Zalaczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia
z dnia... (poz. .....)

Zalacznik nr 1

Standardy jakoSci w zakresie czynno$ci medycyny laboratoryjnej ;-w-tym-Hamunelogh
medyezhel-niewymienionych w pozostalych zalacznikach, oceny ich jakosci i wartosci

diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania badania
laboratoryjnego oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tg
procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z ta
procedura.

1.2. Procedury zlecania okreslaja w szczego6lnosci formularze zlecenia badan
laboratoryjnych.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:

1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) nazwisko i1 imie (imiona),

b) date urodzenia,

¢) oznaczenie plci,

d) adres miejsca zamieszkania

¢) numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, aw
przypadku osdb, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

f) w przypadku edy pacjentem jest osoba maloletnia, catkowicie ubezwlasnowolniona lub
niezdolna do §wiadomego wyrazenia zgody — nazwisko 1 imi¢ (imiona) przedstawiciela
ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

g) sposob kontaktu z pacjentem (np. numer telefonu, adres e-mail);

Uzasadnienie: Katalog danych oraz sposdb ich ujecia w projekcie musza byé zgodne z
terminologia przyjeta W aktach prawnych regulujacych zasady prowadzenia dokumentacji
medycznej. Dokumentacja wytwarzana w laboratorium jest dokumentacja medyczna.




2) oznaczenie osoby kierujacej na badanie laboratoryjne, lekarza—zlecajgeego-badanie-albe
thnef-oseby-upowazntoner-do-7lecanta-badanta-obejmujace:

a) imie (imiona) 1 nazwisko,

b) tytul zawodowy,

¢) numer prawa wykonywania zawodu,
d) posiadane specjalizacje,

e) podpis;

3) nazwa podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza, ktory zleca i kieruje na badanie

3a) sposob kontaktu z pacjentem lub osoba zlecajaca badanie (np. numer telefonu, adres e-
mail);

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

sprawozdania z badania;
5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;
6) zlecone badania;
7) tryb wykonywania badania;
8) data 1 godzina pobrania materiatu do badania;

9) dane osoby pobierajacej material do badania wraz z podpisem;_

10) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta_ustalane w razie potrzeby indywidualnie dla

rodzaju zlecanego badania:-

a) rozpoznanie choroby,

b) informacije o stosowanym leczeniu;

12) data wystawienia zlecenia.




1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan,
o ktorych 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, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami Wydanymi na podstawie art.
30 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2022 r. poz. 64).

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych

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

2.2. Sposob pobierania materiatu do badan nie moze zmienia¢ jego wlasciwosci.

2.3. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do badan
oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktdrzy 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:

1) sposob przygotowania pacjenta;
2) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu,
3) sposob pobrania materialu do badania:
a) krew do badan wykonywanych rutynowo pobierana jest od os6b badanych:
- rano, po wypoczynku nocnym,
- na czczo,
- przy zachowaniu dotychczasowej diety,

- przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym odstawieniu lekow

mogacych wpltywa¢ na stezenie badanego parametru peziem—mierzonege

sitadnika, o ile nie zaburza to procesu leczenia,
b) mocz do wykonywanego rutynowo badania ogdlnego pozyskiwany jest od osob
badanych:
- z pierwszej porannej mikcji,
- po wypoczynku nocnym,
- na czczo,

- przy zachowaniu dotychczasowej diety,



- przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym odstawieniu lekow

mogacych wptywac na stezenie badanego parametru peziem-mierzonege skladnika, o ile

nie zaburza to procesu leczenia,

c) tkankowy material biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego pozostawia
si¢ nieutrwalony i umieszcza si¢ w ozigbionym do temp. od 2°C do 4°C naczyniu na
gaziku zwilzonym PBS 1 niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium w
ozigbionym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu pojemniku;

