Dziennik Ustaw Nr 22

— 2327 —

Poz. 128

128

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 21 stycznia 2009 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529, z 2005 r. Nr 119, poz. 1015 oraz
z 2006 r. Nr 117, poz. 790) zarzadza sig, co nastepuje:

&8 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikro-
biologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435) wprowadza sie
nastepujgce zmiany:

THws1:

a) ust. 1i 2 otrzymujag brzmienie:

»1. Okresla sie standardy jakosci dla medycz-
nych laboratoriow diagnostycznych i mikro-
biologicznych, zwanych dalej ,laboratoria-
mi”, w zakresie czynnosci laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, w tym immunologii
medycznej, oceny ich jakosci i wartosci dia-
gnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji
i autoryzacji wyniku badan, stanowigce za-
tagcznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Okresla sie standardy jakosci w zakresie
mikrobiologicznych badan laboratoryjnych,
w tym badan technikami biologii molekular-
nej, oceny ich jakosci i wartosci diagno-
stycznej oraz laboratoryjnej interpretacji
i autoryzacji wyniku badan, stanowiace za-
tacznik nr 2 do rozporzadzenia.”,

b) dodaje sie ust. 4—6 w brzmieniu:

4. Okresla sie standardy jakosci dla laborato-
rium w zakresie czynnosci laboratoryjnej ge-
netyki medycznej, oceny ich jakosci i warto-
sci diagnostycznej oraz laboratoryjnej inter-
pretacji i autoryzacji wyniku badan, stano-
wiace zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

5. Okresla sie standardy jakosci dla laborato-
rium w zakresie czynnosci ztuszczeniowej
cytomorfologii medycznej, oceny ich jakosci
i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryj-
nej interpretacji i autoryzacji wyniku badan,
stanowigce zatgcznik nr 5 do rozporzadze-
nia.

6. Okresla sie standardy jakosci dla laborato-
rium w zakresie czynnosci laboratoryjnej im-
munologii transfuzjologicznej, oceny ich ja-
kosci i wartosci diagnostycznej oraz labora-
toryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku ba-
dan, stanowigce zatgcznik nr 6 do rozporza-
dzenia.”;

2) 8§ 2 otrzymuje brzmienie:

,8 2. Laboratoria majg obowigzek dostosowaé
dziatalno$é¢ do wymagan okreslonych w § 1
ust. 1—3 do dnia 31 marca 2009 r.”;

3) zatagcznik nr 1 do rozporzadzenia otrzymuje
brzmienie okreslone w zatgczniku nr 1 do niniej-
szego rozporzadzenia;

4) zatagcznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje
brzmienie okreslone w zatgczniku nr 2 do niniej-
szego rozporzadzenia;

5) dodaje sie zataczniki nr 4—6 do rozporzadzenia
stanowigce zataczniki nr 3—5 do niniejszego roz-
porzadzenia.

8 2. Laboratoria majg obowigzek dostosowaé dzia-
talno$¢ do wymagan okreslonych w § 1 ust. 4—6 roz-
porzadzenia wymienionego w 8§ 1, w brzmieniu nada-
nym niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 31 grudnia
2009 r.

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

Minister Zdrowia: E. Kopacz
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 21 stycznia 2009 r. (poz. 128)

Zatacznik nr 1

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

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedure zlecania badania laboratoryjnego oraz
udostepnia ja zleceniodawcom, ktérzy potwier-
dzaja zapoznanie sie z tg procedura. Wszyscy zle-
ceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez labo-
ratorium zgodnie z tg procedura.

Procedury zlecania okreslaja w szczegdlnosci for-
mularze zlecenia badan laboratoryjnych.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegolnosci pola:

1) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,
¢) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pteé,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawa-
ny przy braku innych danych);

2) pieczec¢ i podpis lekarza zlecajacego badanie
lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajagcego tozsamos¢ innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajagcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) data i godzina pobrania materiatu do badania;
9) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do labora-
torium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta.

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

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

Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym
zlecenie badan laboratoryjnych, jest prowadzona,
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepi-
sami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1.

Materiat pobierany do badan jest traktowany jako
zakazny.

2.2.

2.3.

2.4.

Sposdb pobierania materiatu do badan nie moze
zmienia¢ jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury pobierania materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy pobieraja materiat do badan labora-
toryjnych zgodnie z tymi procedurami.

Procedury pobierania materiatu do badan

uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) sposob przygotowania pacjenta;

2) rodzaj i objetosé pobieranego materiatu;
3) sposbdb pobrania materiatu do badania:

a) krew do badan wykonywanych rutynowo
pobierana jest od osob badanych:

— rano, po wypoczynku nocnym,
— na czczo,
— przy zachowaniu dotychczasowej diety,

— przed leczeniem lub po ewentualnym od-
stawieniu lekdw mogacych wptywaé na
poziom mierzonego sktadnika, o ile nie
zaburza to procesu leczenia,

b) mocz do wykonywanego rutynowo badania
ogoélnego pozyskiwany jest od osob bada-
nych:

— z pierwszej porannej mikcji,

— po wypoczynku nocnym,

— na czczo,

— przy zachowaniu dotychczasowej diety,

— przed leczeniem lub po ewentualnym od-
stawieniu lekdw mogacych wptywaé na
poziom mierzonego sktadnika, o ile nie
zaburza to procesu leczenia,

c) tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony
do badania immunologicznego pozostawia
sie nieutrwalony i umieszcza si¢ w ozigbio-
nym do temp. od 2 °C do 4 °C naczyniu na
gaziku zwilzonym PBS i niezwtocznie trans-
portuje sie do laboratorium w oziebionym
termosie lub w innym przystosowanym do
tego celu pojemniku;

4) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw
stosowanych do pobierania  materiatu,
w szczegolnosci:

a) stosowanie do pobierania krwi zylnej syste-
mow zamknietych jednorazowego uzytku,
pozwalajacych na pobieranie krwi w objeto-
Sci i kolejnosci wynikajacej z zakresu zleco-
nych badanh oraz rodzaju stosowanych me-
tod badawczych,
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b) stosowanie do pobierania krwi tetniczej
przeznaczonych do tego celu strzykawek,

c) stosowanie do pobierania krwi wtos$niczko-
wej naktuwaczy oraz kapilaréw i przeznaczo-
nych do tego celu pojemnikow,

d) stosowanie do pozyskiwania moczu prze-
znaczonych do tego celu zamykanych po-
jemnikéw jednorazowego uzytku;

5) sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami
medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu wraz z ich utylizacja;

6) oznakowanie pojemnikow z pobranym materia-
fem imieniem i nazwiskiem, numerem
PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajg-
cego tozsamos¢ pacjenta albo numerem iden-
tyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym;

7) obowigzki osoby pobierajgcej materiat,
w szczegolnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych
rekawiczek jednorazowego wuzytku tylko
w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji
i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktérego
zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu
zgodnego z wymaganiami, o ktérych mowa
w lit. a i b, oraz procedura pobierania mate-
riatu.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transpor-
towany i dostarczany do laboratorium przez upo-
waznione osoby. Materiat jest transportowany
w zamknietych probdowkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznako-
wanym ,materiat zakazny”. Materiat do badan
jest transportowany w warunkach niezmieniaja-
cych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury transportu materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy transportujg materiat do badan labo-
ratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu  zawieraja
w szczegolnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transpor-
tujgcej materiaf,

3) minimalizacji skutkow skazenia w wypadku
uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opa-
kowania indywidualnego transportowanego
materiatu,

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skaze-
nia,

5) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych prze-
znaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu,

7) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu

— z uwzglednieniem rodzajoéw materiatu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych
4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury przyjmowania, rejestrowania i laborato-
ryjnego oznakowania materiatu i zlecenia na ba-
danie.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnosé¢ danych ze zle-

cenia z oznakowaniem materiatu oraz ocenia
przydatno$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium

niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczgcymi pobierania lub
transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nie-
prawidtowosci powodujacej, ze materiat nie mo-
ze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgta-
sza to kierownikowi laboratorium lub osobie
przez niego upowaznionej, ktdérzy w razie potwier-
dzenia niezgodnos$ci moga zakwalifikowaé mate-
riat jako niezdatny do badania i odmowié¢ wyko-
nania badania. Odmowe wykonania badania od-
notowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sig
o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze postepowanie
z materiatem laboratorium uzgadnia ze zlecenio-
dawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryj-

nych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury przechowywania materiatu do badania la-
boratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykony-
wanych badan, okreslajgce warunki i maksymal-
ny czas przechowywania materiatu od jego pozy-
skania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktu-
alnej wiedzy medycznej i zaleceh wytworcow wy-
robow medycznych stosowanych do diagnostyki
in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warun-

kach niewptywajacych na jego wtasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca

przechowywanego materiatu przed i po wykona-
niu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobow przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowy-
wanie materiatu.

