Warszawa, dnia 11 pazdziernika 2016 r.

Poz. 1665

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dnia 13 wrzeénia 2016 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakoSci
dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektorych innych

aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 1 1579) ogtasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 435), z uwzglgdnieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

1)

2)

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 128);

rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. zmieniajagcym rozporzadzenie w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 1372).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

§ 2 1§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 128), ktore
stanowig:

,»§ 2. Laboratoria majg obowiazek dostosowa¢ dziatalno$¢ do wymagan okreslonych w § 1 ust. 4—6 rozporzadze-
nia wymienionego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 31 grudnia 2009 r.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”;

§ 2 1§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
standardéw jako$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 1372), ktore
stanowig:

,»§ 2. Laboratoria, ktére wykonuja badania genetyczne dla celow zdrowotnych w niechematologicznych nowotwo-
rach nabytych, dostosuja swoja dziatalno§¢ do wymagan okreslonych w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia wymienio-
nego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie roz-
porzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.”.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt
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Zalacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 13 wrzesnia 2016 r. (poz. 1665)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 23 marca 2006 r.
w sprawie standardéw jakoSci dla medycznych laboratoriéow diagnostycznych i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384,
z pozn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresla si¢ standardy jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych, zwanych
dalej ,,laboratoriami”, w zakresie czynnos$ci laboratoryjnej diagnostyki medycznej, w tym immunologii medycznej, oceny
ich jakosci i1 wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik
nr 1 do rozporzadzenia.

2.7 Okresla sie standardy jakosci w zakresie mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w tym badan technikami bio-
logii molekularnej, oceny ich jakos$ci i warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan,
stanowigce zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

3. Przy stosowaniu standardow jakosci maksymalny czas od pozyskania materiatu do wykonania badania okresla za-
facznik nr 3 do rozporzadzenia, o ile w szczegotowych zaleceniach wytworcow wyrobu medycznego stosowanego do
diagnostyki in vitro nie dopuszczono innego czasu. Jezeli badanie jest wykonywane po uplywie maksymalnego czasu od
pozyskania materiatu do wykonania badania, to w dokumentacji odnotowuje si¢ przyczyny oraz zaznacza na formularzu
wynikow fakt wykonania badania po tym czasie.

4. Okresla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz labo-
ratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5.” Okresla si¢ standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnoéci zhuszczeniowej cytomorfologii medyczne;j,
oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowiace za-
facznik nr 5 do rozporzadzenia.

6.” Okresla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej immunologii transfuzjologicz-
nej, oceny ich jakos$ci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowiace
zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

§ 2.9 Laboratoria maja obowiazek dostosowaé dziatalnoéé do wymagan okreslonych w § 1 ust. 1-3 do dnia 31 marca
2009 r.

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

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491, 22015 r. poz. 1087, 1893 1 1991
oraz z 2016 r. poz. 65, 9601 1579.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 lit. a rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmieniajacego rozporza-
dzenie w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 128), ktore
weszto w zycie z dniem 26 lutego 2009 r.

Dodany przez § 1 pkt 1 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odno$niku 3; w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych labo-
ratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 1372), ktére weszto w zycie z dniem 26 wrzesnia 2015 r.

Dodany przez § 1 pkt 1 lit. b rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnos$niku 3.

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia, o ktéorym mowa w odnosniku 3.

Rozporzadzenie zostato ogloszone w dniu 12 kwietnia 2006 r.
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 23 marca 2006 .

Zalgcznik nr 1¥

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

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedurg zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepnia ja zlece-
niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez
laboratorium zgodnie z ta procedura.

1.2. Procedury zlecania okre$laja w szczegdlnosci formularze zlecenia badan laboratoryjnych.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczego6lnosci pola:
1) dane pacjenta:
a) imi¢ i nazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,
d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

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

2) pieczgé ipodpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajacej badania;

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

5) rodzaj materialu i jego pochodzenie;

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) data i godzina pobrania materialu do badania;

9) dane osoby pobierajacej material do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta.
1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktéorych mowa w ust. 1.1.—1.3.
1.5. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie.

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest prowadzona, przechowy-
wana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych
2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.
2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmienia¢ jego wtasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materialu do badan oraz udostepnia je zlece-
niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

® W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 3 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnoéniku 3.
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)
2)
3)

4)

3)

6)

7)

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniaja w szczegodlnosci:
sposob przygotowania pacjenta;
rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu;
sposob 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 odstawieniu lekow mogacych wptywac na poziom mierzonego sktadni-
ka, o ile nie zaburza to procesu leczenia,

b) mocz do wykonywanego rutynowo badania ogdlnego pozyskiwany jest od 0sob badanych:
— z pierwszej porannej mikcji,
— po wypoczynku nocnym,
— na czczo,
— przy zachowaniu dotychczasowej diety,

— przed leczeniem lub po ewentualnym odstawieniu lekow mogacych wptywac na poziom mierzonego sktadni-
ka, o ile nie zaburza to procesu leczenia,

c¢) tkankowy material biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego pozostawia si¢ nicutrwalony
i umieszcza si¢ w ozigbionym do temp. od 2°C do 4°C naczyniu na gaziku zwilzonym PBS i niezwlocznie trans-
portuje si¢ do laboratorium w ozigbionym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu pojemniku;

wymagania dotyczace sprz¢tu i pojemnikoéw stosowanych do pobierania materiatu, w szczegdlnosci:

a) stosowanie do pobierania krwi zylnej systemow zamknigtych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobiera-
nie krwi w obje¢tosci i kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod ba-
dawczych,

b) stosowanie do pobierania krwi t¢tniczej przeznaczonych do tego celu strzykawek,

c) stosowanie do pobierania krwi wlo$niczkowej naktuwaczy oraz kapilaréw i przeznaczonych do tego celu pojem-
nikow,

d) stosowanie do pozyskiwania moczu przeznaczonych do tego celu zamykanych pojemnikow jednorazowego uzyt-
ku;

sposob postgpowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materialu wraz z ich utyli-

zacja;

oznakowanie pojemnikow z pobranym materialem imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu

potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem kreskowym;

obowigzki osoby pobierajacej materiat, w szczegdlnosci:

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

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

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktorych mowa w lit. a i b, oraz procedu-
ra pobierania materiatu.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione osoby.

Materiat jest transportowany w zamknigtych probowkach Iub pojemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, ozna-
kowanym ,,materiat zakazny”. Material do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz udostgpnia je zlecenio-

dawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportuja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.
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3.3. Procedury transportu materialu zawieraja w szczegdélnos$ci informacje dotyczace:
1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,
2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej material,

3) minimalizacji skutkéw skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego Iub opakowania indywidualnego
transportowanego materiatu,

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,
5) opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,
6) dopuszczalnego czasu transportu,
7)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu
— z uwzglednieniem rodzajow materiahu.
4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowa-
nia materiatu i zlecenia na badanie.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos$¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz ocenia przydatno$¢ mate-
riatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan z wymaganiami do-
tyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze material nie
moze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego upowaznio-
nej, ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga zakwalifikowaé materiat jako niezdatny do badania i odmowi¢ wy-
konania badania. Odmowg¢ wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji i zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodaw-
c¢. Dalsze postgpowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania laboratoryjnego dla
wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego
pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem w szczeg6lnosci aktualnej wiedzy me-
dycznej i zalecen wytworcow wyroboéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego wlasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu przed i po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem:

1) miejsca;
2) czasuy;
3) temperatury;
4)  sposobow przechowywania;
5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:
1) opublikowane w piSmiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub
2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub
3) rekomendowane przez krajowego konsultanta w danej dziedzinie medycyny, lub
4)  zgodne z zaleceniami producentdow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane iopisane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglgednieniem udokumentowanego przez laboratorium
procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) — oceng precyzji i poprawnosci;
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2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalno$ci, poprawnosci,
a takze porownanie wiarygodnosci wynikow badan uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta
oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium — peing walidacj¢ metody.
6.3. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza istosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktore zawieraja
w szczegolnoscei:

1) celizasad¢ wykonywania badania;

2) wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow, kalibratorow i materiatdéw kontrolnych
wraz z warunkami ich przechowywania oraz sprzgtu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace uzytkowania odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materiatu do badan;

5) opis postgpowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;
7)  wykaz czynnikow interferujacych;

8) zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody, z podaniem zrodta in-
formac;ji;

9) sposob obliczania i formutowania wynikow.
7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi stata wewngtrzna kontrole jakosci badan, zgodnie z oparta na dowodach naukowych wie-
dza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzg¢dzi kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laborato-
rium.

7.2. Laboratorium powinno monitorowa¢ catodobowo temperatur¢ w urzadzeniach z mozliwoscia okreslenia mini-
malnej i maksymalnej temperatury.

7.3. Liczba oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych sa powigzane z jakoscia kontrolowanej metody ba-
dawczej, okreslona na etapie oceny wstgpnej/walidacji.

7.4. Laboratorium, formutujac zasady wewngtrznej kontroli jako$ci badan, uwzglednia w szczegolnosci dane dotycza-
ce:

1) rodzaju stosowanych materialow kontrolnych;

2) wielko$ci dopuszczalnych bledow pomiarow;

3) czgstotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
7)  dokumentowania badan kontrolnych.

7.5. Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o réznych poziomach wartosci. Materiat kontrolny jest traktowany jako
potencjalnie zakazny.

7.6. Kazdy material kontrolny podlega ocenie wstgpnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikow badan
kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontrolnych spetniaja wymagania jako$ciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci,
staja si¢ podstawa zatozenia kart kontrolnych.