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

szczegolnosci:

a) stosowanie do pobierania krwi zylnej systeméw zamknigtych jednorazowego uzytku,
pozwalajacych na pobieranie krwi w objetosci 1 kolejnosci wynikajacej z zakresu

zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod badawczych, w wyjatkowych

przypadkach dopuszczalne jest stosowanie systemoéw otwartych,

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

pobierania materiatustrzykawek, dotyczy to tylko sytuacji zwigzanych z problemami

w zakresie pobrania krwi zylnej oraz oznaczenia rownowagi kwasowo-zasadowej.,

c) stosowanie do pobierania krwi wlosniczkowej nakluwaczy oraz kapilar i
przeznaczonych do tego celu pojemnikdw,
d) stosowanie do pozyskiwania moczu przeznaczonych do tego celu zamykanych
pojemnikéw jednorazowego uzytku;
5) sposob postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu wraz z ich utylizacja;

6) oznakowanie pojemnikOow z pobranym materialem:

- imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo

- kodem kreskowym zawierajacym powyzsze dane oraz imieniem i nazwiskiem pacjenta;

7) obowiazki osoby pobierajacej material, w szczegdlnosci:
a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rgkawiczek jednorazowego uzytku tylko
w celu pobrania materiatu,

b) przed pobraniem materiatu do badan dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i

weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego zostat pobrany materiat,



¢) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnego z wymaganiami, o ktorych

mowa w lit. a 1 b, oraz procedurg pobierania materiatu.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.0. Transport materiatlu do badan laboratoryjnych podlega przepisom dotyczacym przewozu
materialdw niebezpiecznych, obowiazujacym na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz na
terenie Unii Europejskiej, w tym dyrektywie 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie transportu ladowego towardow niebezpiecznych (Dz.U.
UE.L.2008.260.13 ze zm.).

3.1. Material do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium
przez upowaznione osoby. Material jest transportowany w zamknigtych probowkach lub
pojemnikach, w zamknigtym wysytkowym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym "materiat
zakazny". Materiat do badan jest transportowany w warunkach niezmieniajacych jego
wlasciwosci.

3.2. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu do
badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi
procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie
z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawierajg w szczeg6lnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materialu przed uszkodzeniem,
2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat,

3) minimalizacji skutkow skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego lub

opakowania indywidualnego transportowanego materiatu_i sposéb dekontaminacji w

przypadku skazenia, z uwzglednieniem rodzajow materiatu,

Uzasadnienie: Standard musi by¢ zgodny z norma ISO 15189.

4) sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia,

5) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu,

7) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu - z uwzglednieniem rodzajow materiatu,-

&) monitorowania warunkéw i czasu transportu.




4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych
4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i1 stosuje procedury przyjmowania,

rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu i zlecenia na badanie oraz udostepnia

je zleceniodawcom, ktoérzy potwierdzaja zapoznanie si€ z nimi.

4.2. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynno$ci medycyny

laboratoryjne] sprawdza sie-zgodno$¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz

ocenia-sie przydatno$¢ materiatu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia w laboratorium niezgodnosci otrzymanego materialu do
badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidlowosci powodujacej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do badania,

osoba stwierdzajaca niezgodno$¢ — diagnosta laboratoryjny ma prawo odmoéwié jego

wykonania

anta. Niezgodno$ci oraz Sodmowe wykonania

badania odnotowuje si¢ w dokumentacji, a jezeli jest to mozliwe, takze w- dostepnym systemie

informatycznym i zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodawce. Dalsze postepowanie z

materiatlem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawcy.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania
materiatlu do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan,
okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczeg6lno$ci aktualnej
wiedzy medycznej i zalecen wytworcoOw wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki
in vitro.

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

5.3. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu
przed 1 po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:
1) miejsca;
2) czasu,
3) temperatury;
4) sposobow przechowywania;

5) danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.



