wirus HIV 1

— (prowirus) amplifikacja
DNA

— amplifikacja RNA

5-14d

7dN

7d
5dy 1-2d

Dopuszcza sig kilka cykli
zamrazanie-rozmrazanie

295.

Wirus HIV 1 oraz 2
— przeciwciata

+a,p

B8 (Do,
B,

296

Wirus kleszczowego
zapalenia mozgu
— przeciwciata

)

297

Wirus limfocytowego
zapalenia opon
moézgowych (LCM)
— przeciwciata

— amplifikacja RNA

298

Wirus odry
— przeciwciala
— amplifikacja RNA
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Materiat biologiczny Stabilno$¢
Lp. Sktadniki analizowane | surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator, Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
299 | Wirus Polio 1,2, 3 + Test neutralizacji
— przeciwciata
300 | Wirus Rubella
— przeciwciata + +B +B B
— amplifikacja RNA ®
301 | Wirus Varicella Zoster
— przeciwciata +
— amplifikacja DNA ®
302 | Wirus zapalenia +
przyusznic — przeciwciata
303 | Wirus zapalenia watroby |+ +
typu B — amplifikacja
DNA
304 | Wirus zapalenia watroby |+ +
typu C — amplifikacja
RNA
305 | Wirus zapalenia watroby |+ +
typu D — amplifikacja
RNA
306 | Wirus zapalenia watroby |+ +
typu E —amplifikacja
RNA
307 | Witamina A (retinol) + 11h 21 I m
308 | Witamina B; (tiamina) + + 11
309 | Witamina B2 + + &) 8t 1d 15 min EDTA, bez
(kobalamina) dostepu
Swiatla
310 | Witamina Ba + + 1m
(ryboflawina)
311 | Witamina Be (fosforan @ 1d 1h 30 min EDTA, bez
pirydoksalu) dostepu
Swiatta
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Materiat biologiczny Stabilno$¢
Lp. Sktadniki analizowane surowica osocze krew pelna okres biol. | we krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
politrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C | —20°C 4-8°C | 20-25°C

312 | Witamina C (kwas + 3h(4°C)|3t* 3h 60 g/L * Tylko ze stabilizatorem

askorbinowy) metafos-

foran,
odbiatczona

313 | Witamina D

—1,25-

dihydroksycholekalcyferol |+ 3d 3d

—25-

hydroksycholekalcyferol + 3d 3d
314 | Witamina E (tokoferol) + ® 8h X 11 1m EDTA
315 | Witamina K + niestab. |3 m niestab. Swiatto UV N

(filochinon)
316 | Yersinia enterocolitica +

— przeciwciata
317 | Zapalenie watroby —

przeciwciata:

— anty-HAV + +B,8 [+B,8 | (H)B,d

— anty-HAV IgM + +a +a +a 4t 5d

— anty-HBsAg + +o,B [+B +o, B 4t 7d

— anty-HBc + ta, +o,8 | (e, 4t 7d

B,d B, o
— anty-HBe + +B ! B 4t 5d
— anty-HCV + +a,B,|+o,B,|+a.- i >d
) S B,d

—anty D + 4 + 4

e . B |+B (DB
318 | Zimne aglutyniny Przechowywac¢ krew petng

w temp. 37 °C (faznia wodna)
319 | Ztoto +
320 |Zelazo (Fe) + + -N -N 3h 2h 7 11 3t 7d
321 | au-Antytrypsyna + +y +, -y | (D y 11d 3m Sm 3m EDTA oraz cytrynian N
7t
(2-6 °C)
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Materiat biologiczny Stabilno$¢
Lp. Skiadniki analizowane | SUrowica osocze krew pelna okres biol. | W€ krwi w surowicy albo osoczu Stabilizator Komentarz
X .| wtemp.
hep. |EDTA | cytr. | hep. |EDTA | cytr. péltrwania 20-25°C | —20°C 4-8°C |20-25°C
322 | ou-Fetoproteina (AFP) + +ao, B, +a, B, | (B, 4d 7d 3m 7d 3d
Y, Y, 1 Y
323 | B2-Mikroglobulina + +y +y ) 1d 6m 3d 3d
324 | y-Glutamylo-transferaza + + BN, [(H) N, 3-4d 1dYN 11 7d 7d
(yv-GT) ta |-y
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111 Warunki i maksymalny czas przechowywania moczu od momentu jego pozyskania do wykonania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej
Stabilno$é w temp.
Lp. Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
-20°C 4-8 °C 20-25°C
1 | Kwas5- 2d 2d 2h zakwasi¢
Hydroksyindolooctowy
2 | Albumina 6m Im 7d
3 | Aluminium 11 7d 3d
4 | Amfetamina 11
5 | Biatko Bence’a-Jonesa 6m Im 7d
(lekkie tancuchy «, A)
6 | C-Peptyd 6d 19h
7 | Cystyna >11 3m 7d stabiliz. w HCI
8 | Cytrynian 4 t* 1d* *pH <1,7 Niestab. w moczu macierzystym
9 | Dietyloamid kwasu 2m 1m Im
lizergowego (LSD)
10 | Etanol 30d
11 | Fosforan nieorganiczny 2 d przy pH <5,0 1 vol% tymol, 5 mL/L Wytraca si¢ przy pH zasadowym
12 | Glukoza 2d 2h N 2h N 10 mmol/L azydku Bakterie zmniejszaja stabilno$¢
13 | Hydroksyprolina 5d 5d 5d
14 | Immunoglobulina G (IgG) niestab. Im 7d
15 | Katecholaminy niestabiliz. zakwasi¢, pH <2 lub EDTA (250 mg/L)
Noradrenalina 20 d niestabiliz. 4d 4d oraz pirosiarczyn sodu (250 mg/L)
Adrenalina 11
Dopamina 11 3t
16 |Kodeina 11
17 | Kortyzol wolny 1t It 2d 10 g/L kwas borny
18 | Kreatynina 6m 6d 2d
19 | Kwas moczowy niestab. 4d pH>8 Osad przy pH <7
20 |Kwas wanilinomigdatowy >11 >7d 7 d przy pH 3-5 pH<S
(VMA)
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Stabilnos¢ w temp.