7.7. W przypadku gdy nie sa dostgpne stabilne materialy kontrolne, minimalng formg kontroli jest kontrola powta-
rzalnos$ci, oparta na badaniach wykonywanych w probkach pochodzacych od pacjentow.

7.8. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btgdoéw, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w swoim zakresie kompetencji.
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7.9. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez
wykonawce:

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

7.10. Laboratorium bierze staly udzial w podstawowych programach zewngtrznej oceny jakosci organizowanych
przez Centralny Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Dla badan nieobjetych podstawowymi programami
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej laboratorium bierze udzial w innych programach kra-
jowych lub mi¢dzynarodowych.

7.11. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w programach zewngtrznej oceny
jakosci:
1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z normalnie przyjeta praktyka postepo-

wania z probkami pacjentow;

2) poddaje ocenie zewng¢trznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomiarowo-badawczej stano-
wigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody badawczej wyrobow medycznych stosowanych do
diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakosci z wlasciwa czgstoscia, okreslang przez organizatora tych pro-
gramow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium i dost¢gpnych w konkretnym
programie zewngetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewng¢trznej i podejmuje dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w przypadku uzyskania wynikow niezadowalajacych.

7.12. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
1)  wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci;
2) analiza wynikow jakos$ci oceny i badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;
3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.13. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach zewngtrznej oceny jakosci od-
powiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.14. Dokumentacja kontroli jako$ci wynikow badan jest przechowywana przez czas okreslony w przepisach dotycza-
cych dokumentacji medycznej.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych ze szcze-
golnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych si¢ w zakresie warto$ci krytycznych. Procedury wydawania
sprawozdan opisuja w szczeg6lnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego zawiera w szczegodlnosci pola:
1) data wydruku i wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,

d) pfleg,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamos¢,

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



Dziennik Ustaw -8 - Poz. 1665

4)

3)
6)
7)
8)
9)

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

dane laboratorium wykonujgcego badanie;

data i godzina pobrania materiatu do badan;
data i godzina przyje¢cia materiatu do badan;
wyniki badan w formie liczbowej lub opisowej;

zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow;

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

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

8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane w formie elektronicznej z zachowaniem wyma-

gan, o ktorych mowa w ust. 8.1. 1 8.2.

8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi petne odtworzenie przebiegu

badania sg przechowywane przez czas okreslony w przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;j.
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Zalgcznik nr 2°

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

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedurg zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepnia ja zlece-
niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez
laboratorium zgodnie z tg procedura.

1.2. Procedura zlecenia okresla w szczegdlnosci formularz zlecenia badania laboratoryjnego.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczego6lnosci pola:
1) dane pacjenta:
a) imi¢ i nazwisko,
b) data urodzenia,
c) miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,
d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

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

2) pieczgé ipodpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ innej osoby 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 materialu i jego pochodzenie;

6) zlecone badanie;

7) dataigodzina pobrania materiatu do badania;

8) dane osoby pobierajacej materiat do badania;

9) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

10) istotne kliniczne dane pacjenta, w szczegdlnosci: rozpoznanie, wystepujace czynniki ryzyka zakazenia, w tym wczes-
niejsza antybiotykoterapia, wcze$niejsza hospitalizacja, choroby towarzyszace, zabiegi chirurgiczne.

1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej, z zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 1.1.—1.3.
1.5. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie.

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest prowadzona, przechowy-
wana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych
2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.
2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmienia¢ jego wlasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materialu do badan oraz udostepnia je zlece-
niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

? W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 4 rozporzadzenia, o ktorym mowa w odnosniku 3.
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2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniaja w szczegodlnosci:
1) przygotowanie pacjenta;
2) godziny pobierania materialu;
3) sposob pobierania materiatu;
4) rodzaj i objeto$¢ pobieranego materiatu;

5) pojemniki na material iich oznakowania (podlozy hodowlanych, zestawow transportowych, transportowo-
-namnazajacych i innych no$nikow);

6) postgpowanie ze sprz¢tem i materialami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu oraz sposob ich utylizacji;
7) postgpowanie z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi.

2.5. Osoba pobierajaca:
1) przy kazdym pacjencie stosuje nowa parg rgkawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu pobrania materiatu;
2)  weryfikuje tozsamos$¢ pacjenta;
3) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik z materialem;
4) sprawdza zgodnos$¢ oznakowania ze zleceniem;

5) skfada na zleceniu podpis potwierdzajacy pobranie materiatlu zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1-4,
oraz procedurg pobierania materiatu.

2.6. Laboratorium wykonujace badania materiatu ze zwlok opracowuje, wdraza i stosuje procedury jego pobierania,
odpowiednio zachowujac wymagania, o ktorych mowa w ust. 2.1.-2.5., oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy po-
twierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami i stosujg je przy pobieraniu materiatu do badan.

2.7. Laboratorium wykonujace badania materialu ze §rodowiska opracowuje, wdraza i stosuje procedury jego pobie-
rania, odpowiednio zachowujac wymagania, o ktorych mowa w ust. 2.1.-2.5., oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami i stosujg je przy pobieraniu materiatu do badan.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione osoby.
Materiat jest transportowany w zamknigtych probowkach Iub pojemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, ozna-
czonym jako ,materiat zakazny”. Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan od chwili jego pozyskania
do momentu przyjg¢cia do laboratorium oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi
procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportuja material do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materialu zawierajg w szczegdlnosci informacje dotyczace:
1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zabezpieczenia odpowiednich warunkow dla zachowania Zywotnosci drobnoustrojow w zaleznosci od rodzaju mate-
riahu,

3) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat,

4)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,
5) dopuszczalnego czasu transportu,

6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu,

7) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego materialu oraz sposobu dekontaminacji
w przypadku skazenia,

8) postgpowania z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi
— z uwzglednieniem rodzajow materiatu.
4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowa-
nia materialu do badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami.
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4.2. Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan zawieraja w szcze-
golnosci informacje dotyczace:

1) daty i godziny przyje¢cia materiatu do laboratorium;

2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;

3) osoby przyjmujacej materiat do badania.
4.3. Laboratorium sprawdza zgodnos¢ zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz przydatno$¢ materiatu do badania.
4.4. Materiat do badan mikrobiologicznych pobrany metodami inwazyjnymi jest traktowany jako priorytetowy.

4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan z wymaganiami do-
tyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze material nie
moze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego upowaznio-
nej, ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga zakwalifikowaé materiat jako niezdatny do badania i odmowi¢ wy-
konania badania po uprzedniej konsultacji zjego zleceniodawca. Odmowg wykonania badania odnotowuje si¢
w dokumentacji, a dalsze post¢gpowanie z materiatem laboratorium takze ustala ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania laboratoryjnego dla
wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace warunki przechowywania materiatu od jego pozyskania do wyko-
nania badania oraz po wykonaniu badania, zuwzglednieniem w szczegélnoSci aktualnej wiedzy medycznej
i szczegdtowych zalecen wytworcow wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego wlasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu przed i po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem:

1) miejsca;
2) czasuy;
3) temperatury;
4)  sposobow przechowywania;
5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:
1) opublikowane w piSmiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub
2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub
3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub
4) zgodne z zaleceniami wytworcéw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, lub
5) opracowane i opisane na potrzeby danego laboratorium
— z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.
6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej obejmuje:
1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) — ocen¢ precyzji i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalnosci, poprawnosci,
a takze porownanie wiarygodnosci wynikéw badan uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta
oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium — pelng walidacj¢ metody.
6.3. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja zleceniodawcom.
6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktore zawieraja:

1) celizasad¢ wykonania badania;
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2) wykaz wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow, podtozy, plynow, testow
diagnostycznych, kalibratoréw i materialdow odniesienia wraz z okresleniem warunkow ich przechowywania oraz
sprz¢tu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace uzytkowania odczynnikow;

4) opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczegdlnych rodzajow probek materialu do badan diagnostycznych,
uwzgledniajacy rodzaj badania, dobor podtozy i techniki posiewu;

5) instrukcje wykonania testow wlasciwych dla celu i rodzaju badania;
6) opis charakterystyki parametréow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;
7)  w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej izolowanych drobnoustrojow z uzyciem me-
tod fenotypowych i genotypowych lub

b) instrukcje oznaczania wrazliwosci drobnoustrojow na leki oraz wykrywania mechanizméw opornosci etiologicz-
nych czynnikow zakazen, zgodnie z zaleceniami Krajowego Osrodka Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci
Drobnoustrojow, lub

c) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych;
8) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow.

6.5. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania szczepoéw drobnoustrojow po zakoncze-
niu badania oraz szczepéw wzorcowych i innych traktowanych jako szczepy odniesienia.

7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi stata wewngtrzna kontrole jakosci badan, zgodnie z oparta na dowodach naukowych wie-
dza, zwykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych
w laboratorium.

7.2. Laboratorium powinno monitorowa¢ catodobowo temperatur¢ w urzadzeniach z mozliwoscia okreslenia mini-
malnej i maksymalnej temperatury.

7.3. Liczbg oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych nalezy powiaza¢ z jakosécia kontrolowanej metody
badawczej, okreslong na etapie oceny wstgpnej/walidacji.

7.4. Laboratorium, formutujac zasady wewngtrznej kontroli jako$ci badan, uwzglednia w szczegolnosci dane dotycza-
ce:

1) rodzaju stosowanych materialow kontrolnych;

2)  wielko$ci dopuszczalnych bledow pomiarow;

3) czgstotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
7)  dokumentowania badan kontrolnych.