6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére

odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:
1) opublikowane w pismiennictwie miedzynaro-
dowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne,
lub

3) rekomendowane przez krajowego konsultanta
w danej dziedzinie medycyny, lub

4) zgodne z zaleceniami producentéw wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane i opisane dla potrzeb danego la-
boratorium, z uwzglednieniem udokumento-
wanego przez laboratorium procesu walidacji.
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6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg
zwalidowane. Walidacja metody badawczej obej-
muje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opi-
sanych przez producenta) — ocene precyzji
i poprawnosci;

2)dla metod komercyjnych modyfikowanych
w laboratorium — ocene powtarzalnosci, od-
twarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwna-
nie wiarygodnosci wynikow badan uzyskiwa-
nych przy uzyciu procedury zalecanej przez
producenta oraz procedury zmodyfikowanej
przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium —
petna walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala liste wykonywanych badan
i udostepnia jg zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury stosowanych metod badawczych, ktore
zawierajg w szczegolnosci:

1) cel i zasade wykonywania badania;

2) wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym odczynnikéw, kalibratorow i mate-
riatdw kontrolnych wraz z warunkami ich prze-
chowywania oraz sprzetu laboratoryjnego
i aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace uzyt-
kowania odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;
5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych
metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) wykaz czynnikéw interferujacych;
8) zakres biologicznych wartosci referencyjnych

uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,
z podaniem zrodta informacji;

9) sposodb obliczania i formutowania wynikéw.
7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontro-
le jakosci badan, zgodnie z opartag na dowodach
naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczes-
nych narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodza-
jow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. Laboratorium powinno monitorowaé catodobo-
wo temperature w urzgdzeniach z mozliwoscig
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatu-
ry.

7.3. Liczba oraz sposéb interpretacji wynikdw badan
kontrolnych sg powiazane z jakoscia kontrolowa-
nej metody badawczej, okreslong na etapie oceny
wstepnej/walidacji.

7.4. Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej
kontroli jakosci badan, uwzglednia w szczegdlno-
$ci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedow pomiarow;
3) czestotliwosci pomiarow kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

5) kryteriow akceptacji badanh kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kry-
teriow akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o réz-
nych poziomach wartosci. Materiat kontrolny jest
traktowany jako potencjalnie zakazny.

Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstep-
nej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu
wynikéw badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan
kontrolnych spetniaja wymagania jakosciowe,
okreslone w procedurze kontroli jakosci, stajg sie
podstawg zatozenia kart kontrolnych.

W przypadku gdy nie sa dostepne stabilne mate-
riaty kontrolne, minimalng forma kontroli jest
kontrola powtarzalnosci, oparta na badaniach wy-
konywanych w probkach pochodzacych od pa-
cjentow.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow, laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompe-
tencji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrz-
nej kontroli jakosci, w ktérej odnotowuje po-
Swiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczal-
nych btedoéw;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.10. Laboratorium bierze staty udziat w podstawo-

wych programach zewnetrznej oceny jakosci or-
ganizowanych przez Centralny Osrodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Dla badan
nieobjetych podstawowymi programami Central-
nego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce La-
boratoryjnej laboratorium bierze udziat w innych
programach krajowych lub miedzynarodowych.

. Laboratorium stosuje sie do nastepujacych wa-
runkow dobrego uczestnictwa w programach ze-
whnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale
kontrolnym w sposoéb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z préobkami
pacjentow;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki
uzyskane przy wykorzystaniu aparatury po-
miarowo-badawczej stanowigcej jego wypo-
sazenie oraz wymienionych w procedurze me-
tody badawczej wyrobéw medycznych stoso-
wanych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny
jakosci z wtasciwa czestosciag, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich ro-
dzajow badan wykonywanych w laboratorium
i dostepnych w konkretnym programie ze-
wnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w progra-
mach oceny zewnetrznej i podejmuje dziata-
nia korygujace i zapobiegawcze w przypadku
uzyskania wynikow niezadowalajgcych.
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7.12

7.13.

7.14.

. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium
podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej
oceny jakosci;

2) analiza wynikow jakosci oceny i badan z wyjas-
nieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobie-
gawcze.

Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci
oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laborato-
rium lub wyznaczony przez niego pracownik.

Dokumentacja kontroli jakosci wynikow badan
jest przechowywana przez czas okreslony
w przepisach dotyczacych dokumentacji me-
dycznej.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan

la
8.1.

8.2.

boratoryjnych

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury wydawania sprawozdan z badan laborato-
ryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem infor-
macji o wynikach znajdujacych sie w zakresie
wartosci  krytycznych. Procedury wydawania
sprawozdan opisujg w szczegdlnosci formularze
sprawozdanh z badania laboratoryjnego.

Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego
zawiera w szczegdlnosci pola:

1) data wydruku i wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,

8.3.

8.4.

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);

4) miejsce przestania sprawozdania z badania
lub dane osoby upowaznionej do odbioru wy-
niku lub sprawozdania z badania;

5) dane laboratorium wykonujacego badanie;

6) data i godzina pobrania materiatu do badan;

7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

8) wy_niki badan w formie liczbowej lub opiso-
wej;

9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

10) laboratoryjna interpretacja wynikéw;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wta-
sciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na
wynik badania;

12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego
autoryzacji.

Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze
by¢ przekazane w formie elektronicznej z zacho-
waniem wymagan, o ktéorych mowa w ust. 8.1.
i 8.2.

Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego
wraz z zapisami umozliwiajacymi petne odtwo-
rzenie przebiegu badania sg przechowywane
przez czas okreslony w przepisach dotyczacych
dokumentacji medyczne;.

Zatacznik nr 2

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

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1.

1.2

1.3.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedure zlecania badania laboratoryjnego oraz
udostepnia jg zleceniodawcom, ktdrzy potwier-
dzajg zapoznanie sie z tg procedura. Wszyscy zle-
ceniodawcy zlecajg wykonanie badan przez labo-
ratorium zgodnie z tg procedura.

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

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegolnosci pola:

1) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);

2) piecze¢ i podpis lekarza zlecajagcego badanie
lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajgcego tozsamosc¢ innej oso-
by upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajacej badanie;

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub
dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku
lub sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;
6) zlecone badanie;
7) data i godzina pobrania materiatu do badania;
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8) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

9) data i godzina przyjecia materiatu do laborato-
rium;

10) istotne kliniczne dane pacjenta, w szczegodlno-
$ci: rozpoznanie, wystepujace czynniki ryzyka
zakazenia, w tym wczes$niejsza antybiotykote-
rapia, wczesniejsza hospitalizacja, choroby to-
warzyszace, zabiegi chirurgiczne.

1.4. Zlecenie moze byé¢ wystawione w formie elektro-
nicznej, z zachowaniem wymagan, o ktérych mo-
wa w ust. 1.1.—1.3.

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

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym
zlecenie badan laboratoryjnych, jest prowadzona,
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepi-
sami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako
zakazny.

2.2. Sposoéb pobierania materiatu do badan nie moze
zmienia¢ jego wtasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury pobierania materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy pobierajg materiat do badan labora-
toryjnych zgodnie z tymi procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan
uwzgledniajg w szczegdlnosci:
1) przygotowanie pacjenta;
2) godziny pobierania materiatu;
3) sposdb pobierania materiatu;
4) rodzaj i objetosé pobieranego materiatu;

5) pojemniki na materiat i ich oznakowania (pod-
tozy hodowlanych, zestawow transportowych,
transportowo-namnazajacych i innych nosni-
kow);

6) postepowanie ze sprzetem i materiatami me-
dycznymi stosowanymi przy pobieraniu oraz
sposob ich utylizacji;

7) postepowanie z materiatem pobranym meto-
dami inwazyjnymi.

2.5. Osoba pobierajaca:

1) przy kazdym pacjencie stosuje nowa pare reka-
wiczek jednorazowego uzytku tylko w celu po-
brania materiatu;

2) weryfikuje tozsamosé¢ pacjenta;

3) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik
z materiatem;

4) sprawdza zgodnos¢ oznakowania ze zleceniem;

5) sktada na zleceniu podpis potwierdzajacy po-
branie materiatu zgodnie z wymaganiami,
o ktérych mowa w pkt 1—4, oraz procedurg po-
bierania materiatu.

2.6. Laboratorium wykonujace badania materiatu ze
zwtok opracowuje, wdraza i stosuje procedury je-
go pobierania, odpowiednio zachowujgc wyma-

2.7.

gania, o ktérych mowa w ust. 2.1.—2.5., oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami i stosuja je
przy pobieraniu materiatu do badan.

Laboratorium wykonujace badania materiatu ze
srodowiska opracowuje, wdraza i stosuje proce-
dury jego pobierania, odpowiednio zachowujac
wymagania, o ktéorych mowa w ust. 2.1.—2.5,,
oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktdrzy po-
twierdzajg zapoznanie sie z tymi procedurami
i stosuja je przy pobieraniu materiatu do badan.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1.

3.2

3.3.