6. Metody badawcze
6.1. W laboratorium stosuje si¢ metody badawcze, ktore odpowiadajg aktualnej wiedzy
medycznej i sa:
1) opublikowane w pi§miennictwie migdzynarodowym lub krajowym lub
2) rekomendowane przez miedzynarodowe lub krajowe towarzystwa naukowe lub Krajowa

[zbe Diagnostéw Laboratoryjnych esredkirefereneyine, lub

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

4) zgodne z zaleceniami producentoéw wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro, lub

5) opracowane 1 opisane dla potrzeb 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) — oceng precyzji i
poprawnosci;

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

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

6.3. W laboratorium wustala si¢ list¢ wykonywanych badan i udostgpnia ja
zleceniodawcom.

6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod
badawczych, ktore zawieraja:

1) cel i zasade wykonywania badania;

2) wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow, kalibratoréw i
materiatow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania oraz sprzetu
laboratoryjnego 1 aparatury pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia 1 srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania odczynnikow;

4) instrukefe-procedure przygotowania materiatu do badan;

5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametrow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) wykaz czynnikow interferujacych;

8) zakres—przedzial biologicznych wartosci referencyjnych lub klinicznych wartosci

decyzyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody, z podaniem zrodta informacji;



9) sposob obliczania i formulowania wynikow.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. W laboratorium prowadzi si¢ stala wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z
opartg na dowodach naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzgdzi
kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. W laboratorium monitoruje si¢, zgodnie z ustalonym harmonogramem, eatedebowe

temperatur¢ w urzadzeniach grzewczych oraz chtodniczych z mozliwoscig okreslenia

minimalnej 1 maksymalnej temperatury.

Uzasadnienie: Standard musi uwzglednia¢ réznorodnos¢ typow laboratoriow, nie

wszystkie laboratoria funkcjonuja w trybie calodobowym.

7.3. Liczba oraz sposob interpretacji wynikoéw badan kontrolnych sa powigzane z jakoscia
kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej/walidacji.

7.4. Laboratorium, formutujac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w
szczegblnoscei dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materialéw kontrolnych;

2) wielkos$ci dopuszczalnych btedow pomiardw;

3) czgstotliwosci pomiarow kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

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

7.5. W laboratorium stosuje si¢ materiaty kontrolne o réznych poziomach wartosci.
Materiat kontrolny jest traktowany jako potencjalnie zakazny.

7.6. Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych
cech rozktadu wynikow badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontrolnych speiniajg
wymagania jakosciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci, staja si¢ podstawg zatozenia
kart kontrolnych.

7.7. W przypadku gdy nie sa dostepne stabilne materiaty kontrolne, minimalng forma
kontroli jest kontrola powtarzalnosci, oparta na badaniach wykonywanych w préobkach

pochodzacych od pacjentow.



7.8. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci lub btedéw, laboratorium wprowadza
dziatania korygujace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.9. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej
odnotowuje poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedow;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.10. Laboratorium bierze stalty udzial w programie zewnetrznej oceny w ramach
mi¢dzylaboratoryjnej oceny jakos$ci badan organizowanej przez Centralny Os$rodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Program zewnetrznej oceny jest realizowany w cyklu
rocznym, obejmujacym cztery edycje, z uzyciem dwoch materiatow kontrolnych w kazdej z
nich. Udzial laboratorium w programie zewngtrznej oceny konczy si¢ wydaniem:

1) zas$wiadczenia - potwierdzajacego udziat i ocene laboratorium w programie zewnetrznej
oceny;

2) S$wiadectwa - tylko w przypadku spetnienia przez laboratorium kryteriow jakosciowych
dla wytypowanych analitéw—parametrow i uzyskania wytacznie ocen bardzo dobrych i
dobrych w proporcji:

a) bardzo dobrych na poziomie nie nizszym niz 75%,

b) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%.

Ocene bardzo dobra dla pojedynczego analitu-parametru otrzymuje laboratorium, ktore
uzyskato pozytywne oceny w czterech edycjach programu zewngtrznej oceny w cyklu

rocznym.