7.5. Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepami drobnoustrojow pochodzacymi z uznanych kolekcji kultur ty-
powych oraz innymi materiatami kontrolnymi o réznych poziomach ocenianego sktadnika.

7.6. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btgdoéw, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.7. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan, w ktorej odnotowuje poswiadczone
przez wykonawce:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone odstgpstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.
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7.8. Laboratorium bierze staly udziat w programach migdzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan organizowanych
przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej oraz krajowe lub zagraniczne osrodki referen-
cyjne.

7.9. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w programach zewngtrznej oceny ja-
kosci:

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

2) poddaje ocenie zewng¢trznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomiarowo-badawczej stano-
wigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody badawczej wyrobow medycznych stosowanych do
diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakosci z wlasciwa czgstoscia, okreslang przez organizatora tych pro-
gramow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium i dostgpnych w konkretnym
programie zewngetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewng¢trznej i podejmuje dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w przypadku uzyskania wynikow niezadowalajacych.

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
1)  wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci;
2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;
3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.11. Za prowadzenie wewngetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach zewngtrznej oceny jakosci od-
powiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.12. Dokumentacja kontroli jako$ci wynikow badan jest przechowywana przez czas okreslony w przepisach dotycza-
cych dokumentacji medycznej.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych ze szcze-
golnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych si¢ w zakresie warto$ci krytycznych. Procedury wydawania
sprawozdan z badan laboratoryjnych opisuja w szczego6lnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczeg6lnosci pola:
1) data wydruku/wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

d) pfle¢,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamost,

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) dataigodzina pobrania materiatu do badan;
7) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;

8)  wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej;
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9) zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow;

11) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki materiatu, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
12) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane w formie elektronicznej z zachowaniem wyma-
gan, o ktorych mowa w ust. 8.1. 1 8.2.

8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi odtworzenie przebiegu badania
sa przechowywane przez czas okreslony w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej.
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Zalacznik nr 3

MAKSYMALNY CZAS OD POZYSKANIA MATERIALU DO WYKONANIA BADANIA
Objasnienia

Celem ilosciowego badania laboratoryjnego jest okreslenie stezenia lub aktywnosci diagnostycznie istotnego sktadni-
ka analizowanego w ptynach ustrojowych w celu uzyskania informacji o sytuacji klinicznej pacjenta. Oznacza to, ze sklad
probek poddawanych analizie nie moze ulec zmianie podczas fazy przedanalitycznej (pobieranie probek, transportowanie,
przechowywanie, przygotowywanie probek).

Stabilnos¢ jest zdolnoscig materialu badawczego do zachowania poczatkowych wlasciwosci mierzonego sktadnika
przez okres mieszczacy si¢ w okre§lonych granicach, podczas gdy probka przechowywana jest w okreslonych warunkach.

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

Maksymalna dopuszczalna niestabilnos$¢ jest odchyleniem wyniku, ktore odpowiada maksymalnej dopuszczalnej
nieprecyzyjnosci pomiaru. Zostato to okreslone jako 1/12 biologicznego przedziatu referencyjnego. Odchylenie to powin-
no by¢ mniejsze od potowy catkowitego btgdu wyprowadzonego z sumy zmiennosci biologicznej i technicznej. Stabilnosc¢
probki krwi w fazie przedanalitycznej okreslona jest poza innymi czynnikami przez temperatur¢ i czynniki mechaniczne.
Poniewaz czas ma roéwniez istotny wplyw, stabilno$¢ okresla si¢ jako maksymalny dopuszczalny czas przechowywania
w okreslonych warunkach.

Maksymalny dopuszczalny czas przechowywania (maksymalny czas od pozyskania materialu do wykonania bada-
nia) stanowi okres, w ktorym wymog stabilnosci jest spetniany przez 95% probek. Jest to wymog minimalny, poniewaz
w warunkach patologicznych stabilno$¢ sktadnika w probce moze ulegac istotnemu zmniejszeniu (patrz przyktady w tabeli 1).
Czas przechowywania podany jest w stosownych jednostkach czasu (dni, godziny, minuty). Musi by¢ dokonane jasne roz-
roznienie pomi¢dzy przechowywaniem probki pierwotnej (krew, mocz, ptyn mézgowo-rdzeniowy) a przechowywaniem
probki badanej (np. osocze, surowica, osad, rozmaz krwi).

Czas przechowywania przedstawiony jest dla:
e przechowywania probki pierwotnej w temperaturze pokojowej (20-25°C),

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

Czas transportu jest roznica pomigdzy czasem pobrania probki (mowigc ogolnie, co najmniej z doktadnoscia do
15 minut) a czasem przyj¢cia zlecenia i/lub dotarcia probki do laboratorium.

Czas przedanalityczny w laboratorium jest roznica pomi¢dzy czasem wykonania badania a czasem przyjgcia zle-
cenia/probki.

Legenda oznaczen i skrotow w tabelach:
€@ probka zalecana,
+  probka moze by¢ zastosowana bez zmian wyniku,

(+) probka moze by¢ zastosowana z uwzglednieniem ograniczen (patrz komentarze, w przypadku osocza cytrynia-
nowego podkresla to potrzebe wzigcia pod uwagg rozcienczenia przez cytrynian),

—  probka niezalecana.
Zwickszenie /1 lub zmniejszenie N wartosci moze byé stwierdzane w poréwnaniu do zalecanych probek.

Litery greckie odnosza si¢ do informacji podanych przez firmy zajmujace si¢ diagnostyka. Ponizej oprocz nazwy fir-
my podano réwniez nazwe systemu diagnostycznego, ktorego informacja dotyczy:

o — ORTHO-Clincal Diagnostics (Vitros Systems),
B — Abbott (Axsym, Architect),

vy — Roche Diagnostics (Hitachi, Elecsys, Modular),
¥y — Roche Diagnostics (Cobas” INTEGRA),
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& — Beckman-Coulter (Synchron LX/CX, Immage/Array, Access),
¢ — Dade Behring (Dimension”, BN Systems, Stratus CS),

k — DPC Immulite,

A —Bio-Rad,

pn — Bayer (ADVIA Centaur/ACS 180).

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

Jezeli podana zostata tylko nazwa jednostki czasu, oznacza to czas rz¢du kilku jednostek (np. min — kilka minut); taka
sytuacja jest spowodowana nieznalezieniem w literaturze precyzyjniejszych danych.

min — minuta,

h — godzina,

d — dzien,

t — tydzien,

m — miesigc,

1 —rok/lat,

biol. — biologiczny,
cytr. — cytrynianowy,
hep. — heparynizowany,
(nie)stab.  — (nie)stabilny,

(nie)stabiliz. — (nie)stabilizowany,
prob. — probéwka,
temp. — temperatura,

zamkn. — zamknieta.
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Zalacznik nr 4'7

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIUM W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ GENETYKI
MEDYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

I. Standardy jakoS$ci dla laboratorium w zakresie czynno$ci laboratoryjnej genetyki me-
dycznej

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury zlecania badan laboratoryjnych oraz udostepnia je zlece-
niodawcom, ktdrzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi. Zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium zgod-
nie z procedurami.

1.2. Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslaja formularz zlecenia badania laboratoryjnego oraz formularz
zgody na wykonanie badania genetycznego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera:
1) dane pacjenta:

a) imi¢ i nazwisko,

b) datg urodzenia,

¢) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny,

d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktorych mowa w lit. a—e),
g) sposob kontaktu z pacjentem i z lekarzem zlecajacym badanie (np. numer telefonu, numer faksu, adres e-mail);
2) pieczgé i podpis lekarza zlecajacego badanie;
3) dane jednostki zlecajacej badanie;
4) miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub sprawozdania z badania;
5) rodzaj materialu do badania i jego pochodzenie;
6) zlecone badania;
7) date i godzing pobrania materiatu do badania;
8) dane osoby pobierajacej materiat do badania;
9) date i godzing przyjecia materiatu do laboratorium;
10) wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:
a) rozpoznanie choroby,
b) informacje o przeszczepieniu szpiku lub transfuzji, w przypadku gdy zrodtem materiatu jest krew lub szpik,
¢) informacje o stosowanym leczeniu,

d) w przypadku badania prenatalnego — informacj¢ o zaawansowaniu cigzy i wynikach badan przesiewowych oraz
wynikach innych badan ptodu,

e) wywiad rodzinny, w tym informacje o chorobach genetycznych w rodzinie.

1.4. Do zlecenia jest dotagczany formularz zgody na wykonanie badania genetycznego, podpisany zgodnie z ust. 1.5
pkt 6, albo zezwolenie sadu opiekunczego na przeprowadzenie badania genetycznego.

19" Dodany przez § 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnosniku 3; w brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 2 rozporzadzenia
wymienionego jako drugie w odno$niku 4.



Dziennik Ustaw —48 — Poz. 1665

)

2)

3)
4)
3)

6)

1.5. Formularz zgody na wykonanie badania genetycznego zawiera:
dane pacjenta:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamosce;

w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia albo catkowicie ubezwtasnowolniona — dane przedstawiciela usta-
wowego:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania;

rodzaj materiatu do badania;

okreslenie celu badania (wskazania do badania);

adnotacj¢, ze pacjent uzyskat od lekarza zlecajacego badanie informacjg, o ktorej] mowa w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta iRzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z2016r1. poz. 186, zpodzn. zm.),
w szczegolnoscei o istocie podejrzewanej choroby i znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego;

date 1 podpis pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, a w przypadku gdy osoba ta nie moze ztozy¢ podpisu —
adnotacj¢ lekarza o przyczynach niemoznosci ztozenia podpisu przez uprawniong osobg, opatrzong podpisami lekarza
oraz innej osoby obecnej przy wyrazeniu zgody.