Materiat do badan laboratoryjnych jest transpor-
towany i dostarczany do laboratorium przez upo-
waznione osoby. Materiat jest transportowany
w zamknietych probdéwkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznaczo-
nym jako , materiat zakazny”. Materiat do badan
jest transportowany w warunkach niezmieniajg-
cych jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje proce-
dury transportu materiatu do badan od chwili jego
pozyskania do momentu przyjecia do laboratorium
oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwier-
dzajg zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy
zleceniodawcy transportujg materiat do badan la-
boratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

Procedury transportu materiatu  zawieraja
w szczegolnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zabezpieczenia odpowiednich warunkéw dla
zachowania zywotnosci drobnoustrojow w za-
leznosci od rodzaju materiatu,

3) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transpor-
tujgcej materiaf,

4) opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych prze-
znaczonych do transportu,

5) dopuszczalnego czasu transportu,

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transpor-
tu,

7) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku
uszkodzenia transportowanego materiafu oraz
sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

8) postepowania z materiatem pobranym meto-
dami inwazyjnymi

— z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1.

4.2.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przyjmowania, rejestrowania i laborato-
ryinego oznakowania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwier-
dzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

Procedury przyjmowania, rejestrowania i labora-
toryjnego oznakowania materiatu do badan za-
wierajg w szczegoélnosci informacje dotyczace:

1) daty i godziny przyjecia materiatu do laborato-
rium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;
3) osoby przyjmujacej materiat do badania.
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4.3. Laboratorium

4.5.

5.2.

5.3.

sprawdza zgodnos$¢ zlecenia
z oznakowaniem materiatu oraz przydatnos¢ ma-
teriatu do badania.

6.2.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sg
zwalidowane. Walidacja metody badawczej obej-
muje:

4.4. Materiat do badan mikrobiologicznych pobrany 1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opi-
metodami inwazyjnymi jest traktowany jako prio- sanych przez producenta) — ocene precyzji
rytetowy. i poprawnosci;

W przypadku stwierdzenia przez laboratorium
niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczagcymi pobierania lub
transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nie-
prawidtowosci powodujacej, ze materiat nie mo-
ze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgta-
sza to kierownikowi laboratorium lub osobie
przez niego upowaznionej, ktdrzy w razie potwier-
dzenia niezgodnos$ci moga zakwalifikowaé mate-
riat jako niezdatny do badania i odmoéwi¢ wyko-
nania badania po uprzedniej konsultacji z jego
zleceniodawca. Odmowe wykonania badania od-
notowuje sie w dokumentacji, a dalsze postepo-
wanie z materiatem laboratorium takze ustala ze
zleceniodawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryj-

nych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury przechowywania materiatu do badania la-
boratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykony-
wanych badan, okreslajgce warunki przechowy-
wania materiatu od jego pozyskania do wykona-
nia badania oraz po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem w szczegolnosci aktualnej wie-
dzy medycznej i szczegoétowych zalecen wytwor-
cow wyrobow medycznych stosowanych do dia-
gnostyki in vitro.

Materiat do badan jest przechowywany w warun-
kach niewptywajacych na jego wtasciwosci.

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

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobdw przechowywania;

5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowy-
wanie materiafu.

6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére

odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1) opublikowane w pismiennictwie miedzynaro-
dowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne,
lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego
w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub

4) zgodne z zaleceniami wytwoércow wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane i opisane na potrzeby danego la-

6.3.

6.4.

6.5.

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych
w laboratorium — ocene powtarzalnosci, od-
twarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwna-
nie wiarygodnosci wynikdw badan uzyskiwa-
nych przy uzyciu procedury zalecanej przez
producenta oraz procedury zmodyfikowanej
przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium
— petna walidacje metody.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan
i udostepnia jg zleceniodawcom.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury stosowanych metod badawczych, ktore
zawieraja:

1) cel i zasade wykonania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych stosowanych do
diagnostyki in vitro, w tym odczynnikéw, podto-
zy, ptyndw, testow diagnostycznych, kalibrato-
row i materiatdw odniesienia wraz z okresle-
niem warunkow ich przechowywania oraz
sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-
-badaweczej;

3) ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace uzyt-
kowania odczynnikow;

4) opis postepowania dotyczacy przygotowania
poszczegdlnych rodzajow probek materiatu do
badan diagnostycznych, uwzgledniajacy rodzaj
badania, dobdr podtozy i techniki posiewu;

5) instrukcje wykonania testow wtasciwych dla
celu i rodzaju badania;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych
metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatun-
kowej oraz serologicznej izolowanych drob-
noustrojéw z uzyciem metod fenotypowych
i genotypowych lub

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

c) instrukcje przygotowania i oceny prepara-
téw mikroskopowych;

8) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przechowywania szczepéw drobnoustro-
jow po zakonczeniu badania oraz szczepdw wzor-
cowych i innych traktowanych jako szczepy od-
niesienia.

boratorium 7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

— z uwzglednieniem udokumentowanego przez
laboratorium procesu walidacji.

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontro-
le jakosci badan, zgodnie z opartg na dowodach
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczes-
nych narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodza-
jow badan wykonywanych w laboratorium.

Laboratorium powinno monitorowac¢ catodobowo
temperature w urzagdzeniach z mozliwoscig okres-
lenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

Liczbe oraz sposéb interpretacji wynikow badan
kontrolnych nalezy powigzaé z jakoscia kontrolo-
wanej metody badawczej, okreslong na etapie
oceny wstepnej/walidacji.

Laboratorium, formutujagc zasady wewnetrznej
kontroli jakosci badan, uwzglednia w szczegdélno-
$ci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiarow;
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kry-
teriow akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepami
drobnoustrojow pochodzgcymi z uznanych kolek-
cji kultur typowych oraz innymi materiatami kon-
trolnymi o réznych poziomach ocenianego sktad-
nika.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow, laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompe-
tencji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrz-
nej kontroli jakosci badan, w ktérej odnotowuje
poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego
standardu badania;

3) podjete dziatania korygujgce, naprawcze i za-
pobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udziat w programach
miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan orga-
nizowanych przez Centralny O$rodek Badan Jako-
sci w Diagnostyce Mikrobiologicznej oraz krajowe
lub zagraniczne osrodki referencyjne.

Laboratorium stosuje sie do nastepujgcych wa-
runkow dobrego uczestnictwa w programach ze-
wnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale
kontrolnym w sposéb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z probkami pa-
cjentow;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki
uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomia-
rowo-badawczej stanowigcej jego wyposaze-
nie oraz wymienionych w procedurze metody
badawczej wyrobow medycznych stosowa-
nych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny
jakosci z wtasciwa czestoscia, okreslang przez
organizatora tych programoéw;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich ro-
dzajow badan wykonywanych w laboratorium
i dostepnych w konkretnym programie ze-
whnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w progra-
mach oceny zewnetrznej i podejmuje dziatania
korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzy-
skania wynikow niezadowalajacych.

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium

podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej
oceny jakosci;

2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjas-
nieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobie-
gawcze.

. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci
oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laborato-
rium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.12. Dokumentacja kontroli jakosci wynikow badan

jest przechowywana przez czas okreslony
w przepisach dotyczacych dokumentacji me-
dycznej.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan

laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury wydawania sprawozdan z badan laborato-
ryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem infor-
macji o wynikach znajdujacych sie w zakresie
wartosci  krytycznych. Procedury wydawania
sprawozdan z badan laboratoryjnych opisuja
w szczegolnosci formularze sprawozdan z bada-
nia laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjne-

go zawiera w szczegolnosci pola:
1) data wydruku/wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pteé,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajacej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);

4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub
dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku
lub sprawozdania z badania;

5) dane laboratorium wykonujacego badanie;
6) data i godzina pobrania materiatu do badan;
7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

8) wyniki badania w formie liczbowej lub opiso-
wej;
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9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;
10) laboratoryjna interpretacja wynikéw;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wta-
sciwosci probki materiatu, ktére moga mieé
wptyw na wynik badania;

12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego
autoryzacji.

8.3.

8.4.

Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze
by¢ przekazane w formie elektronicznej z zachowa-
niem wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.1. i 8.2.

Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego
wraz z zapisami umozliwiajgcymi odtworzenie
przebiegu badania sg przechowywane przez czas
okreslony w przepisach dotyczacych dokumenta-
cji medycznej.

Zatacznik nr 3

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

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1.

1.2

1.3.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedure zlecania badan laboratoryjnych oraz udo-
stepnia jg zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja
zapoznanie sie z tg procedurg. Wszyscy zlecenio-
dawcy zlecaja wykonanie badan przez laborato-
rium zgodnie z tg procedura.

Procedury zlecania badan laboratoryjnych okres-
laja w szczegdlnosci formularze zlecenia badania
laboratoryjnego.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegolnosci pola:

1) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajacej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych),

g) sposob kontaktu z pacjentem (np. telefon,
faks, e-mail);

2) piecze¢ i podpis lekarza zlecajagcego badanie
lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajgcego tozsamosé innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) data i godzina pobrania materiatu do badania;
8) dane osoby pobierajgcej materiat do badania;

9) data i godzina przyjecia materiatu do labora-
torium;

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

10) wskazanie do wykonania badania oraz istotne
dane kliniczne pacjenta, w tym:

a) rozpoznanie choroby,

b) informacje o transfuzji w przypadku gdy
zrodtem materiatu jest krew,

c¢) informacje o stosowanym leczeniu,

d) w przypadku badania prenatalnego infor-
macja o zaawansowaniu cigzy i wyniku ba-
dania USG,

e) wywiad rodzinny, w tym informacja o ob-
cigzeniach genetycznych w rodzinie.