Lp. Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
—20 °C 4-8 °C 20-25°C
21 | Kwas 8-aminolewulinowy I m 4d 1d pH 6-7, stabiliz. 0,3 % NaHCO; Leki 24
Swiatlo N
22 | Magnez 11 3d 3d zakwasi¢, pH <2
23 | Metabolit kokainy 4m 3t pH 5, kwas askorbinowy
Benzoylecgonine
24 | Miedz 11 7d 3d
25 | Mioglobina > 12 d* 12d* 12d* *pH>8,0 Niestab. w kwasnym pH
26 | Mocznik 41 7d 2d pH<7
27 | Morfina 11
28 | N-Acetylo-B,D- Im 7d 1d
glukozaminidaza (B-NAG)
29 | N-telopeptydy (NTx) 4t 5d
30 |Osad 1-8h 1-2h *>300 mOsm/kg
Akantocyty 2d,1d* ** pH < 6,5
Wateczki (szkliste 2d Osmolalno$¢ > 300 mOsm/kg *** pH > 17,5
iinne) Bakterie 24h 1-2 h A*** Nie zamraza¢
Komorki 3h
nablonkowe 1-4h 1 h, 24 h*
Krwinki 1-4h 24 h#* <1 h***
czerwone
Krwinki biate
31 | Osmolalnos¢ >3 m 7d 3h
32 |pH niestab. A Wzrost poprzez tworzenie NHq
33 | Pola testu
paskowego 1-3h 4-8h *>300 mosmol/kg
Krwinki czerwone 1d* 1d2 ** Niestab. przy pH > 7,5
Krwinki biate > 2 h**
Proteina
34 | Porfiryny
Porfiryny ogotem Im 7d 4d 0,3% NaHCOs, pH 6-7 Swiatto N
Uroporfiryna
Heptakarboksyporfiryna stabiliz. przy pH 6-7
Heksakarboksyporfiryna
Pentakarboksyporfiryna
Koproporfiryna
Trikarboksypofiryna
Dikarboksyporfiryna
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Stabilnos¢ w temp.

Lp. Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
—20 °C 4-8 °C 20-25°C

35 | Porfobilinogen 1 m* 7 d* 4 d* * pH 67 przez NaHCO:s Kwas pH N Swiatto N

36 | Potas 11 2m 45d

37 | Proteina I m 7d 1d

38 | Sod 11 45d 45d

39 | Szczawian >4 m (przy pH 1,5) niestab. N <lh pH <2, HCl 1 vol%, tymol 5 mL/L Witamina C 721

40 | Transferyna 41 1t 7d

41 | Wapn >3t 4d 2d zakwasi¢, pH <2 Krystalizacja w chtodnej temp.