1.6. Zlecenie moze by¢ wystawione w postaci elektroniczne;j.

1.7. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych

2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako materiat zakazny.

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

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan oraz udostgpnia je zlece-

niodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie si¢ z nimi. Zleceniodawcy pobieraja materiat do badan laboratoryjnych zgod-
nie z procedurami.

)
2)
3)
4)

5)
6)

7)

2.4. Procedury pobierania materialu do badan okreslaja:

sposoOb przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;

sposob pobrania materiatu do badania;

wymagania dotyczace sprz¢tu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu;
rodzaj i objeto$¢ pobieranego materiatu, przy czym:

a) krew jest zrodlem materiatu do badan pod warunkiem, ze w okresie co najmniej dwoch miesigey poprzedzaja-
cych badanie nie bylo przetaczania innej krwi,

b) do wykonywanego badania pozyskiwany jest takze inny material, w tym fragmenty dowolnej tkanki, wymaz
z jamy ustnej oraz hodowla komorkowa,

¢) w przypadku badan prenatalnych Zroédlem materialu moga by¢ komorki zarodka, ciatko kierunkowe, komorki
owodniowe, trofoblast lub inny material biologiczny pochodzacy od ptodu; w przypadku pobrania krwi pgpowi-
nowej (kordocenteza) nalezy okresli¢ procent komorek z hemoglobing ptodowa HbF;

sposOb postgpowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materialu oraz ich utylizacji;

oznakowanie pojemnikéw z pobranym materialem imieniem inazwiskiem wraz z data urodzenia lub numerem
PESEL albo numerem dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta, albo numerem identyfikacyjnym pacjenta,
albo kodem kreskowym oraz datg i godzing pobrania;

obowiazki osoby pobierajacej material:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu pobrania materiatu,
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b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego zostat pobrany materiat,
¢) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnie z procedurg pobierania materialu do badan.

2.5. Do pobierania krwi zylnej i tkanek stosuje si¢ systemy jednorazowe pozwalajace na pobieranie materiatu w objg-
tosci wynikajacej z zakresu zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione osoby.
Materiat jest transportowany w zamknigtych proboéwkach Iub pojemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, ozna-
kowany napisem: ,,materiat zakazny” (oznakowanie nie dotyczy wyizolowanych kwasow nukleinowych, biatek oraz utrwa-
lonego materiatu biologicznego), w warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz udostgpnia je zlecenio-
dawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi. Zleceniodawcy transportuja materiat do badan laboratoryjnych zgod-
nie z procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu okreslaja:
1) sposob zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;
2) sposob zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat;

3) sposob minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego pojemnika zawierajacego mate-
riat i sposob dekontaminacji w przypadku skazenia, z uwzglgednieniem rodzajow materiatu;

4)  sposob opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
5) dopuszczalny czas transportu;
6) dopuszczalny zakres temperatury transportu.

4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania ilaboratoryjnego oznako-
wywania materiatu do badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodno$¢ danych na zleceniu z formularzem zgody na wykonanie badania genetycznego
dotaczonym do zlecenia oraz z oznakowaniem materialu, a takze ocenia przydatnos¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia, ze material nie moze by¢ wykorzystany do badania z powodu naruszenia procedur
pobierania lub transportu lub innego rodzaju nieprawidlowosci, pracownik laboratorium zgtasza to kierownikowi laborato-
rium lub pracownikowi przez niego upowaznionemu, ktory w razie potwierdzenia tych okolicznosci kwalifikuje materiat
jako niezdatny do badania i odmawia wykonania badania. Odmowe wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji
i zawiadamia si¢ o tym zleceniodawcg. Dalsze postgpowanie z materiatlem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania laboratoryjnego dla
wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego
pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem aktualnej wiedzy medycznej i zalecen
wytworcow dotyczacych uzywania wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego wlasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywania materialu przed ipo wykonaniu badania,
z uwzglednieniem:

1) miejsca;

2) czasuy;

3) temperatury;

4)  sposobow przechowywania;

5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
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6. Metody diagnostyczne

6.1. Laboratorium stosuje metody diagnostyczne zgodne z aktualng wiedza w zakresie biologii molekularnej oraz

cytogenetyki, ktore zapewniaja uzyskanie wiarygodnego wyniku diagnostycznego i sa:

)
2)
3)
4)

3)

)

2)

3)

opisane w mi¢dzynarodowych lub krajowych publikacjach naukowych;
rekomendowane przez osrodki referencyjne;
rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej;

zgodne z zaleceniami wytworcow lub autoryzowanych przedstawicieli, dotyczacych uzywania wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro;

opracowane lub zmodyfikowane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego przez labo-
ratorium procesu walidacji oraz podstawy teoretycznej do wlaczenia danej metody do rutynowej diagnostyki, zgodnie
z pkt 1-4.

6.2. Metody diagnostyczne stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej obejmuje:

dla metod komercyjnych opracowanych i opisanych przez wytworce — oceng precyzji i poprawnosci, ktora dokony-
wana jest dla co najmniej dziesigciu probek;

dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalnosci i poprawnosci,
a takze porownanie wiarygodnosci wynikow badan uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez wytworce
oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;

dla metod opracowywanych w laboratorium — petna walidacj¢ metody.
6.3. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje, wdraza istosuje procedury stosowanych metod diagnostycznych, ktére zawieraja

w szczegolnosci:

)
2)

3)
4)
5)
6)
7)

cel 1 sposdb wykonywania badania;

wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, wtym odczynnikow i materialow kontrolnych, wraz
z warunkami ich przechowywania, oraz sprzgtu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikow;

instrukcje przygotowania materialu do badan;

opis postgpowania analitycznego;

opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;
sposob formutowania wynikow.

6.5. Stosowane w laboratorium metody badan i procedury diagnostyczne odpowiadaja powszechnie przyjetym mig-

dzynarodowym standardom analizy cytogenetycznej i molekularne;j.

)
2)
3)

6.6. Standardy badan cytogenetycznych uwzgledniaja:
metody prowadzenia hodowli komorkowych;
zasady standardowych technik barwienia chromosomow;

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

6.7. Jezeli laboratorium nie dysponuje metodami, o ktérych mowa w ust. 6.6 pkt 3, okresla zasady wspotpracy w tym

zakresie z laboratorium referencyjnym.

1))
2)

6.8. Standardy badan molekularnych uwzgledniaja:
zasady izolacji i oczyszczania kwasow nukleinowych (DNA i RNA);

zasady rutynowych metod analizy kwasoéw nukleinowych (DNA i RNA) oraz technik identyfikacji mutacji i zmian
polimorficznych (markerow genomowych).

6.9. Zapewnienie odpowiedniego standardu badan diagnostycznych, a w szczegdlnosci odpowiedniego poziomu kom-

petencji zespotu diagnostow, wymaga, aby w laboratorium wykonywanych bylo nie mniej niz 100 badan rocznie okres-
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lonego rodzaju (badania cytogenetyczne lub molekularne); w przypadku gdy wykonano mniej niz 100 badan, konieczna
jest ocena zewnetrzna.

7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi stata wewngtrzna kontrole jakosci badan, zgodnie z oparta na dowodach naukowych wie-
dza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzg¢dzi kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laborato-
rium.

7.2. Liczba oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych sa powigzane z jakoscia kontrolowanej metody ba-
dawczej, okreslong na etapie oceny wstegpnej albo walidacji.

7.3. Laboratorium, formutujac zasady wewngtrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia dane dotyczace:
1) rodzaju stosowanych materialow kontrolnych;
2)  wielko$ci dopuszczalnych bledow pomiarow;
3) czulosci stosowanych metod diagnostycznych;
4) czgstotliwosci pomiarow kontrolnych;
5) stosowanych kart kontrolnych;
6) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
7) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
8) dokumentowania badan kontrolnych.
7.4. W laboratorium stalemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:
1) przebieg, prawidlowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych;

2) sposob prowadzenia dokumentacji badan, w przypadku badan cytogenetycznych — zgodnos$ci zapisu kariotypu
z obowigzujacymi zasadami aktualnego An International System for Human Cytogenetic Nomenclature (ISCN),
a w przypadku badan molekularnych — zgodnosci zapisu z nomenklaturg Human Genome Variation Society (HGVS);

3) czas trwania badan;
4)  jakos$¢ stosowanych odczynnikow;
5) sposob rozwiazywania zaistniatych probleméw technicznych i diagnostycznych.

7.5. Minimalng forma kontroli jest kontrola powtarzalno$ci oparta na badaniach wykonywanych w probkach pocho-
dzacych od pacjentow.

7.6. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bledow laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i zapobiegawcze w zakresie swoich kompetencji.

7.7. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez
wykonawce:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2) stwierdzone odstgpstwa od wymaganego standardu badania;
3) podjete dzialania korygujace i zapobiegawcze.
7.8. Laboratorium bierze staty udziat w krajowych lub migdzynarodowych programach zewngtrznej oceny jakosci.

7.9. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w programach zewngtrznej oceny ja-
kosci:
1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb zgodny z praktyka postgpowania z probkami pacjen-
tow;
2) poddaje ocenie zewngtrznej wylacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomiarowo-diagnostycznej

stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody diagnostycznej wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakosci z wlasciwa czgsto$cig, okreslang przez organizatora tych
programow;
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4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium i dost¢gpnych w konkretnym
programie zewngetrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci i podejmuje dzialania korygujace
i zapobiegawcze w przypadku uzyskania niezadowalajacych wynikow.