Obowigzkowa czescig zlecenia jest wypetniona
i podpisana deklaracja swiadomej zgody na wy-
konanie badan genetycznych.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje for-
mularz zgody na badanie genetyczne.

Formularz zgody na badanie genetyczne zawiera
w szczegolnosci pola:

1) dane pacjenta (imige i nazwisko, data urodzenia,
numer PESEL, a w przypadku osoby nieposia-
dajgcej numeru PESEL — nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajacego tozsamosé);

2) rodzaj materiatu, ktéry ma by¢ badany;

3) okreslenie celu badania (wskazania do bada-
nia);

4) stwierdzenie, ze pacjent zostat poinformowany
o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu
diagnostycznym planowanych badan;

5) data i podpis osoby wyrazajacej zgode na ba-
danie.

Zlecenie moze byé¢ wystawione w formie elektro-
nicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych mo-
wa w ust. 1.1.—1.4. i 1.6.

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

Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym
zlecenie badan laboratoryjnych, jest prowadzona,
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepi-
sami dotyczacymi dokumentacji medyczne;.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1.

Materiat pobierany do badan jest traktowany jako
zakazny.
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2.2. Sposo6b pobierania materiatu do badan nie moze
wptywaé na wtasciwosci probki.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury pobierania materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy pobieraja materiat do badan labora-
toryjnych zgodnie z tymi procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatlu do badanh

uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) spos6b przygotowania pacjenta do pobrania
materiatu;

2) spos6b pobrania materiatu do badania;

3) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikow
stosowanych do pobierania materiatu;

4) rodzaj i objetosé pobieranego materiatu:

a) krew jest zrédtem materiatu do badan pod
warunkiem, ze w ciggu co najmniej dwoch
miesiecy poprzedzajgcych badanie nie byto
przetoczenia innej krwi,

b) do badania wykonywanego rutynowo pozy-
skiwany jest takze inny materiat: fragmenty
dowolnej tkanki organizmu, wymaz z jamy
ustnej, hodowla tkankowa itp.,

c) w przypadku badan prenatalnych zrédtem
materiatu moga byé komarki zarodka, ciatko
kierunkowe, ptyn owodniowy, trofoblast lub
krew pepowinowa;

5) sposéb postepowania ze sprzetem i wyrobami
medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu wraz z ich utylizacjg;

6) oznakowanie pojemnikow z pobranym mate-
riatem imieniem i nazwiskiem, datg urodzenia
lub numerem PESEL, lub numerem dokumen-
tu potwierdzajacego tozsamos$é pacjenta albo
numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo ko-
dem kreskowym;

7) obowiagzki osoby materiat,

w szczegolnosci:

pobierajgcej

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych
rekawiczek jednorazowego uzytku tylko
w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji
i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktérego
zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiafu
zgodnego z wymaganiami, o ktérych mowa
w lit. a i b, oraz procedura pobierania mate-
riatu.

2.5. Do pobierania krwi zylnej i tkanek stosuje sie sys-
temy jednorazowe pozwalajgce na pobieranie
materiatu w objetosci wynikajacej z zakresu zleco-
nych badan oraz rodzaju stosowanych metod.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transpor-
towany i dostarczany do laboratorium przez upo-
waznione osoby. Materiat jest transportowany
w zamknietych probdowkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznako-
wanym jako ,materiat zakazny”. Materiat do ba-

dan jest transportowany w warunkach niezmie-
niajacych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury transportu materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy transportujg materiat do badan labo-

ratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu

w szczegolnosci informacje dotyczace:

zawieraja

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transpor-
tujgcej materiaf;

3) minimalizacji skutkdéw skazenia w przypadku
uszkodzenia transportowanego materiatu
i sposobu dekontaminacji w przypadku skaze-
nia z uwzglednieniem rodzajéw materiatu;

4) opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych prze-
znaczonych do transportu;

5) dopuszczalnego czasu transportu;

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transpor-
tu.

4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przyjmowania, rejestrowania i laborato-
ryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwier-
dzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos¢é danych na zle-
ceniu z oznakowaniem materiatu oraz ocenia

przydatno$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium
niezgodnos$ci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub
transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nie-
prawidtowosci powodujacej, ze materiat nie mo-
ze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgta-
sza to kierownikowi laboratorium lub osobie
przez niego upowaznionej, ktdrzy w razie potwier-
dzenia niezgodnos$ci moga zakwalifikowaé mate-
riat jako niezdatny do badania i odmowié¢ wyko-
nania badania. Odmowe wykonania badania od-
notowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie
o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze postepowanie
z materiatem laboratorium uzgadnia ze zlecenio-
dawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryj-
nych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przechowywania materiatu do badania la-
boratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykony-
wanych badan, okreslajace warunki i maksymal-
ny czas przechowywania materiatu od jego pozy-
skania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem w szczegdélnosci aktu-
alnej wiedzy medycznej i zalecen producentow
wyrobéw medycznych stosowanych do diagno-

styki in vitro.
5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warun-

kach niewptywajacych na jego wtasciwosci.
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5.3.

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

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobow przechowywania;

5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowy-
wanie materiatu.

6. Metody badawcze

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore
odpowiadajg aktualnej wiedzy w zakresie biologii
molekularnej, cytogenetyki klinicznej i onkolo-
gicznej oraz zapewniajg uzyskanie wiarygodnego
wyniku diagnostycznego i sa:

1) opublikowane w pismiennictwie miedzynaro-
dowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez osrodki referencyjne,
lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego
w dziedzinie genetyki klinicznej, lub

4) zgodne z zaleceniami producentéw wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla
potrzeb danego laboratorium, z uwzglednie-
niem udokumentowanego przez laboratorium
procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sa

zwalidowane. Walidacja metody badawczej obej-

muje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opi-
sanych przez producenta) — ocene precyzji
i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych
w laboratorium — ocene powtarzalnosci, od-
twarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwna-
nie wiarygodnosci wynikdw badan uzyskiwa-
nych przy uzyciu procedury zalecanej przez
producenta oraz procedury zmodyfikowanej
przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium
— petng walidacje metody.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan

i udostepnia jg zleceniodawcom.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury stosowanych metod badawczych, ktére
zawierajg w szczegolnosci:

1) cel i zasade wykonywania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym: odczynnikéw i materiatow kontrol-
nych, wraz z warunkami ich przechowywania,
oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury po-
miarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace uzyt-
kowania odczynnikdéw;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;
5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych
metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) sposob formutowania wynikow.

6.5. Stosowane w laboratorium metody badan i pro-
cedury diagnostyczne odpowiadajg powszechnie
przyjetym Sswiatowym standardom analizy cyto-
genetycznej i molekularne;j.

6.6. Standardy badan cytogenetycznych uwzgledniaja
w szczegolnosci:

1) zasady dotyczace prowadzenia hodowli ko-
morkowych;

2) zestawy standardowych technik barwienia
chromosomow;

3) zasady prowadzenia analizy chromosomowej
z wykorzystaniem metod cytogenetyki klasycz-
nej, adekwatnej do wskazanego rodzaju bada-
nia;

4) zasady stosowania réznych metod cytogenety-
ki molekularnej w ocenie kariotypu konstytu-
cyjnego oraz w diagnostyce choréb nowotwo-
rowych, a jesli laboratorium nie dysponuje ty-
mi technikami, to okresla zasady wspotpracy
w tym zakresie z laboratorium referencyjnym;

5) zasady okres$lania pochodzenia stwierdzonych
nieprawidtowosci chromosomowych umozli-
wiajgce prawidfowa ocene ryzyka genetyczne-
go w rodzinie.

6.7. Standardy badan molekularnych uwzgledniajg
w szczegolnosci:

1) zasady izolacji i oczyszczania DNA;

2) zasady rutynowych metod analizy DNA i tech-
nik identyfikacji mutacji i zmian polimorficz-
nych (markerow genomowych);

3) zasady oceny ryzyka genetycznego w rodzinie.

6.8. Zapewnienie odpowiedniego standardu badan
diagnostycznych, a szczegdlnie odpowiedniego
poziomu kompetencji zespotu badawczego wy-
maga, aby w laboratorium wykonywanych byto
nie mniej niz 100 badan rocznie okreslonego ro-
dzaju.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontro-
le jakosci badan, zgodnie z opartag na dowodach
naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczes-
nych narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodza-
jow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. llos¢ oraz sposob interpretacji wynikow badan
kontrolnych sa powiazane z jakoscia kontrolowa-
nej metody badawczej, okreslong na etapie oceny
wstepnej/walidacji.

7.3. Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej
kontroli jakosci badan, uwzglednia w szczegdlno-
$ci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiarow;
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badanh kontrolnych;
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7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

6) postepowania w przypadku przekroczenia kry-
teriow akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

W laboratorium statemu nadzorowi i monitoro-
waniu podlega:

1) przebieg, prawidtowosé i skutecznosé stoso-
wanych metod i procedur diagnostycznych;

2) sposéb prowadzenia dokumentacji badan,
a w przypadku badan cytogenetycznych,
zgodnosci zapisu kariotypu z obowigzujgcymi
zasadami aktualnego ISCN (An International
System for Human Cytogenetic Nomenclatu-
re);

3) czas trwania badan;
4) jakos$é stosowanych odczynnikdw;

5) zaistniate problemy techniczne i diagnostyczne
oraz sposob ich rozwigzywania.