Oceng dobra dla pojedynczego analitu-parametru otrzymuje laboratorium, ktore tylko w
jednej z czterech edycji programu zewngtrznej oceny w cyklu rocznym nie uzyskato oceny
pozytywnej. Oceng pozytywna dla pojedynczego analitu-parametru otrzymuje laboratorium,
ktére w dwdch materiatach kontrolnych w danej edycji programu zewngtrznej oceny uzyskato
dwa wyniki spelniajace kryteria; okre$lone przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w
Diagnostyce Laboratoryjnej. Niedostarczenie do Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w
Diagnostyce Laboratoryjnej wynikéw dla co najmniej jednego materiatu kontrolnego w danej
edycji programu zewnetrznej oceny skutkuje dla laboratorium nieuzyskaniem oceny

pozytywnej w tej edycji.

W celu uzyskania $§wiadectwa w programie zewngtrznej oceny w zakresie chemii

klinicznej ocenie obowigzkowej podlega 20 zadeklarowanych parametrow sposréd ocenianych




w_sprawdzianie z chemii kliniczne] jg—nastepujgee—anality,—wytypewane-—sposrod—-wszystikich

W przypadku analitéw-parametrow nieobjetych programami zewngtrznej oceny w ramach

miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan, organizowanej przez Centralny O$rodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze udziat w innych krajowych lub

miedzynarodowych programach zewnetrznej oceny.

W przypadku braku krajowych lub miedzynarodowych programow oceny zewnetrznej

zalecana forma kontroli dla danego parametru jest kontrola powtarzalnosci, oparta na badaniach

wykonywanych w prébkach pochodzacych od pacjentow lub kontrola odtwarzalnosci

miedzylaboratoryjna, pomiedzy minimum dwoma laboratoriami, z zachowaniem stabilno$ci

preanalitycznej probki badanej pochodzacej od pacjentdw.

7.11. Laboratorium stosuje si¢ do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w
programach zewnetrznej oceny jakosci:

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

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

3) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakoSci z wlasciwa czestoscig, okreslang
przez organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w laboratorium i
dostepnych w konkretnym programie zewngtrznej oceny jakosci;

5) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewngtrznej i podejmuje
dziatania korygujace 1 =zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow
niezadowalajacych.

7.12. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:
1) wyniki uzyskane w programach zewng¢trznej oceny jakosci,
2) analiza wynikow jakosci oceny i1 badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace 1 zapobiegawcze.



7.13. Za prowadzenie wewngetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach
zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego

diagnosta laboratoryjny praceownik.

7.14. Dokumentacja kontroli jakosci wynikéw badan jest przechowywana przez czas

okreslony w przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;j.

7.15 Laboratorium dokonuje analizy bledow dotyczacych poszczegolnych faz procesu
diagnostycznego

Wyniki okresowej analizy bledow sa udostepniane zleceniodawcom

W _ wyniku prowadzonej analizy powinny by¢é wdrozone dzialania naprawcze np.
dodatkowe szkolenia dla personelu medycznego.

8. Dokumentacja, Pprzedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan

laboratoryjnych
8.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan
z badan laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych

si¢ w zakresie warto$ci krytycznych lub alarmowych. Procedury wydawania sprawozdan

opisuja w szczegolnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego. Jezeli wyniki

badan znajduja sie w ustalonych zakresach ,,alarmowych” lub .. krytycznych”:

- diagnosta laboratoryjny bezzwlocznie powiadamia zleceniodawce,

- dokumentuje sie zapis z podjetych dziatan, date, czas, dane diagnosty laboratoryjnego

powiadamiajacego, osobe powiadomiona, przekazane wyniki badan oraz wszelkie trudno$ci

napotkane w zwiazku z powiadomieniem.

8.1la Sprawozdania z badania laboratoryjnego podlega autoryzaciji, ktorej dokonuje

diagnosta laboratoryijny lub uprawniony lekarz.