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
1)  wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci;
2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci lub bledow;
3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.11. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach zewngtrznej oceny jakosci od-
powiada kierownik laboratorium.

7.12. Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez okres minimum 5 lat, liczac od konca roku ka-
lendarzowego, w ktoérym przeprowadzono kontrolg.

8. Dokumentacja, przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ badania, ktora umozliwia przesledzenie catego procesu diagnostycznego
pod wzgledem merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur) i technicznym.

8.2. Dokumentacja badania sktada si¢ z formularzy:
1) zlecenia badania laboratoryjnego;
2) protokohu badania zawierajacego szczegotowy opis uwzgledniajacy:
a) material badany,
b) metod¢ badania,
c) stosowane materialy i odczynniki,
d) problemy laboratoryjne, jesli mialy miejsce,
e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentacje¢ fotograficzng lub elektroniczna,
f) zapis przeprowadzonego badania molekularnego i jego dokumentacj¢ fotograficzng lub elektroniczna;

3) sprawozdania z badania wraz z dokumentacja fotograficzng lub elektroniczng uzyskanego wyniku, jezeli jest wyma-
gana;

4) zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego.

8.3. Dokumentacja badania jest prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi do-
kumentacji medyczne;.

8.4. Laboratorium opracowuje, wdraza istosuje procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych, ze
szczegolnym uwzglednieniem laboratoryjnej interpretacji wyniku.

8.5. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) date i godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;
2) rodzaj badania i zastosowang metode;
3) rodzaj badanego materiatu;
4) dane pacjenta:
a) 1imig¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

d) pfleg,
e) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny oraz imi¢ i nazwisko lekarza zlecajacego badanie,

f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a—e);
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5) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania;
6) dane laboratorium wykonujacego badanie;
7) date i godzing pobrania materiatu do badan;
8) datg i godzing przyje¢cia materialu do badan;
9)  wyniki badania w formie zgodnej z obowigzujacym w genetyce klinicznej zapisem;
10) laboratoryjng interpretacj¢ wynikow badan;
11) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
12) podpis osoby wykonujacej badanie;
13) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania.
8.6. W przypadku badan cytogenetycznych opis wyniku badania zawiera informacje dotyczace:
1) metody badania;
2) liczby metafaz, w ktorych analizowano chromosomy;

3) poziomu rozdzielczosci prazkowej, jezeli ma to zastosowanie, lub informacjg¢, ze uzyskana w badaniu rozdzielczo$c
nie byla adekwatna do wskazania do badania (ponizej wymaganego minimum);

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN (International System for Human Cytogenetic Nomenclature) zapisu wyni-
ku badania oraz jego ograniczenia wraz z interpretacja wyniku;

5) koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu konstytucyjnego.
8.7. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:
1) opis stwierdzonej nieprawidlowosci z okres$leniem, czy ma ona charakter zrownowazony czy niezrownowazony;
2) liczbg badanych metafaz w przypadku stwierdzenia mozaikowosci;
3) nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu;
4) informacjg, czy wynik badania jest zgodny ze wskazaniem do badania;
5) wskazanie koniecznos$ci pobrania probki materialu do dalszych badan, jezeli ma to zastosowanie.
8.8. W przypadku badan molekularnych opis wyniku badania zawiera informacje dotyczace:
1) metody badania;
2) nazwy badanego genu albo locus;
3) listy badanych markeréw genomowych;
4) interpretacji wyniku z ocena;
5) wskazania, czy wynik jest prawidlowy czy nieprawidlowy albo niejednoznaczny;
6) koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej, z wyjatkiem wyniku badan komorek nowotworowych.

8.9. Opis wyniku badania zawiera wyjasnienie ograniczen wynikajacych z wykonania badania niezgodnie
z obowigzujacym standardem, jezeli ma to zastosowanie.

8.10. Sprawozdanie z badania moze by¢ przekazane w postaci elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktorych
mowa w ust. 8.3-8.9.

8.11. Sprawozdanie lub kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi petne od-
tworzenie przebiegu badania sa przechowywane w laboratorium.

II. Standardy w zakresie wykonywania badan genetycznych dla celéw zdrowotnych
w niehematologicznych nowotworach nabytych

1. Zlecenie badania genetycznego

1.1. Do zlecenia badania genetycznego stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w czesci [ ust. 1.1, 1.6
il.7.
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1.2. Formularz zlecenia badania genetycznego zawiera:
1) dane pacjenta:
a) 1imig¢ i nazwisko pacjenta,

b) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — dat¢ urodzenia oraz nazwe i numer do-
kumentu potwierdzajacego tozsamosc,

¢) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a i b),
d) miejsce zamieszkania albo oddziat szpitalny,

e) okreslenie sposobu kontaktu z lekarzem lub klinika, lub zaktadem patomorfologii oraz z pacjentem (np. telefon,
faks, e-mail);

2) pieczg¢ ipodpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajacej badania;
4) rodzaj zleconego badania genetycznego;
5) datg wystawienia zlecenia badania genetycznego;

6) miejsce przestania wyniku badania, jezeli jest inne niz okreslone w pkt 1 lit. d, lub dane osoby upowaznionej do od-
bioru wyniku badania;

7) rodzaj materiatu i jego pochodzenie (miejsce pobrania) oraz petne rozpoznanie patomorfologiczne;

8) datg pobrania materiatu od pacjenta oraz dat¢ igodzing dostarczenia materialu do zaktadu patomorfologii
1 postawienia rozpoznania patomorfologicznego z oceng odsetka komorek nowotworowych;

9) dane lekarza patomorfologa stawiajacego rozpoznanie oraz dane zaktadu patomorfologicznego, w ktorym postawiono
rozpoznanie;

10) date i godzing przyjecia materiatu do laboratorium wykonujacego diagnostyke genetyczna;
11) wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta:
a) kliniczne rozpoznanie choroby,
b) informacje o przeszczepieniu szpiku lub transfuzji, w przypadku gdy zrodtem materiatu jest krew lub szpik,
¢) informacje o dotychczas stosowanym leczeniu,
d) inne istotne informacje kliniczne, ktore moga mie¢ wptyw na rodzaj prowadzonej diagnostyki genetyczne;.

1.3. Zgoda na wykonanie badania genetycznego jest cz¢scia indywidualnej dokumentacji wewngtrznej pacjenta i nie
musi by¢ dostarczana do laboratorium wykonujacego diagnostyke genetyczna.

2. Pobieranie materialu do badan genetycznych

2.1. Do pobierania materiatu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w czgsci |
ust. 2.1-2.312.5.

2.2. Do pobierania i wstgpnej preparatyki materiatu przeznaczonego do dalszej diagnostyki stosuje si¢ odpowiednio
wymagania, o ktorych mowa w czesci I ust. 2.4.

2.3. Procedura pobierania materialu do badan genetycznych uwzglgdnia informacje o rodzaju, sposobie i miejscu
(anatomicznym) pobrania materiatu, oznakowanie zgodne z numerem badania patomorfologicznego oraz preparat HE
z oznaczonym polem do badania FISH, jesli jest wskazane.

2.4. W rutynowo stosowanych badaniach genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na no-
wotwory nabyte i wykonywanych z materiatdéw podlegajacych ocenie patomorfologicznej materiat niezwtocznie po pobra-
niu, przed przekazaniem do badania genetycznego, powinien by¢ odpowiednio utrwalony, a nastgpnie przekazany
w calosci do badania patomorfologicznego.

2.5. Po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, postawieniu rozpoznania i na podstawie skierowania od lekarza
specjalisty w dziedzinie onkologii, lekarza specjalisty w dziedzinie pulmonologii lub innego specjalisty zajmujacego si¢
leczeniem chorob nowotworowych lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii podejmuje decyzj¢ o rodzaju i wielkosci
materiatu, ktory zostanie poddany badaniu genetycznemu.
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3. Transport materialu do badan genetycznych

3.1. Do transportu materiatu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w cze¢sci [
ust. 3.113.2.

3.2. Procedury transportu materiatu okreslaja:
1) sposob zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;
2) sposob zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat;

3) sposob minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego pojemnika zawierajacego mate-
riat i sposob dekontaminacji w przypadku skazenia, z uwzglgednieniem rodzajow materiatu;

4)  sposob opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
5) dopuszczalny czas transportu;
6) dopuszczalny zakres temperatury transportu;

7) adres i miejsce dostarczenia probki, wraz z numerem telefonu interwencyjnego w przypadku trudnos$ci z dostarcze-
niem probki do wskazanego miejsca i w wymaganym przedziale czasowym.

4. Przyjmowanie materialu do badan genetycznych

4.1. Do przyjmowania materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w czgsei [ ust. 4.

5. Przechowywanie materialu do badan genetycznych

5.1. Do przechowywania materiatu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa
w czgsei [ ust. 5.

6. Metody diagnostyczne

6.1. Do metod diagnostycznych w badaniach genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa
w czgsei [ ust. 6.

6.2. W laboratorium stosuje si¢ metody diagnostyczne, ktore odpowiadaja aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1) rekomendowane przez towarzystwa naukowe dzialajace w nastgpujacej dziedzinie medycyny: genetyka kliniczna,
onkologia kliniczna albo patomorfologia, wykonywane przy uzyciu wyrobow medycznych, o ktérych mowa w art. 3
ust. 1 pkt 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876, z p6zn. zm.), opraco-
wane 1 opisane na potrzeby danego laboratorium z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium procesu
walidacji lub

2) zgodne z zaleceniami wytworcow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oznakowanych znakiem CE oraz
zawierajacych informacje, Ze sa przeznaczone do diagnostyki in vitro.