Minimalna forma kontroli jest kontrola powtarzal-
nosci oparta na badaniach wykonywanych
w probkach pochodzacych od pacjentéw.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow laboratorium wprowadza dziatania koryguja-
ce i zapobiegawcze w swoim zakresie kompeten-
cji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrz-
nej kontroli jakosci, w ktérej odnotowuje po-
swiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa
standardu badania;

od wymaganego

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udziat w krajowych lub
miedzynarodowych programach zewnetrznej
oceny jakosci.

Laboratorium stosuje sie do nastepujacych wa-
runkéw dobrego uczestnictwa w programach ze-
wnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale
kontrolnym w sposoéb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z probkami pa-
cjentow;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki
uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomia-
rowo-badawczej stanowigcej jego wyposaze-
nie oraz wymienionych w procedurze metody
badawczej wyrobow medycznych stosowa-
nych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny
jakosci z wtasciwa czestoscia, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich ro-
dzajow badan wykonywanych w laboratorium
i dostepnych w konkretnym programie ze-
wnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w progra-
mach oceny zewnetrznej i podejmuje dziatania
korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzy-
skania niezadowalajacych wynikow.

8. Dokumentacja,

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium

podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej
oceny jakosci;

2) analiza wynikéw oceny jakosci badan z wyjas-
nieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobie-
gawcze.

. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci
oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laborato-
rium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.12. Dokumentacja kontroli jakosci badan jest prze-

chowywana przez czas okreslony w przepisach
dotyczacych dokumentacji medyczne;j.

przedstawianie i wydawanie

sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium prowadzi dokumentacje kazdego

badania, ktéra umozliwia przesledzenie catego
procesu diagnostycznego zarowno pod wzgle-
dem merytorycznym (poprawnosci zastosowa-
nych metod i procedur), jak i technicznym.

8.2. Dokumentacja badania sktada sie z formularzy:

1) zlecenia badania laboratoryjnego;

2) protokotu badania zawierajgcego szczegétowy
opis uwzgledniajacy:

a) materiat badany,
b) metode badania,
c¢) stosowane materiaty i odczynniki,

d) problemy laboratoryjne, jesli takie miaty
miejsce,

e) zapis przeprowadzonej analizy chromoso-
mowe;j i jej dokumentacje fotograficzng lub
elektroniczng;

3) kopii sprawozdania z badania wraz z dokumen-
tacja fotograficzna lub elektroniczng uzyskane-
go wyniku, jezeli wymagana.

8.3. Dokumentacja badan jest przechowywana zgod-

nie z przepisami dotyczacymi dokumentacji me-
dycznej.

8.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury wydawania sprawozdan z badan labora-
toryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem labo-
ratoryjnej interpretacji wyniku. Procedury wyda-
wania sprawozdan okreslaja w szczegolnosci
formularze sprawozdan z badania laboratoryj-
nego.

8.5. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjne-

go zawiera w szczegolnosci pola:

1) data wydruku i wykonania badania oraz numer
identyfikacyjny badania;

2) rodzaj badania;
3) rodzaj badanego materiatu;
4) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia,
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8.6

c) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg,

d) pte¢,
e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);

5) miejsce przestania sprawozdania z badania lub
dane osoby upowaznionej do odbioru sprawo-
zdania;

6) dane laboratorium wykonujacego badanie;
7) data i godzina pobrania materiatu do badan;
8) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

9) wyniki badania w formie zgodnej z obowigzu-
jacym w genetyce klinicznej zapisem;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow badan;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wta-
sciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na
wynik badania;

12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego
autoryzacji.

. W przypadku badan cytogenetycznych opis wyni-
ku badania zawiera w szczegdlnosci informacje
dotyczace:

1) metody badania;

2) catkowitej liczby komorek, w ktérych liczono
chromosomy i w ktérych dokonano ich szcze-
gotowej analizy;

3) poziomu rozdzielczosci prazkowej, o ile ma to
zastosowanie, lub informacje, ze uzyskana
w badaniu rozdzielczosé nie byta adekwatna do
wskazania do badania (ponizej wymaganego
minimum);

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN (In-
ternational System for Human Cytogenetic No-
menclature) zapisu wyniku badania oraz jego
ograniczenia, jezeli ma to zastosowanie;

8.7.

8.8.

8.9.

5) ewentualnej koniecznosci konsultacji w porad-
ni genetycznej w przypadku badania kariotypu
konstytucyjnego.

W przypadku stwierdzenia aberracji chromoso-
mowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:

1) opis stwierdzonej nieprawidfowosci z okresle-
niem, czy ma ona charakter zréwnowazony,
czy niezrownowazony;

2) liczbe badanych komoérek w przypadku stwier-
dzenia mozaikowosci;

3) nazwe zespotu/choroby, gdy wynik potwierdza
rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu;

4) informacje, czy wynik badania jest zgodny ze
wskazaniem do badania;

5) prosbe lub wskazanie koniecznosci pobrania
probki materiatu do badania — tam gdzie ma
to zastosowanie.

W przypadku badan molekularnych opis wyniku
zawiera w szczegolnosci informacje dotyczace:

1) metody badania;
2) nazwy badanego genu/locus;
3) listy badanych markeréw genomowych;

4) interpretacji wyniku z ocenag prawdopodobien-
stwa;

5) ewentualnej koniecznosci konsultacji w porad-
ni genetycznej.

Opis wyniku badania zawiera wyjasnienie ograni-
czen wynikajacych z wykonania badania niezgod-
nie z obowigzujgcym standardem, o ile ma to za-
stosowanie.

8.10. Sprawozdanie z badania moze byé przekazane

8.11.

w formie elektronicznej z zachowaniem wyma-
gan, o ktérych mowa w ust. 8.3.—8.9.

Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego
wraz z zapisami umozliwiajgcymi petne odtwo-
rzenie przebiegu badania sg przechowywane
przez czas okreslony w przepisach dotyczacych
dokumentacji medycznej.

Zatacznik nr 4

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

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1

1.2

1.3.

. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedure zlecania badan laboratoryjnych oraz udo-
stepnia ja zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja
zapoznanie sie z tg procedurg. Wszyscy zlecenio-
dawcy zlecajg wykonanie badan przez laborato-
rium zgodnie z ta procedura.

Procedury zlecania badan laboratoryjnych okres-
lajg w szczegdlnosci formularze zlecenia badan
laboratoryjnych.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegolnosci pola:

1) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pteé,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);
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2) piecze¢ i podpis lekarza zlecajacego badanie
lub imie i nazwisko oraz nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajagcego tozsamosé innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajagcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) data i godzina pobrania materiatu do badania;
9) dane osoby pobierajacej materiat do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do labora-
torium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta (przy badaniu
wymazow z szyjki macicy data ostatniej mie-
sigczki i informacja o ewentualnym leczeniu
hormonalnym).

1.4. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone jedno

badanie.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym
zlecenia badan laboratoryjnych, jest prowadzo-
na, przechowywana i przetwarzana zgodnie
z przepisami dotyczacymi dokumentacji medycz-
nej.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako
zakazny.

2.2. Sposbéb pobierania materiatu do badan nie moze
wptywaé na wtasciwosci probki.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury pobierania materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy pobieraja materiat do badan labora-

toryjnych zgodnie z tymi procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan

uwzgledniajg w szczegdlnosci:

1) sposéb przygotowania pacjenta do pobrania
materiatu;

2) sposob pobrania materiatu do badania;

3) metody utrwalania materiatu w zaleznosci od
rodzaju materiatu;

4) niezbedng objetos¢ pobieranego materiatu (cy-
tologia ptynow);

5) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikéw
stosowanych do pobierania materiatu;

6) sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami
medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu wraz z ich utylizacja;

7) oznakowanie pojemnikéw z pobranym mate-
riatem imieniem i nazwiskiem, datg urodzenia
lub numerem PESEL, lub numerem dokumen-
tu potwierdzajgcego tozsamos¢ pacjenta albo
numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo ko-
dem kreskowym;

8) obowiazki osoby materiat,

w szczegolnosci:

pobierajacej

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych
rekawiczek jednorazowego uzytku tylko
w celu pobrania materiatu,

b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji
i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktérego
zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu
zgodnego z wymaganiami, o ktérych mowa
w lit. a i b, oraz procedurg pobierania mate-
riatu.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transpor-
towany i dostarczany do laboratorium przez upo-
waznione osoby. Materiat jest transportowany
w zamknietych probdowkach Iub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznako-
wanym ,materiat zakazny”. Materiat do badan
jest transportowany w warunkach niezmieniaja-
cych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury transportu materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy transportujg materiat do badan labo-

ratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu

w szczegolnosci informacje dotyczace:

zawieraja

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transpor-
tujgcej materiat;

3) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku
uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opa-
kowania indywidualnego transportowanego
materiatu;

4) opisu pojemnikdw i opakowan zbiorczych prze-
znaczonych do transportu;

5) dopuszczalnego czasu transportu;
6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu.
4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przyjmowania, rejestrowania i laborato-
ryjnego oznakowywania materiatu do badan oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwier-
dzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos$é¢ danych ze zle-
cenia z oznakowaniem materiatu oraz przydat-

nos$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium
niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub
transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nie-
prawidtowosci powodujacej, ze materiat nie mo-
ze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgta-
sza to kierownikowi laboratorium lub osobie
przez niego upowaznionej, ktérzy w razie potwier-
dzenia niezgodnos$ci moga zakwalifikowaé mate-
riat jako niezdatny do badania i odmowié¢ wyko-
nania badania. Odmowe wykonania badania od-
notowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sig
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5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze postepowanie
z materiatem laboratorium uzgadnia ze zlecenio-
dawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryj-

nych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury przechowywania materiatu do badania la-

boratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykony-

wanych badan, okreslajgce warunki i maksymal-

ny czas przechowywania materiatu od jego pozy-

skania do wykonania badania oraz po wykonaniu

badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktu-

alnej wiedzy medycznej i zalecen producentéw

wyrobéw medycznych stosowanych do diagno-

styki in vitro.