8.2. Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) data wydruku i wykonania badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:
a) imi¢ 1 nazwisko,
b) data urodzenia,
c¢) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) pte¢,
e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer

dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,



f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);
4) dane podmiotu, ktéremu nalezy udostepni¢ miejseeprzestania-sprawozdaniea z badania

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

7a) data 1 godzina wykonania badania

7b) dane osoby pobierajacej

Uzasadnienie: Sa to informacje istotne z punktu wyliczenia czasu trwania procesu

diagnostycznego od pobrania materialu do wydania wyniku laboratoryjnego

8) wyniki badan w formie liczbowej lub opisowej;

9) zakres—przedzial biologicznych warto$ci referencyjnych wtasciwych dla ptei i wieku,

medyczne warto$ci decyzyjne lub diagramy/normogramy. ktére wspomagaja wartosci

decyzyine, jesli maja zastosowanie;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow;
11) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktore moga mie¢ wptyw na

wynik lub interpretacje badania;

12) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji obejmujace:
a) imi¢ 1 nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c¢) uzyskane specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis.

13) numer strony z uwzglednieniem catkowitej liczby stron

8.2a Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego podpisuje sie kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych.
Dokumentacje w postaci papierowej opatruje sie wlasnorecznym podpisem.

8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego przekazywane jest w formie elektroniczne;.

W wyjatkowych sytuacjach, w tym kiedy warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiaja

wytworzenie 1 przekazanie sprawozdania w postaci elektronicznej, dopuszcza sie przekazanie




go w formie papierowej z zachowaniem wymagan o ktérych mowa w ust. 8.1-8.2 Sprawezdante

Uzasadnienie: Standardy dotyczace dokumentacji badan diagnostycznych musza

odpowiada¢ zasadom i formom prowadzenia dokumentaciji medycznej.

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

8.5. Zmiany w sprawozdaniach.

Jezeli pierwotne sprawozdanie jest zmienione:

1) zmienione sprawozdanie jest wyraznie oznaczone jako zmienione 1 zawiera odniesienie

do daty i tozsamosci pacjenta przedstawionych w sprawozdaniu pierwotnym:

2) odbiorca wynikow jest informowany o zmianie;

3) zmieniony zapis wskazuje na czas, date oraz nazwisko diagnosty laboratoryjnego

odpowiedzialnego za zmiane;

4) w przypadku wprowadzenia zmiany, oryginalne dane wejsciowe pozostaja zapisane.

Wynik, ktéry zostal udostepniony osobom podejmujacym decyzje medyczne oraz

poddany korekcie, nalezy zachowaé w sprawozdawcach zbiorczych 1 wyraznie oznakowacé jako

skorygowany.



Zalacznik 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. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania badania
laboratoryjnego oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tg
procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z tg
procedurg.

1.2. Procedura zlecenia okresla w szczegolnosci formularz zlecenia badania
laboratoryjnego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczego6lnosci pola:

1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) nazwisko 1 imie (imiona),

b) date urodzenia,

¢) oznaczenie plci,

d) adres miejsca zamieszkania

¢) numer PESFEL. jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w
przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i humer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosé,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwiasnowolniona lub
niezdolna do §wiadomego wyrazenia zgody — nazwisko 1 imi¢ (imiona) przedstawiciela
ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

g) sposob kontaktu z pacjentem (np. numer telefonu, adres e-mail);

2) oznaczenie osoby kierujgcej na badanie laboratoryjnelekarzazleeajaeego-badanie-albe

innet-oseby-upowazntone-do-zleeanta-badanta obejmujace:

a) imie (imiona) 1 nazwisko,
b) tytut zawodowy,




€) numer prawa wykonywania zawodu,
d) posiadane specjalizacje,

e) podpis;

-3) nazwa podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg, ktory zleca i kieruje na badanie

lanefednostki zlecaigee] badanie:

3a) sposob kontaktu z pacjentem lub osoba zlecajaca badanie (np. numer telefonu, adres e-

mail);

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

lub sprawozdania z badania;
5) rodzaj materiatu i jego pochodzenie;
6) zlecone badanie;
7) data i godzina pobrania materiatu do badania;

8) dane osoby pobierajacej materiat do badania wraz z podpisem;

9) data i godzina przyj¢cia materiatu do laboratorium;

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

11) data wystawienia zlecenia.