7. Zapewnienie jakoSci badan genetycznych

7.1. Do zachowania jakos$ci badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w czgsci 1
ust. 7.

7.2. Sposob prowadzenia dokumentacji badan w przypadku badan molekularnych jest zgodny z nomenklaturg Human
Genome Variation Society (HGVS).

7.3. Krajowe lub zagraniczne programy mig¢dzylaboratoryjnej oceny jakosci badan genetycznych, w ktorych bierze
udziat laboratorium, sa rekomendowane przez towarzystwa naukowe dziatajace w nastepujacej dziedzinie medycyny: on-
kologia kliniczna, patomorfologia albo genetyka kliniczna.

8. Dokumentacja badan genetycznych

8.1. Do prowadzenia dokumentacji badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktérych mowa
w czgsei I ust. 8.1-8.4, 8.61 8.9-8.11.

8.2. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:
1) date i godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;

2) rodzaj badania;
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3)

4)

3)
6)
7)
8)

9)
10)
11)

12)
13)
14)

)
2)
3)

4)
5)

)
2)
3)
4)

5)

6)

rodzaj badanego materialu, tacznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jezeli jest wymagane, wraz
z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komérek nowotworowych;

dane pacjenta:
a) 1imig¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

d) nazwe oddziatu szpitalnego zlecajacego badanie;

numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktorych mowa w pkt 4 lit. a—c);
miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania;
dane laboratorium wykonujgcego badanie;

datg 1godzing pobrania materialu do badan albo dat¢ igodzing wystawienia zlecenia badania genetycznego
w przypadku materiatow archiwalnych;

date 1 godzing przyjecia materiatu do badan;
wyniki badania w formie zgodnej z obowiazujacym zapisem;

laboratoryjna interpretacj¢ wynikow badan, w szczeg6lnosci przewidywana wrazliwo$¢ na leczenie, jesli wynik ma
warto$¢ predykeyjna;

informacje dotyczace widocznych zmian wtasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
podpis osoby wykonujacej badanie;

podpis i pieczg¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

8.3. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera dodatkowo:

opis stwierdzonej nieprawidtowosci;

liczbg badanych komorek;

nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu, lub przewidywanej
wrazliwosci na leczenie przeciwnowotworowe, jesli wynik ma wartos¢ predykcyjna;

informacje¢, czy wynik badania jest zgodny ze wskazaniem do badania;

wskazanie konieczno$ci pobrania probki materiatu do badania — tam, gdzie ma to zastosowanie.
8.4. W przypadku badan molekularnych opis wyniku zawiera informacje dotyczace:

metody badania;

nazwy badanego genu albo locus;

listy badanych nieprawidtowosci genetycznych;

poprawnego, zgodnego z aktualnym Human Genome Variation Society (HGVS) zapisu wyniku badania oraz jego
ograniczenia, jezeli ma to zastosowanie;

interpretacji wyniku z ocena prawdopodobienstwa, jezeli ma zastosowanie, lub przewidywanej wrazliwosci na lecze-
nie przeciwnowotworowe, jezeli ma zastosowanie;

koniecznosci konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistycznej.
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Zalacznik nr 5'

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI ZEUSZCZENIOWEJ CY TOMORFOLOGII MEDYCZNEJ,

OCENY ICH JAKOSCI I WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACII
I AUTORYZACJI WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedurg zlecania badan laboratoryjnych oraz udostepnia jg zlece-

niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez
laboratorium zgodnie z tg procedura.

)

2)

3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)

1.2. Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslaja w szczegdlnosci formularze zlecenia badan laboratoryjnych.
1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczego6lnosci pola:

dane pacjenta:

a) imi¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,

d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

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

pieczeé i podpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;

dane jednostki zlecajacej badania;

miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub sprawozdania z badania;
rodzaj materiatu i jego pochodzenie;

zlecone badania;

tryb wykonywania badania;

data i godzina pobrania materiatu do badania;

dane osoby pobierajacej material do badania;

data i godzina przyjecia materialu do laboratorium;

istotne dane kliniczne pacjenta (przy badaniu wymazdéw z szyjki macicy data ostatniej miesigczki iinformacja
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 prowadzona, przechowy-

wana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych
2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.
2.2. Sposdb pobierania materiatu do badan nie moze wptywac na wlasciwosci probki.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materialu do badan oraz udostepnia je zlece-

niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

)

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniaja w szczegdlnosci:

sposob przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;

" Dodany przez § 1 pkt 5 rozporzadzenia, o ktérym mowa w odnogniku 3.
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2)  sposob pobrania materiatu do badania;

3) metody utrwalania materialu w zaleznosci od rodzaju materiatu;

4) niezbedng objgtos¢ pobieranego materiatu (cytologia ptynow);

5) wymagania dotyczace sprz¢tu i pojemnikoéw stosowanych do pobierania materiatu;

6) sposob postgpowania ze sprzgtem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materialu wraz z ich utyli-
zacja;

7) oznakowanie pojemnikoéw z pobranym materiatem imieniem i nazwiskiem, data urodzenia lub numerem PESEL, lub

numerem dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta, albo kodem
kreskowym;

8) obowiazki osoby pobierajacej material, w szczegolnosci:
a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu pobrania materiatu,
b) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego zostat pobrany materiat,

c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktorych mowa w lit. a i b, oraz procedu-
r3 pobierania materiatu.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione osoby.
Materiat jest transportowany w zamknigtych proboéwkach Iub pojemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, ozna-
kowanym ,,materiat zakazny”. Material do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz udostgpnia je zlecenio-
dawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportuja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materialu zawierajg w szczegdélnosci informacje dotyczace:
1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;
2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej material;

3) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opakowania indywidualnego
transportowanego materiatu;

4)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
5) dopuszczalnego czasu transportu;
6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu.

4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wywania materiatu do badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodnos$¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz przydatnos¢ materiatu do
badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan z wymaganiami do-
tyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze material nie
moze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgtasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego upowaznio-
nej, ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga zakwalifikowaé materiat jako niezdatny do badania i odmowi¢ wy-
konania badania. Odmowg¢ wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji i zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodaw-
c¢. Dalsze postgpowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania laboratoryjnego dla
wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego
pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem w szczeg6lnosci aktualnej wiedzy me-
dycznej i zalecen producentéw wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat przyjety do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego wlasciwosci.
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5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu przed i po wykonaniu badania,

z uwzglednieniem:

1))
2)
3)
4)
3)

miejsca;

czasu;

temperatury,

sposobow przechowywania;

danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

5.4. Preparaty cytologiczne sg przechowywane w laboratorium w sposdb umozliwiajacy ich petna dostgpnos¢ zgodnie

z rekomendacjami Komisji Akredytacyjnej Polskiego Towarzystwa Patomorfologow.

)
2)
3)
4)
3)

)
2)

3)

6. Metody badawcze

6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:
opublikowane w pismiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

rekomendowane przez Komisj¢ Akredytacyjna Polskiego Towarzystwa Patologow, lub
rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, lub

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

opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglgednieniem udokumentowanego
przez laboratorium procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej obejmuje:
dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) — oceng precyzji i poprawnosci;

dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalnosci, poprawnosci,
a takze porownanie wiarygodnosci wynikéw badan uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta
oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;

dla metod opracowywanych w laboratorium — petna walidacj¢ metody.

6.3. Dla zapewnienia wymagane] jakosci wykonywanych badan laboratorium jest obowigzane do wykonania mini-

mum 15 000 badan cytologicznych rocznie. Cytomorfolog medyczny jest obowigzany do oceny minimum 7000 preparatow
cytologicznych rocznie.

)

2)

3)

4)

6.4. Ocena preparatow w cytologii ztuszczeniowej opiera si¢ na nast¢pujacych zasadach:

ocena preparatow cytologicznych jest wykonywana przez skryning polegajacy na zaznaczeniu w preparacie komorek
nieprawidlowych i podejrzanych;

ocena preparatow 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 neoplazji srodnabtonkowej (CIN),

b) wszystkich preparatow cytologicznych z pozostatych dziatdow cytologii ztuszczeniowe;;

skryning wtorny (reskryning) jest wykonywany w nastepujacy sposob:

a) ocena 10% losowo wybranych rozmazow ,,ujemnych” lub

b) tzw. szybki przeglad wszystkich rozmazéw ,,ujemnych” metoda ,,schodkowa”, lub

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

wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformutowany wg Systemu Bethesda 2001.
6.5. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja zleceniodawcom.

6.6. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktore zawieraja jako

minimum:

)

cel i zasade wykonywania badania;
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2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym: odczynnikow i ptynéw, wraz z warunkami ich przecho-
wywania, oraz sprz¢tu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawcze;j;

3) ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace uzytkowania odczynnikow i ptynow;
4) opis postgpowania analitycznego;
5) opis procedury walidacji metody badawczej;
6) sposob obliczania i formutowania wynikow.
6.7. Do podstawowych zasad opracowania laboratoryjnego preparatow cytologicznych naleza:
1) barwienie rozmazow z szyjki macicy metoda Papanicolaou;

2) barwienie preparatow cytologicznych zawierajacych materiat inny niz z szyjki macicy hematoksyling i eozyna lub
metoda Giemzy;

3) stosowanie zautomatyzowanych aparatow do barwienia preparatow cytologicznych;

4) nakrywanie rozmazow cytologicznych szkietkami nakrywkowymi o wymiarach 50 mm x 22 mm, mozliwie z zastoso-
waniem urzadzen zautomatyzowanych.