Materiat przyjety do badan jest przechowywany

w warunkach niewptywajacych na jego wtasciwo-

Sci.

Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca

przechowywanego materiatu przed i po wykona-

niu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobow przechowywania;

5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowy-
wanie materiatu.

Preparaty cytologiczne sg przechowywane w la-

boratorium w sposéb umozliwiajgcy ich petnag

dostepnosé zgodnie z rekomendacjami Komisji

Akredytacyjnej Polskiego Towarzystwa Patomor-
fologow.

6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére

odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1) opublikowane w pismiennictwie miedzynaro-
dowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez Komisje Akredytacyjng
Polskiego Towarzystwa Patologéw, lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego
w dziedzinie patomorfologii, lub

4) zgodne z zaleceniami producentéw wyroboéw
medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla
potrzeb danego laboratorium, z uwzglednie-
niem udokumentowanego przez laboratorium
procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w laboratorium sa
zwalidowane. Walidacja metody badawczej obej-
muje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opi-
sanych przez producenta) — ocene precyzji
i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych
w laboratorium — ocene powtarzalnosci, od-
twarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwna-
nie wiarygodnosci wynikow badan uzyskiwa-
nych przy uzyciu procedury zalecanej przez
producenta oraz procedury zmodyfikowanej
przez laboratorium;

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

3) dla metod opracowywanych w laboratorium
— petng walidacje metody.

Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywa-
nych badan laboratorium jest obowigzane do wy-
konania minimum 15 000 badan cytologicznych
rocznie. Cytomorfolog medyczny jest obowigzany
do oceny minimum 7 000 preparatéw cytologicz-
nych rocznie.

Ocena preparatow w cytologii ztuszczeniowej
opiera sie na nastepujacych zasadach:

1) ocena preparatéw cytologicznych jest wykony-
wana przez skryning polegajacy na zaznacze-
niu w preparacie komérek nieprawidtowych
i podejrzanych;

2) ocena preparatéw cytologicznych dotyczy:

a) ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych
w rozmazach z szyjki macicy ,, podejrzanych”
i ,dodatnich” (L-SIL, H-SIL, rak inwazyjny)
oraz ,ujemnych” w przypadkach klinicznie
podejrzanych lub w przypadku uprzedniego
rozpoznania u danej pacjentki raka lub neo-
plazji srédnabtonkowej (CIN),

b) wszystkich preparatéw cytologicznych z po-
zostatych dziatéw cytologii ztuszczeniowej;

3) skryning wtérny (reskryning) jest wykonywany
W nastepujgcy sposob:

a) ocena 10 % losowo wybranych rozmazéw
Lujemnych” lub

b) tzw. szybki przeglad wszystkich rozmazow
,ujemnych” metoda , schodkowg”, lub

c) ocena rozmazow pochodzacych od kobiet
z grup szczegolnego ryzyka, np. HIV(+);

4) wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki
macicy jest sformutowany wg Systemu
Bethesda 2001.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan
i udostepnia jg zleceniodawcom.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury stosowanych metod badawczych, ktére
zawierajg jako minimum:

1) cel i zasade wykonywania badania;

2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro, w tym: odczynnikéw i ptyndw, wraz z wa-
runkami ich przechowywania, oraz sprzetu la-
boratoryjnego i aparatury pomiarowo-badaw-
czej;

3) ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace uzyt-
kowania odczynnikow i ptynow;

4) opis postepowania analitycznego;
5) opis procedury walidacji metody badawczej;
6) sposob obliczania i formutowania wynikéw.

Do podstawowych zasad opracowania laborato-

ryjnego preparatéw cytologicznych naleza:

1) barwienie rozmazow z szyjki macicy metoda
Papanicolaou;

2) barwienie preparatow cytologicznych zawiera-
jacych materiat inny niz z szyjki macicy hema-
toksyling i eozyng lub metoda Giemzy;
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3) stosowanie zautomatyzowanych aparatéw do
barwienia preparatow cytologicznych;

4) nakrywanie rozmazow cytologicznych szkietka-
mi nakrywkowymi o wymiarach 50 mm x
X 22 mm, mozliwie z zastosowaniem urzadzen
zautomatyzowanych.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontro-
le jakosci badan, zgodnie z wiedzg opartg na do-
wodach naukowych, z wykorzystaniem nowoczes-
nych narzedzi kontrolnych z uwzglednieniem za-
lecen Komisji Akredytacyjnej Polskiego Towarzy-
stwa Patologdw i konsultanta krajowego w dzie-
dzinie patomorfologii.

Kontrola jakosci opiera sie na realizacji zasad oce-
ny badan zgodnie z ust. 6.4.

Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej
kontroli jakosci badan, uwzglednia w szczegdélno-
$ci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedéw pomiarow;
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kry-
teriow akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

W przypadku gdy nie sg dostepne preparaty kon-
trolne, minimalna forma kontroli jest kontrola po-
wtarzalnosci oparta na badaniach wykonywanych
w probkach pochodzacych od pacjentéw.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow, laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompe-
tencji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrz-
nej kontroli jakosci, w ktérej odnotowuje po-
swiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone przekroczenia granic kontrolnych;
3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Laboratorium bierze staty udziat w podstawo-
wych programach zewnetrznej oceny jakosci or-
ganizowanych przez Komisje Akredytacyjna Pol-
skiego Towarzystwa Patologow.

Laboratorium stosuje sie do nastepujacych wa-
runkow dobrego uczestnictwa w programach ze-
wnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale
kontrolnym w sposéb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z probkami pa-
cjentéw;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki
uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomia-
rowo-badawczej stanowigcej jego wyposaze-
nie oraz wymienionych w procedurze metody
badawczej wyrobdow medycznych stosowa-
nych do diagnostyki in vitro;

7.9. Poswiadczeniu przez kierownika

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny
jakosci z wtasciwg czestosciag, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) przeprowadza badania wszystkich parame-
trow, ktére sa dostepne w konkretnym progra-
mie zewnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w progra-
mach oceny zewnetrznej i podejmuje dziatania
korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzy-
skania wynikow niezadowalajacych.

laboratorium

podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej
oceny jakosci;

2) analiza wynikéw oceny jakosci badan z wyjas-
nieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobie-
gawcze.

7.10. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci

oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej
oceny jakosci odpowiada kierownik laborato-
rium lub wyznaczony przez niego pracownik.

. Dokumentacja kontroli jakosci badan jest prze-
chowywana przez czas okreslony w przepisach
dotyczacych dokumentacji medycznej.

8. Przedstawianie i wydawanie wynikow badan cyto-

logicznych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-

cedury wydawania sprawozdan z badan cytolo-
gicznych. Procedury wydawania sprawozdan
okreslajg w szczegolnosci formularze sprawozdan
z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania cytologiczne-

go zawiera w szczegolnosci pola:

1) numer identyfikacyjny badania i data wydru-
ku/wykonania badania;

2) rodzaj badania;

3) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,

c) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajgcej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg,

d) pte¢,
e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);

4) miejsce przestania wynikow badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub
sprawozdania z badania;

5) dane laboratorium wykonujgcego badanie;
6) data i godzina pobrania materiatu do badan;
7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;
8) wyniki badan w formie opisowej;
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9) laboratoryjna interpretacja wynikow badan;

10) informacje dotyczace widocznych zmian wta-
sciwosci probki, ktére mogg mieé¢ wptyw na
wynik badania;

11) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego
autoryzacji.

8.3.

8.4.

Wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przeka-
zany w formie elektronicznej z zachowaniem wy-
magan, o ktérych mowa w ust. 8.1. i 8.2.

Laboratorium posiada i przechowuje przez czas
okreslony w przepisach dotyczacych dokumenta-
cji medycznej zapisy umozliwiajgce petne odtwo-
rzenie wynikéw badania laboratoryjnego.

Zatacznik nr 5

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOS',CI LABORATORYJNEJ IMMUNOLOGII
TRANSFUZJOLOGICZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI | WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ
INTERPRETACJI | AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1.