42 | Wiazania krzyzowe >11 6t Swiatlo UV NN
pirydynium (wigzania
krzyzowe kolagenu)

43 | Zelazo >11 7d 3d

44 | cu-Mikroglobulina 6m I m 7d

45 | a2-Makroglobulina 7d 7d

46 | a-Amylaza >3t >10d 2d Zanieczyszczenia §liny A2
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Iv. Warunki i maksymalny czas przechowywania plynu mézgowo-rdzeniowego od momentu jego pozyskania do wykonania czynnosci medycyny
laboratoryjnej
. Stabilnos$¢ w temp.
Lp. Sl;!admk Stabilizator Komentarz
anafizowany —20 °C 4-8 °C 20-25 °C
1 | Albumina >11 2m 1d Do 1 h: nie schtadza¢
. . Do 3 h: transportowac w lodzie
2 | Biatko catkowite >11 6d 1d bez dodatkéw
3 | Glukoza >1m d hN bez czgsciowego utrwalenia Glukoza, mleczan: stabilno$¢ zalezy od obecnosci i liczby
3 5 Dhugotrwate przechowywanie: komérek
- natychmiast —70 °C
4 |IgA, IgG, IgM niestab. 7d 1d w szczelnie zamkn. naczyniach szklanych ) ) o
FRIE—— Cion lub polipropylenowych IgG: nie zaleca si¢ zamrazania
nowotworowe Krwinki biate, komorki nowotworowe: preparaty
6 | Krwinki biate 35h 12 h mikroskopowe
przechowywac jak rozmazy
7 | Mleczan m 1h 30 min A
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V. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu biologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania cytogenetycznego,
cytomolekularnego i molekularnego
Lp. |Badania Materiat biologiczny Stabilno$¢ Komentarz

cytogenetyczne/ . . R N R o
cytomolekularne krew peina inne —80 °C —20 °C 4-8°C | 20-25°C 37°C
i molekularne A-heparyna| B-EDTA | C-biopsja | D-Biopsja | E-Tkanka F- G-Aspirat | H-Aspirat

ptynna ptynna | nieutrwalona | Tkanka/komorki| szpiku szpiku

(osocze) (krew- (W tym utrwalone kostnego | kostnego

badania | EDTA lub tkanka (bloczek (heparyna) | (EDTA)

cffDNA, osocze, | pochodzenia | parafinowy,

ctDNA, | mocz, inne | ptodowego — | cellblok itp.)

ctRNA ptyny trofoblast,

ustrojowe, |tkanka nowo-
komorki tworowa)
ptodu)

1 | Kariotyp konstytucyjny ® - - ® - - - _ _ 3d (+) 24h (+) 8h

2 | Kariotyp konstytucyjny ® - - & ® - - - - - 24h (+) 24h (+) 8h
ptodu (w tym kariotyp
ptodu post mortem)

3 | Kariotyp w chorobach ® - - ® - ® - - - 24 h (+) 24h (+) 8h
nowotworowych

4 | Badanie technikg FISH & - ] & & & - AD,EG | F-201lat, | A,D,E,G

48-72h | najlepiej (+) 8h
do 2 lat

5 | Genetyczne badania - . @ & @ @ B.D,.E- | B,D.E- B.E F- 20 lat, -
molekularne ptodu 10 lat 3 lata (+)24h- | najlepicj
(w tym badania C-1 rok C-3-6 72h, do 2 lat
z cffDNA oraz badania m-cy [CD (+)8h
post mortem)

6 | Genetyczne badania - @ @ & & - - B,D.E, B.D.E- | B,E(+) | F-20Ilat, -
molekularne postnatalne 10 lat 3 lata 24h -72h, | najlepiej
nienowotworowe D(+)8h | do2lat

7 | Genetyczne badania - @ @ @ @ @ - @ B.D.EH—-|BDEH-| (+)12h | E(+) 8h, -
molekularne, 10 lat; 3 lata, F- 20 lat,
diagnostyka C-1 rok C-3-6 najlepiej
NOWOtworow m-cy do 2 lat
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VI. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu biologicznego po wykonaniu czynnos$ci medycyny laboratoryjnej, po wykonaniu
mikrobiologicznych badan laboratoryjnych oraz po wykonaniu czynnos$ci laboratoryjnej genetyki medycznej

Warunki ogélne:

1. Materiat biologiczny jest przechowywany w sposob zapewniajacy jego integralnos¢ i ochrone przed degradacja.
2. Materiat biologiczny jest opisany zgodnie z obowiazujacymi przepisami i zawiera informacje o pacjencie, dacie pobrania i rodzaju badania laboratoryjnego.
3. Materiat biologiczny jest przechowywany w:
1) odpowiedniej temperaturze, ktdra jest okreslona dla kazdego rodzaju materiatu biologicznego;
2) odpowiednich pojemnikach zabezpieczonych przed dostepem oséb nieupowaznionych.
4. Sposob przechowywania materiatu biologicznego przeznaczonego do dlugoterminowego przechowywania podlega szczeg6lowej rejestracji warunkow i dat
przechowywania.
5. Warunki przechowywania materialu biologicznego sg monitorowane i dokumentowane, aby zapewni¢ statos¢ temperatury oraz innych parametrow
srodowiskowych.