7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi stata wewngtrzna kontrol¢ jakosci badan, zgodnie z wiedza oparta na dowodach nauko-
wych, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych z uwzglednieniem zalecen Komisji Akredytacyjnej Polskiego
Towarzystwa Patologoéw i konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii.

7.2. Kontrola jakosci opiera si¢ na realizacji zasad oceny badan zgodnie z ust. 6.4.

7.3. Laboratorium, formutujac zasady wewngtrznej kontroli jako$ci badan, uwzglednia w szczegolnosci dane dotycza-
ce:

1) rodzaju stosowanych materialow kontrolnych;

2) wielko$ci dopuszczalnych bledow pomiarow;

3) czgstotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
7)  dokumentowania badan kontrolnych.

7.4. W przypadku gdy nie sa dostepne preparaty kontrolne, minimalng formg kontroli jest kontrola powtarzalnosci
oparta na badaniach wykonywanych w probkach pochodzacych od pacjentow.

7.5. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btgdoéw, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.6. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez
wykonawce:

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

7.7. Laboratorium bierze staty udzial w podstawowych programach zewngtrznej oceny jako$ci organizowanych przez
Komisj¢ Akredytacyjna Polskiego Towarzystwa Patologow.

7.8. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w programach zewngtrznej oceny ja-
kosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z normalnie przyjeta praktyka postepo-
wania z probkami pacjentow;
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2) poddaje ocenie zewng¢trznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury pomiarowo-badawczej stano-
wigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze metody badawczej wyrobow medycznych stosowanych do
diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakosci z wlasciwa czgstoscia, okreslang przez organizatora tych pro-
gramow;

4) przeprowadza badania wszystkich parametrow, ktore sa dostgpne w konkretnym programie zewngtrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewng¢trznej i podejmuje dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w przypadku uzyskania wynikow niezadowalajacych.

7.9. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
1)  wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci;
2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;
3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.10. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach zewngtrznej oceny jakosci od-
powiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego pracownik.

7.11. Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez czas okreslony w przepisach dotyczacych do-
kumentacji medyczne;.

8. Przedstawianie i wydawanie wynikow badan cytologicznych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan cytologicznych. Procedu-
ry wydawania sprawozdan okreslaja w szczegdlnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera w szczego6lnosci pola:
1)  numer identyfikacyjny badania i data wydruku/wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

d) pfle¢,
e) miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,
f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);
4) miejsce przestania wynikow badania Iub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub sprawozdania z badania;
5) dane laboratorium wykonujacego badanie;
6) dataigodzina pobrania materiatu do badan;
7) dataigodzina przyjecia materiatu do badan;
8)  wyniki badan w formie opisowej;
9) laboratoryjna interpretacja wynikow badan;
10) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
11) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

8.3. Wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przekazany w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan,
o ktorych mowa w ust. 8.1. 1 8.2.

8.4. Laboratorium posiada i przechowuje przez czas okreslony w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej
zapisy umozliwiajace pelne odtworzenie wynikow badania laboratoryjnego.
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Zalacznik nr 6'

STANDARDY JAKOSCI W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ IMMUNOLOGII
TRANSFUZJOLOGICZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI I WARTOSCI DIAGNOSTYCZNEJ ORAZ LABORATORYJNEJ
INTERPRETACIJI I AUTORYZACII WYNIKU BADAN

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Laboratorium wykonujace badania w zakresie immunologii transfuzjologicznej opracowuje, wdraza i stosuje pro-
cedure zlecania badan laboratoryjnych oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tg proce-
durg. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z ta procedura.

1.2. Procedury zlecania okreslaja w szczego6lno$ci formularze zlecenia badania laboratoryjnego z zakresu immunolo-
gii transfuzjologiczne;j.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczego6lnosci pola:
1) dane pacjenta:

a) imi¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,

c) miejsce zamieszkania/oddzial szpitalny,

d) ptec,

e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,

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

2) pieczgé ipodpis lekarza zlecajacego badanie lub imi¢ i nazwisko oraz nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;

3) dane jednostki zlecajacej badania;

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

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

6) zlecone badania;

7) tryb wykonywania badania;

8) data i godzina pobrania materialu do badania;

9) dane osoby pobierajacej materiat do badania;

10) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne pacjenta;

12) wyniki poprzednich badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej;

13) dane dotyczace przetaczanej krwi lub jej sktadnikow.
1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 1.1.-1.3.
1.5. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie.

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym skierowania na badania laboratoryjne, jest prowadzona, prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych
2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako zakazny.
2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmienia¢ jego wtasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materialu do badan oraz udostepnia je zlece-
niodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.
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)

2)

3)

4)

5)

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniaja w szczegodlnosci:

sposoOb przygotowania pacjenta do wykrywania substancji ABH w $linie, z uwzglgdnieniem, ze materiat jest pozyski-
wany:

a) od osob wypoczetych fizycznie i psychicznie,

b) przy nieprzyjmowaniu ptynoéw, positkoéw w okresie co najmniej 1 godziny,

c) przy niepaleniu papierosow i nieptukaniu jamy ustnej w okresie co najmniej 1 godziny,

d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) po uplywie co najmniej 5 minut catkowitego spoczynku przy zminimalizowaniu ruchow ust i twarzy;
rodzaj sprz¢tu i pojemnikéw, z uwzglgdnieniem, Ze:

a) do pobierania krwi zylnej stosuje si¢ jednorazowego uzytku zamknigte systemy pozwalajace na pobieranie krwi
w objetosci 1 kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconych badan oraz stosowanych metod badawczych,

b) do pobierania krwi wlosniczkowej stosuje si¢ jednorazowe naktuwacze i probowki lub kapilary,

¢) do pobierania §liny stosuje si¢ jednorazowe probowki, zwilzone bawetniane tampony lub paski bibuly absorpcyj-
nej;

sposOb postgpowania ze sprz¢tem i wyrobami medycznymi stosowanymi podczas pobierania probek krwi/$liny iich
utylizacja;

rodzaj informacji umieszczanych na probowce z krwia/slina, w tym:
a) 1imi¢ i nazwisko (drukowanymi literami),

b) dat¢ urodzenia lub numer PESEL, lub numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ pacjenta albo numer iden-
tyfikacyjny pacjenta, albo kod kreskowy,

¢) datg i godzing pobrania;
obowiazki osoby pobierajacej material, w tym:

a) dokonywanie jednoznacznej identyfikacji iweryfikacji tozsamosci osoby, od ktorej pobierana jest probka
krwi/$liny,

b) przygotowanie sprzgtu niezbednego do pobrania probki krwi/$liny,

c) stosowanie przy kazdym pacjencie nowej pary r¢kawiczek jednorazowego uzytku po uprzednim starannym umy-
ciu rak,

d) przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu do badan,
e) oznakowanie zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 4, probowki z pobrang krwia/slina,

f) zabezpieczanie w zaleznosci od rodzaju pobranego materialu i wykonywanych badan pobranych probek
krwi/$liny,

g) skladanie na zleceniu podpisu potwierdzajacego pobranie materiatu zgodnie z wymaganiami procedury pobiera-
nia materiatu.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione osoby.

Materiat jest transportowany w zamknigtych probowkach Iub pojemnikach, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, ozna-
kowanym ,,materiat zakazny”. Material do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.2. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do badan oraz udostgpnia je zlecenio-

dawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportuja material do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

1))
2)

3.3. Procedury transportu materialu zawierajg w szczegdlnos$ci informacje dotyczace:
zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat,
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3) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub opakowania indywidualnego
transportowanego materiatu,

4)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,
5) dopuszczalnego czasu transportu,
6) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu
— z uwzglednieniem rodzajéw materiatu.
4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania ilaboratoryjnego oznako-
wywania materiatu do badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami.

4.2. Laboratorium sprawdza zgodno$¢ danych ze skierowania z oznakowaniem materialu oraz przydatno$¢ materiatu
do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu do badan z wymaganiami do-
tyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze material nie
moze by¢ wykorzystany do badania, pracownik zgltasza to kierownikowi laboratorium lub osobie przez niego upowaznio-
nej, ktorzy w razie potwierdzenia niezgodnosci moga zakwalifikowaé materiat jako niezdatny do badania i odmowi¢ wy-
konania badania. Odmowg¢ wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji i zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodaw-
c¢. Dalsze postgpowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do badania laboratoryjnego dla
wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego
pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem w szczeg6lnosci aktualnej wiedzy me-
dycznej i zalecen producentéw wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Materiat przyjety do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na jego wlasciwosci.

5.3. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu przed i po wykonaniu badania,
z uwzglednieniem:

1) miejsca;
2) czasuy;
3) temperatury;
4)  sposobow przechowywania;
5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
6. Metody badawcze
6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktore odpowiadajg aktualnej wiedzy medycznej i sa:
1) opublikowane w piSmiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub
2) zgodne z zaleceniami producentdow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, lub

3) opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglg¢dnieniem udokumentowanego
przez laboratorium procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w pracowni sg zwalidowane. Walidacja metody badawczej obejmuje:
1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) — oceng precyzji i poprawnosci;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalno$ci, poprawnosci,
a takze porownanie wiarygodnosci wynikéw badan uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta
oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium — pelng walidacj¢ metody.