1.2

1.3.

Laboratorium wykonujgce badania w zakresie im-
munologii transfuzjologicznej opracowuje, wdra-
Za i stosuje procedure zlecania badan laboratoryj-
nych oraz udostepnia jg zleceniodawcom, ktérzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedura.
Wszyscy zleceniodawcy zlecajg wykonanie badan
przez laboratorium zgodnie z ta procedura.

Procedury zlecania okreslajg w szczegdlnosci for-
mularze zlecenia badania laboratoryjnego z za-
kresu immunologii transfuzjologicznej.

Formularz zlecenia badania laboratoryjnego za-
wiera w szczegolnosci pola:

1) dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
b) data urodzenia,
¢) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pte¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo-
siadajacej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany
przy braku innych danych);

2) piecze¢ i podpis lekarza zlecajagcego badanie
lub imieg i nazwisko oraz nazwa i numer doku-
mentu potwierdzajagcego tozsamos$é innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajgcej badania;

4) miejsce przestania wyniku badania lub dane
osoby upowaznionej do odbioru;

5) rodzaj materiatu, sposob jego pobrania i jego
pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) data i godzina pobrania materiatu do badania;
9) dane osoby pobierajacej materiat do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do labora-
torium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta;
12) wyniki poprzednich badan z zakresu immuno-
logii transfuzjologicznej;

13) dane dotyczace przetaczanej krwi lub jej

sktadnikoéw.

1.4.

1.5.

1.6.

Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektro-
nicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych mo-
wa w ust. 1.1.—1.3.

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

Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym
skierowania na badania laboratoryjne, jest prowa-
dzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie
z przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych

2.1.

2.2.

2.3.

2.4,

Materiat pobierany do badan jest traktowany jako
zakazny.

Sposdb pobierania materiatu do badan nie moze
zmieniac jego wtasciwosci.

Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury pobierania materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy pobierajg materiat do badan labora-
toryjnych zgodnie z tymi procedurami.

Procedury pobierania materiatu do badanh

uwzgledniajg w szczegdélnosci:

1) sposob przygotowania pacjenta do wykrywa-
nia substancji ABH w $linie, z uwzglednieniem,
ze materiat jest pozyskiwany:

a) od osob wypoczetych fizycznie i psychicznie,

b) przy nieprzyjmowaniu ptynéw, positkdw
w okresie co najmniej 1 godziny,

c) przy niepaleniu papierosow i niepfukaniu ja-
my ustnej w okresie co najmniej 1 godziny,

d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) po uptywie co najmniej 5 minut catkowitego
spoczynku przy zminimalizowaniu ruchow
ust i twarzy;

2) rodzaj sprzetu i pojemnikéw, z uwzglednie-
niem, ze:

a) do pobierania krwi zylnej stosuje sie jedno-
razowego uzytku zamkniete systemy pozwa-
lajgce na pobieranie krwi w objetosci i kolej-
nosci wynikajacej z zakresu zleconych badan
oraz stosowanych metod badawczych,

b) do pobierania krwi wtosniczkowej stosuje
sie jednorazowe nakiuwacze i probowki lub
kapilary,
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c) do pobierania sliny stosuje sie jednorazowe
probowki, zwilzone bawetniane tampony lub
paski bibuty absorpcyjnej;

3) sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami
medycznymi stosowanymi podczas pobierania
prébek krwi/sliny i ich utylizacja;

4) rodzaj informacji umieszczanych na probéwce
z krwig/sling, w tym:

a) imie i nazwisko (drukowanymi literami),

b) date urodzenia lub numer PESEL, lub numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé
pacjenta albo numer identyfikacyjny pacjen-
ta, albo kod kreskowy,

c) date i godzine pobrania;
5) obowiagzki osoby pobierajgcej materiat, w tym:

a) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji
i weryfikacji tozsamosci osoby, od ktérej po-
bierana jest probka krwi/sliny,

b) przygotowanie sprzetu niezbednego do po-
brania probki krwi/sliny,

c) stosowanie przy kazdym pacjencie nowej pa-
ry rekawiczek jednorazowego uzytku po
uprzednim starannym umyciu rak,

d) przygotowanie pacjenta do pobrania mate-
riatu do badan,

e) oznakowanie zgodnie z wymaganiami, o kt6-
rych mowa w pkt 4, probéwki z pobrang
krwig/sling,

f) zabezpieczanie w zaleznosci od rodzaju po-
branego materiatu i wykonywanych badan
pobranych probek krwi/sliny,

g) sktadanie na zleceniu podpisu potwierdzaja-
cego pobranie materiatu zgodnie z wymaga-
niami procedury pobierania materiatu.

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transpor-
towany i dostarczany do laboratorium przez upo-
waznione osoby. Materiat jest transportowany
w zamknietych probdowkach lub pojemnikach,
w zamknietym opakowaniu zbiorczym, oznako-
wanym ,materiat zakazny”. Materiat do badan
jest transportowany w warunkach niezmieniajg-
cych jego wtasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury transportu materiatu do badan oraz udo-
stepnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzajg
zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zle-
ceniodawcy transportujg materiat do badan labo-

ratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu

w szczegolnosci informacje dotyczace:

zawierajg

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transpor-
tujgcej materiaf,

3) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku
uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opa-
kowania indywidualnego transportowanego
materiatu,

4) opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych prze-
znaczonych do transportu,

5) dopuszczalnego czasu transportu,

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transpor-
tu

— z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.
4. Przyjmowanie materiatu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przyjmowania, rejestrowania i laborato-
ryjnego oznakowywania materiatu do badanh oraz
udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwier-
dzajg zapoznanie sie z tymi procedurami.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos$¢ danych ze skie-
rowania z oznakowaniem materiatu oraz przydat-

nos$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium
niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan
z wymaganiami dotyczgcymi pobierania lub
transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nie-
prawidtowosci powodujacej, ze materiat nie mo-
ze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgta-
sza to kierownikowi laboratorium lub osobie
przez niego upowaznionej, ktdrzy w razie potwier-
dzenia niezgodnos$ci moga zakwalifikowaé mate-
riat jako niezdatny do badania i odmowié¢ wyko-
nania badania. Odmowe wykonania badania od-
notowuje sie w dokumentacji i zawiadamia sie
o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze postepowanie
z materiatem laboratorium uzgadnia ze zlecenio-
dawca.

5. Przechowywanie materiatu do badan laboratoryj-
nych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury przechowywania materiatu do badania la-
boratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykony-
wanych badan, okreslajgce warunki i maksymal-
ny czas przechowywania materiatu od jego pozy-
skania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem w szczegolnosci aktu-
alnej wiedzy medycznej i zalecen producentéw
wyrobéw medycznych stosowanych do diagno-
styki in vitro.

5.2. Materiat przyjety do badan jest przechowywany
w warunkach niewptywajacych na jego wtasciwo-
Sci.

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

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposobow przechowywania;

5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowy-
wanie materiatu.
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6. Metody badawcze

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore

odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1) opublikowane w pi$miennictwie miedzynaro-
dowym lub krajowym lub

2) zgodne z zaleceniami producentow wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, lub

3) opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla
potrzeb danego laboratorium, z uwzglednie-
niem udokumentowanego przez laboratorium
procesu walidacji.

Metody badawcze stosowane w pracowni sa zwa-
lidowane. Walidacja metody badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opi-
sanych przez producenta) — ocene precyzji
i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych
w laboratorium — ocene powtarzalnosci, od-
twarzalnosci, poprawnosci, a takze poréwna-
nie wiarygodnosci wynikdw badan uzyskiwa-
nych przy uzyciu procedury zalecanej przez
producenta oraz procedury zmodyfikowanej
przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium
— petna walidacje metody.
Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedury stosowanych metod badawczych, ktore
zawierajg w szczegolnosci:
1) cel i zasade wykonywania badania;

2) wykaz wyroboéw medycznych do diagnostyki
in vitro, w tym: odczynnikéw, kalibratoréow
i materiatéw kontrolnych wraz z warunkami
ich przechowywania oraz sprzetu laboratoryj-
nego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
uzytkowania odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;

5) opis sposobu postepowania przy wykonywa-
niu badan;

6) opis charakterystyki parametréw analitycz-
nych metody zwalidowanej przez laborato-
rium;

7) wykaz czynnikow interferujgcych;

8) zakres biologicznych wartosci referencyjnych
uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody,
z podaniem zrédta informacji;

9) sposodb formutowania wynikow;

10) zasady i rodzaj prowadzonej dokumentacji;

11) sposoéb postepowania w przypadkach zleca-
nia badan do weryfikacji.

Laboratorium ustala liste wykonywanych badan

i udostepnia jg zleceniodawcy.

Minimalny zakres badan wykonywanych przez la-

boratorium wykonujgce badania w zakresie im-

munologii transfuzjologicznej obejmuije:

1) oznaczanie grupy krwi w uktadzie ABO i antyge-
nu D z uktadu Rh;

2) wykonywanie proby zgodnosci serologicznej
miedzy dawcg a biorcg przed przetaczaniem
krwi lub jej sktadnikow;

3) wykrywanie w surowicy i osoczu przeciwciat
skierowanych do antygenow krwinki czerwone.