Szczegélowe warunki:

1) krew petng przechowuje si¢ przez maksymalnie (czg$¢ 1I):

a)
b)
c)
d)

7 dni w temperaturze od 4 do 8 °C — Ip. 65, 136, 138, 139, 142, 144, 177-180, 191, 206, 256,

13 dni w temperaturze od 4 do 8 °C —Ip. 61,

3—6 miesiccy w temperaturze —20 °C — Ip. 61, 65, 108, 116; do 3 lat w przypadku molekularnych badan genetycznych,
do 10 lat w temperaturze —80 °C w przypadku molekularnych badan genetycznych;

2) osocze lub surowice przechowuje si¢ w temperaturze —20 °C lub nizszej, jezeli ma by¢ przechowywana przez maksymalnie (czes¢ I1):

a)
b)

c)

d)

7 dni—1lp. 7, 11,92, 161, 170, 205, 215, 283,

14 dni —Ip. 51, 74, 246,

1 miesigc — Ip. 66—69, 71, 72, 77, 79, 82, 84, 85, 90, 99, 113, 119, 125, 127, 152, 157-160, 162, 186, 190, 197, 211, 212, 222, 230, 231, 234, 236,
237, 240, 254, 260, 265, 269, 274, 276, 308, 309, 311,

6 miesiecy — Ip. 6, 12, 20-24, 26-29, 31, 34, 39, 43-47, 55-57, 60, 63, 66, 75, 76, 83, 87-90, 93, 98, 101, 105, 108-111, 116, 118, 121, 124, 131,
147-151, 153, 158, 163, 165, 167, 168, 174, 183, 185, 193, 196, 199, 201, 207, 210, 213, 224, 229, 249, 252, 257, 258, 268, 270, 275, 278, 280, 282,
314, 320-322,

1 rok —Ip. 16, 19, 35, 54, 58, 62, 104, 106, 107, 112, 117, 152, 160, 164, 169, 182, 186-188, 194, 198, 220, 221, 223, 226, 251, 253, 254, 259, 266,
267,307,313, 319, 323,

2 lata —Ip. 176, 306,

3 lata — Ip. 36, 50,

4 lata —Ip. 144;
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3) preparaty mikroskopowe (czg$¢ 1I):
a) rozmazy krwi przechowuje si¢ w temperaturze pokojowej (od 20 do 25 °C) przez okres do 1 roku. W celu dtugoterminowej archiwizacji przechowuje
si¢ je w suchym i ciemnym miejscu, aby zapobiec degradacji barwnikow,
b) rozmazy szpiku kostnego przechowuje si¢ w temperaturze pokojowej (od 20 do 25 °C) przez okres do 20 lat, szczegélnie gdy sg wykonane na
szkietkach podstawowych i zabezpieczone przed wilgocia,
c) gotowe preparaty do kariotypowania przechowuje si¢ do 3 miesi¢cy w temperaturze od 20 do 25 °C, a pliki graficzne w elektronicznej dokumentacji
(metafazy i interfazy) przechowuje si¢ do 30 lat,
d) gotowe preparaty do techniki FISH przechowuje si¢ do 1 tygodnia w temperaturze 4-8 °C w zaciemnieniu, a pliki graficzne w elektronicznej
dokumentacji (metafazy i interfazy) przechowuje si¢ do 30 Iat;
4) mocz (czes¢ 11):
a) do badania og6lnego — przechowuje si¢ w temperaturze od 4 do 8 °C maksymalnie przez 4 godziny,
b) w przypadku koniecznos$ci dtuzszego przechowywania do badan biochemicznych, mikrobiologicznych lub toksykologicznych probki mozna zamrozi¢
w temperaturze —20 °C;
5) ptyn mézgowo-rdzeniowy (czes¢ IV) —Ip. 1, 2, 3, 7 — dopuszczalne przechowywanie w temperaturze —20 °C przez 1 do 12 miesiecy;
6) material tkankowy utrwala si¢ w formalinie i przechowuje si¢ w temperaturze pokojowe;j. Po przygotowaniu preparatow parafinowych material biologiczny
jest przechowywany 20 lat;
7) material biologiczny do badan genetycznych — Ip. 18, 65, 124, 146, 154, 166, 184, 200, 202, 214, 272, 273 (czgs¢ 1I) — krew i surowicg w przypadku
oznaczen patogenow przechowuje si¢ od 7 dni do 3 miesi¢cy w temperaturze -20 °C, a w przypadku krwi na typowanie HLA — przechowuje si¢ od
3 miesiecy do 1 roku w temperaturze —20 °C;
8) osady cytogenetyczne (z diagnostyki prenatalnej, postnatalnej i nowotwordéw) sa przechowywane 2 lata;
9) wyizolowane preparaty kwaséw nukleinowych przechowuje si¢ w temperaturze 4-8 °C do 1 miesigca, w temperaturze —20 °C do 3—6 miesiecy,
w temperaturze —80 °C do 20 lat.
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