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, przechowywana 1 przetwarzana, zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji

medyczne;.

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych
2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako potencjalnie zakazny.

2.2. Sposob pobierania materialu do badanh nie moze zmienia¢ jego wlasciwosci.



2.3. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedury pobierania materiatu do

badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi

procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z

tymi procedurami.

)
2)
3)
4)

2.4. Procedury pobierania materialu do badan uwzgledniaja w szczegdlnosci:
przygotowanie pacjenta;

godziny pobierania materiatu;

sposob pobierania materiatu;

rodzaj i obj¢to$¢ pobieranego materiatu;

4a) oznakowanie pojemnikow z pobranym materiatem:

5)

6)

7)

1)

2)

3)

4)
5)

- imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo

- kodem kreskowym zawierajacym powyzsze dane oraz imieniem i nazwiskiem pacjenta

oraz -

- oznaczenie rodzaju materialu

pojemniki na materiat i ich oznakowania (podtozy hodowlanych, zestawow
transportowych, transportowo-namnazajacych i innych no$nikow);

postepowanie ze sprze¢tem 1 materialami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu oraz
sposob ich utylizacji;

postepowanie z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi.

2.5. Osoba pobierajaca:

przy kazdym pacjencie stosuje nowg pare rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu
pobrania materiatu;

przed pobraniem materialu do badan weryfikuje tozsamos$¢ pacjenta;

oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik z materiatem;

sprawdza zgodno$¢ oznakowania ze zleceniem;

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

2.6. W laboratorium, w ktorym wykonuje si¢ badania materialu ze zwlok opracowuje sie,

wdraza i stosuje procedury jego pobierania, odpowiednio zachowujac wymagania, o ktorych

mowa w ust. 2.1-2.5, oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktdrzy potwierdzaja zapoznanie si¢

z tymi procedurami i stosujg je przy pobieraniu materiatu do badan.

2.7. W laboratorium, w ktorym wykonuje si¢ badania materiatu ze $rodowiska

opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedury jego pobierania, odpowiednio zachowujac



wymagania, o ktorych mowa w ust. 2.1-2.5, oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktdrzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami i stosujg je przy pobieraniu materialu do

badan.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.0. Transport materialu do badan laboratoryjnych podlega przepisom dotyczacym przewozu

materialdw niebezpiecznych, obowiazujacym na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz na
terenie Unii Europejskiej, w tym dyrektywie 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie transportu ladowego towardow niebezpiecznych (Dz.U.
UE.L.2008.260.13 ze zm.).

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium

przez upowaznione osoby. Material jest transportowany w naczyniach pierwotnych

(zamknietych probéwkach lub pojemnikach), w opakowaniu pos$rednim (pojemnik

wewnetrzny), oraz w_opakowaniu zewnetrznym (pojemnik transportowy o wytrzymalo$ci

odpowiednie] do jego pojemnos$ci, masy, przeznaczenia wykonany ze sztywnych i

wytrzyvmaltych materialdw, jednorazowych albo pozwalajacych na przeprowadzenie

dezynfekeiji 1 oznaczony jako ,,material zakazny’). Oznaczenie ,.material zakazny” umieszcza

si¢ takze na opakowaniu wysytkowym. wzamknietyeh—probéwkach—tub—pojemnikach,—w
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3.2. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury transportu materialu do
badan od chwili jego pozyskania do momentu przyjecia do laboratorium oraz udostepnia je
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami. Wszyscy
zleceniodawcy transportujg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawieraja w szczego6lnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zabezpieczenia odpowiednich warunkow dla zachowania Zywotnosci drobnoustrojow w
zalezno$ci od rodzaju materiatu;