6.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych, ktore zawieraja w szcze-
golnosci:

1) celizasad¢ wykonywania badania;
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2)

3)
4)
3)
6)
7)
8)

9)
10)
11)

wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym: odczynnikow, kalibratorow i materialow kontrolnych
wraz z warunkami ich przechowywania oraz sprzg¢tu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikow;

instrukcje przygotowania materialu do badan;

opis sposobu postepowania przy wykonywaniu badan;

opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;
wykaz czynnikow interferujacych;

zakres biologicznych wartosci referencyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody, z podaniem zrodta in-
formac;ji;

sposob formutowania wynikow;

zasady i rodzaj prowadzonej dokumentacji;

sposob postgpowania w przypadkach zlecania badan do weryfikacji.

6.4. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja zleceniodawcy.

6.5. Minimalny zakres badan wykonywanych przez laboratorium wykonujace badania w zakresie immunologii trans-

fuzjologicznej obejmuje:

)
2)
3)

)

2)
3)
4)
3)

6)
7)

8)
9)
10)

11)

12)
13)

oznaczanie grupy krwi w uktadzie ABO i antygenu D z uktadu Rh;

wykonywanie proby zgodnosci serologicznej migdzy dawca a biorca przed przetaczaniem krwi lub jej sktadnikow;
wykrywanie w surowicy 1 osoczu przeciwciat skierowanych do antygendéw krwinki czerwone;j.

6.6. Minimalny zakres badan wykonywanych przez pracowni¢ typu konsultacyjnego to:

badania wymienione w ust. 6.5. oraz ustalanie grupy krwi uktadu ABO w przypadkach nietypowych wtasciwosci ba-
danych krwinek Iub surowic;

diagnostyka antygenu D z uktadu Rh obejmujaca jego stabe odmiany i kategorie;
wykrywanie i identyfikacja przeciwcial odpornosciowych;
diagnostyka niedokrwistosci autoimmunohemolitycznej (NAIH);

dobieranie immunohematologiczne krwi dla chorych w przypadku niezgodnosci w probie zgodnosci serologicznej
mig¢dzy dawca i biorca, wykonywanej przed przetoczeniem krwi;

dobieranie immunohematologiczne krwi dla chorych w przypadku obecnosci auto- i alloprzeciwciat;

dobieranie immunohematologiczne krwi dla chorych o rzadkim fenotypie erytrocytow, u ktorych obecne sg przeciw-
ciata;

okreslanie fenotypu Rh;
okreslanie antygenu K z uktadu Kell i antygenu k u 0sob K dodatnich;

okreslanie antygenoéw z innych uktadow zaliczanych do klinicznie waznych: Dufty, Kidd, MNS u 0s6b uodpornio-
nych oraz wecelu zapobiegania alloimmunizacji uchorych wymagajacych dlugotrwatego leczenia krwia
(np. w NAIH);

serologiczna analiza powiktan poprzetoczeniowych z uwzglednieniem informacji o:

a) grupie ukladu ABO iRh wprobkach krwi: biorcy pobranych przed ipo przetoczeniu, dawcow zawartej
w pojemnikach i segmentach drenow, ktore pozostaly w pracowni po wykonaniu proby zgodnosci,

b) probie zgodnosci w probkach krwi pobranej przed i po przetoczeniu,

¢) BTA z krwinkami biorcy przed i po przetoczeniu,

d) poszukiwaniu przeciwciat odpornosciowych we wszystkich probkach biorcy;

diagnostyka konfliktu serologicznego mi¢dzy matka a plodem oraz dobieranie krwi do transfuzji doptodowych;

diagnostyka choroby hemolitycznej plodu i noworodka oraz dobieranie krwi do transfuzji wymiennych i uzupelniaja-
cych;
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14) badania rodzinne w przypadkach stwierdzenia rzadko wystgpujacych fenotypow i alloprzeciwciat skierowanych do
antygenow powszechnych;

15) badania biorcow i dawcow allogenicznych przeszczepow, w szczegolnosci krwiotworczych komorek macierzystych.
7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych

7.1. Laboratorium prowadzi stata wewngtrzna kontrole jakosci badan, zgodnie z oparta na dowodach naukowych wie-
dza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzg¢dzi kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laborato-
rium.

7.2. 1los¢ oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych sa powigzane z jakoscia kontrolowanej metody ba-
dawczej, okreslona na etapie oceny wstgpnej/walidacji.

7.3. Laboratorium, formutujac zasady wewngtrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w szczegolnosci dane dotycza-
ce:

1) rodzaju stosowanych materiatdéw kontrolnych;

2) wielko$ci dopuszczalnych bledow pomiarow;

3) czgstotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
7)  dokumentowania badan kontrolnych.

7.4. Laboratorium stosuje materiaty kontrolne o ré6znych poziomach ocenianego sktadnika, w szczegolnosci przeciw-
cial i antygenu, w tym antygenu D stabego.

7.5. Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw kon-
trolnych, w szczegolnosci wartosci $redniej, odchylenia standardowego, nasilenia reakcji serologicznej, wysokosci miana
przeciwcial. Jezeli wyniki kontrolne spetniaja wymagania jakos$ciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci, staja si¢
podstawg zatozenia kart kontrolnych.

7.6. W przypadku gdy nie sa dostgpne stabilne materiaty kontrolne, minimalng forma kontroli jest kontrola powta-
rzalno$ci, oparta na pomiarach wykonywanych w probkach pochodzacych od pacjentow. W szczegolnosei dotyczy to pro-
bek o nietypowych reakcjach immunoserologicznych oraz prawdziwie i falszywie dodatnich.

7.7. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btgdoéw, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.8. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez
wykonawce i kierownika pracowni:

1)  wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedow;

3) podjete dzialania korygujace i zapobiegawcze.
7.9. Laboratorium prowadzi nast¢pujace kontrole wewnetrzne:

1) kontrole codzienne obejmujace:
a) kontrolg swoistosci i aktywnos$ci zestawu odczynnikow i krwinek wzorcowych uzywanych do badan,
b) kontrolg ujemnych wynikow testow antyglobulinowych,
c) kontrolg poprawnosci wykonania testu LEN 1 testow antyglobulinowych przy uzyciu standardu anty-D,
d) kontrolg poprawnosci pracy wirdwek z programem automatycznego ptukania krwinek,
e) kontrolg temperatur (inkubator, cieplarka, lodowka),

f) kontrol¢ dokumentacji serologicznej, w tym: kontrol¢ opisu proboéwek i protokotow badan, kontrole podpisywa-
nych wynikow badan;
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2)

3)

kontrole miesi¢czne obejmujace:

a) kontrolg wiarygodnosci badan serologicznych,
b) kontrole powtarzalno$ci badan serologicznych,
¢) kontrol¢ dokumentacji serologicznej;

kontrole roczne obejmujace:

a) kontrolg aktualnosci procedur,

b) kontrol¢ odczynnikow diagnostycznych,

¢) walidacj¢ termometrow,

d) kontrolg wiréwek do wirowania probek krwi,
e) walidacj¢ systemu komputerowego.

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

7.11. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w programach zewngtrznej oceny

jakosci:

)

2)

3)

4)

5)

1))

2)
3)

realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposob identyczny z normalnie przyjgta praktyka postepo-
wania z probkami pacjentow;

poddaje ocenie zewng¢trznej wylacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury stanowiacej jego wyposazenie
oraz wymienionych w procedurze metod badawczych i stosowanych odczynnikow diagnostycznych;

uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakosci z wlasciwg czgstoscia, okreslang przez organizatora tych pro-
gramow, nie rzadziej niz raz na kwartal;

dokonuje oceny poprawno$ci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium i dostgpnych w konkretnym
programie zewngetrznej oceny jakosci;

analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewngtrznej i podejmuje dziatania korygujace i zapobie-
gawcze w przypadku uzyskania wynikow niezadowalajacych.

7.12. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

wyniki uzyskane w programach zewng¢trznej oceny jakosci;

analiza wynikow oceny jakos$ci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;
podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.13. Dokumentacja kontroli jako$ci badan jest przechowywana przez czas okre§lony przepisami dotyczacymi doku-

mentacji medyczne;j.

7.14. Za prowadzenie wewngetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach zewngtrznej oceny jakosci od-

powiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego pracownik.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych ze szcze-

golnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych si¢ w zakresie warto$ci krytycznych. Procedury wydawania
sprawozdan z badan laboratoryjnych opisuja w szczego6lnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

)
2)
3)

8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczeg6lnosci pola:
data wydruku i wykonania badania i numer identyfikacyjny badania;

rodzaj badania;

dane pacjenta:

a) 1imig¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,

¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu potwierdzaja-
cego tozsamose,
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4)
5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)

d) pfle¢,

e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

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

miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania;
dane pracowni wykonujacej badanie;

data i godzina pobrania materiatu do badan;

data i godzina przyje¢cia materiatu do badan;

wyniki badan w formie liczbowej lub opisowej;

zakres biologicznych wartosci referencyjnych;

laboratoryjna interpretacja wynikow badan;

informacje dotyczace widocznych zmian wtasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania;
podpis i pieczg¢ osoby wykonujacej badanie oraz osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

8.3. Wynik badania laboratoryjnego moze by¢ przekazany w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o kto-

rych mowa w ust. 8.1. 1 8.2.

8.4. Pracownia posiada i przechowuje zapisy umozliwiajace pelne odtworzenie sprawozdania z badania laboratoryj-

nego. Zapisy te sa przechowywane przez czas okreslony w przepisach o dokumentacji medyczne;j.