6.6. Minimalny zakres badan wykonywanych przez

pracownie typu konsultacyjnego to:

1) badania wymienione w ust. 6.5. oraz ustalanie
grupy krwi uktadu ABO w przypadkach niety-
powych wtasciwosci badanych krwinek lub
surowic;

2) diagnostyka antygenu D z uktadu Rh obejmu-
jaca jego stabe odmiany i kategorie;

3) wykrywanie i identyfikacja przeciwciat odpor-
nosciowych;

4) diagnostyka niedokrwistosci autoimmunohe-
molitycznej (NAIH);

5) dobieranie immunohematologiczne krwi dla
chorych w przypadku niezgodnosci w prébie
zgodnosci serologicznej miedzy dawca i bior-
cg, wykonywanej przed przetoczeniem krwi;

6) dobieranie immunohematologiczne krwi dla
chorych w przypadku obecnosci auto- i allo-
przeciwciat;

7) dobieranie immunohematologiczne krwi dla
chorych o rzadkim fenotypie erytrocytow,
u ktorych obecne sg przeciwciata;

8) okreslanie fenotypu Rh;

9) okreslanie antygenu K z uktadu Kell i antyge-
nu k u osob K dodatnich;

10) okreslanie antygendw z innych uktadéw zali-
czanych do klinicznie waznych: Duffy, Kidd,
MNS u osdéb uodpornionych oraz w celu za-
pobiegania alloimmunizacji u chorych wyma-
gajacych dfugotrwatego leczenia krwig (np.
w NAIH);

11) serologiczna analiza powiktah poprzetocze-
niowych z uwzglednieniem informacji o:

a) grupie uktadu ABO i Rh w probkach krwi:
biorcy pobranych przed i po przetoczeniu,
dawcow zawartej w pojemnikach i segmen-
tach drenéw, ktére pozostaty w pracowni
po wykonaniu préby zgodnosci,

b) prébie zgodnosci w prébkach krwi pobra-
nej przed i po przetoczeniu,

c) BTA z krwinkami biorcy przed i po przeto-
czeniu,

d) poszukiwaniu przeciwciat odpornoscio-
wych we wszystkich prébkach biorcy;

12) diagnostyka konfliktu serologicznego miedzy
matka a ptodem oraz dobieranie krwi do
transfuzji doptodowych;

13) diagnostyka choroby hemolitycznej ptodu
i noworodka oraz dobieranie krwi do transfu-
zji wymiennych i uzupetniajacych;

14) badania rodzinne w przypadkach stwierdze-
nia rzadko wystepujgcych fenotypow i allo-
przeciwciat skierowanych do antygenéw po-
wszechnych;

15) badania biorcéw i dawcéw allogenicznych
przeszczepdw, w szczegdlnosci krwiotwor-
czych komadrek macierzystych.
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7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

7.8.

7.9.

Laboratorium prowadzi statg wewnetrzng kontro-
le jakosci badan, zgodnie z opartag na dowodach
naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczes-
nych narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodza-
jow badan wykonywanych w laboratorium.

llos¢ oraz sposoéb interpretacji wynikow badan
kontrolnych s powigzane z jakoscig kontrolowa-
nej metody badawczej, okreslong na etapie oceny
wstepnej/walidacji.

Laboratorium, formutujgc zasady wewnetrznej
kontroli jakosci badan, uwzglednia w szczegdélno-
$ci dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materiatéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedow pomiarow;
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kry-
teriow akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o réz-
nych poziomach ocenianego sktadnika, w szcze-
golnosci przeciwciat i antygenu, w tym antygenu D
stabego.

Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstep-
nej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu
wynikow kontrolnych, w szczegdlnosci wartosci
$redniej, odchylenia standardowego, nasilenia
reakcji serologicznej, wysokos$ci miana przeciw-
ciat. Jezeli wyniki kontrolne spetniajg wymagania
jakosciowe, okreslone w procedurze kontroli jako-
Sci, stajg sie podstawa zatozenia kart kontrolnych.

W przypadku gdy nie sa dostepne stabilne mate-
riaty kontrolne, minimalng forma kontroli jest
kontrola powtarzalnosci, oparta na pomiarach
wykonywanych w probkach pochodzacych od pa-
cjentéw. W szczegdlnosci dotyczy to probek o nie-
typowych reakcjach immunoserologicznych oraz
prawdziwie i fatszywie dodatnich.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bte-
dow, laboratorium wprowadza dziatania koryguja-
ce i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrz-
nej kontroli jakosci, w ktorej odnotowuje poswiad-
czone przez wykonawce i kierownika pracowni:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczal-
nych btedoéw;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

Laboratorium prowadzi nastepujace kontrole we-
wnetrzne:

1) kontrole codzienne obejmujace:

a) kontrole swoistosci i aktywnosci zestawu od-
czynnikéw i krwinek wzorcowych uzywa-
nych do badan,

b) kontrole ujemnych wynikow testow anty-
globulinowych,

7.10

7.12.

c) kontrole poprawnosci wykonania testu LEN
i testow antyglobulinowych przy uzyciu stan-
dardu anty-D,

d) kontrole poprawnosci pracy wiréwek z pro-
gramem automatycznego ptukania krwinek,

e) kontrole temperatur (inkubator, cieplarka, lo-
dowka),

f) kontrole dokumentacji serologicznej, w tym:
kontrole opisu probéwek i protokotéw badan,
kontrole podpisywanych wynikéw badan;

2) kontrole miesieczne obejmujace:

a) kontrole wiarygodnosci badan serologicz-
nych,

b) kontrole powtarzalnosci badan serologicz-
nych,

c) kontrole dokumentacji serologicznej;
3) kontrole roczne obejmujace:
a) kontrole aktualnosci procedur,
b) kontrole odczynnikéw diagnostycznych,
c) walidacje termometréw,
d) kontrole wirowek do wirowania probek krwi,
e) walidacje systemu komputerowego.

. Laboratorium bierze staty udziat w krajowych
lub miedzynarodowych programach zewnetrz-
nej oceny jakosci.

. Laboratorium stosuje sie do nastepujacych wa-
runkéw dobrego uczestnictwa w programach ze-
wnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale
kontrolnym w sposéb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postepowania z probkami
pacjentow;

2) poddaje ocenie zewnetrznej wytgcznie wyniki
uzyskane przy wykorzystaniu aparatury stano-
wigcej jego wyposazenie oraz wymienionych
w procedurze metod badawczych i stosowa-
nych odczynnikéw diagnostycznych;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny
jakosci z wtasciwg czestoscia, okreslang przez
organizatora tych programow, nie rzadziej niz
raz na kwartat;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich ro-
dzajow badan wykonywanych w laboratorium
i dostepnych w konkretnym programie ze-
wnetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w progra-
mach oceny zewnetrznej i podejmuje dziata-
nia korygujace i zapobiegawcze w przypadku
uzyskania wynikow niezadowalajgcych.

Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium

podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej
oceny jakosci;

2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjas-
nieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i zapobie-
gawcze.
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7.13. Dokumentacja kontroli jako$ci badan jest prze- d) pte¢,

chowywana przez czas okreslony przepisami do- e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
tyczagcymi dokumentacji medyczne;j. i ) ) )
f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany

7.14. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci przy braku innych danych);

oraz uczestnictwo w programach zewnetrznej o . . .
oceny jakosci odpowiada kierownik laborato- 4) miejsce przestania sprawozdania z badania

rium lub wyznaczony przez niego pracownik. lub dane osoby upowaznionej do odbioru

sprawozdania;
8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan P

laboratoryjnych 5) dane pracowni wykonujacej badanie;
8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje pro- 6) data i godzina pobrania materiatu do badan;
cedury wydawania sprawozdan z badan laborato- 7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

ryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem infor-

macji o wynikach znajdujacych sie w zakresie 8) wyniki badan w formie liczbowej lub opiso-

wartosci  krytycznych. Procedury wydawania wel: _ ) ) _
sprawozdan z badan laboratoryjnych opisujg 9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;
w szczegolnosci formularze sprawozdan z bada- 10) laboratoryjna interpretacja wynikéw badan;
nia laboratoryjnego. . . . .
. . . 11) informacje dotyczace widocznych zmian wta-
8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjne- $ciwosci probki, ktére moga mieé wptyw na
go zawiera w szczegolnosci pola: wynik badania;
1) _data w_ydrul_(u i wykqnania badania i numer 12) podpis i piecze¢ osoby wykonujacej badanie
identyfikacyjny badania; oraz osoby upowaznionej do jego autoryzacji.
2) rodzaj badania; 8.3. Wynik badania laboratoryjnego moze byé przeka-
3) dane pacjenta: zany w formie elektronicznej z zachowaniem wy-

. . magan, o ktérych mowa w ust. 8.1. i 8.2.
a) imie i nazwisko,

8.4. Pracownia posiada i przechowuje zapisy umozli-

wiajgce petne odtworzenie sprawozdania z bada-

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby niepo- nia laboratoryjnego. Zapisy te sg przechowywane

siadajacej numeru PESEL — nazwa i numer przez czas okreslony w przepisach o dokumenta-
dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg, cji medycznej.

b) data urodzenia,