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 materiatu

oraz sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia;



8) postgpowania z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi - z uwzglednieniem
rodzajéw materiatu.
4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych
4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przyjmowania,
rejestrowania 1 laboratoryjnego oznakowania materialu do badan oraz udostgpnia je
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami.
4.2. Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do
badan zawieraja w szczegodlnosci informacje dotyczace:
1) daty i godziny przyj¢cia materiatu do laboratorium,;
2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;
3) osoby przyjmujacej materiat do badania.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynno$ci medycny

laboratoryjne] sprawdza ste-zgodno$¢ zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz przydatno$é

materiatu do badania.

4.4. Materiat do badan mikrobiologicznych pobrany metodami inwazyjnymi jest
traktowany jako priorytetowy.

4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnos$ci otrzymanego materiatu
do badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidlowosci powodujacej, ze material nie moze by¢ wykorzystany do badania,

osoba stwierdzajaca niezgodno$¢ — diagnosta laboratoryjny - ma prawo odmoéwié jego

zleeeniodaweg. Niezgodnosci oraz ©Oodmowe wykonania badania odnotowuje si¢ w

dokumentacji, a jesli jest to mozliwe, takze lub dostgpnym systemie laboratoryjnym i

zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodawce, a dalsze postgpowanie z materiatem laboratorium

takze ustala ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania

materialu do mikrobiologicznego badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow
wykonywanych badan, okreslajace warunki przechowywania materiatu od jego pozyskania do

wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualnej



wiedzy medycznej odnoszace] sie¢ do medycyny laboratoryjnej i szczegétowych zalecen

wytworcoOw wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro .

5.2. Materiat do badan mikrobiologicznych jest przechowywany w warunkach

niewptywajacych na jego wlasciwosci.

5.3. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu

mikrobiologicznego przed i po wykonaniu badania, z uwzgl¢dnieniem:

)]
2)
3)
4)

miejsca;
czasu,
temperatury;

sposobow przechowywania;

-6. Metody badawcze

6.1. W laboratorium stosuje si¢ metody badawcze, ktore odpowiadaja aktualnej wiedzy

medycznej 1 53:

1)
2)

3)
4)
5)

opublikowane w piSmiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

rekomendowane przez miedzynarodowe lub krajowe towarzystwa naukowe lub Krajowa

Izbe Diagnostow Laboratoryjnych esredkirefereneyine, lub

rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, lub

zgodne z zaleceniami wytworcoOw wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro , lub
opracowane 1 opisane na potrzeby danego laboratorium - z uwzglgdnieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.

6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody

badawczej obejmuje:

)]

2)

3)

dla metod komercyjnych (opracowanych i1 opisanych przez producenta) - oceng precyzji i
poprawnosci;

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

dla metod opracowywanych w laboratorium — petng walidacje metody.

6.3. W laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i1 udostepnia ja zleceniodawcom.

6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedury stosowanych metod

badawczych, ktore zawieraja:



1) celizasad¢ wykonania badania;

2) wykaz wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro , w tym odczynnikow,
podtozy, ptynoéw, testéw diagnostycznych, kalibratorow i materiatow odniesienia wraz z
okresleniem warunkow ich przechowywania oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury
pomiarowo-badawczej;

3) ostrzezenia 1 S$rodki ostrozno$ci dotyczace uzytkowania wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitroedezyanikéw;

4) opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczegolnych rodzajow probek materiatu

do badan diagnostycznych, uwzgledniajacy rodzaj badania, dobor podtozy 1 techniki
posiewu;
5) imstrakeje-procedure wykonania testow wiasciwych dla celu i rodzaju badania;
6) opis charakterystyki parametrow analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;
7) w zaleznosci od rodzaju wykonywanych badan:
a) procedure instrakete—identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej
izolowanych drobnoustrojow z uzyciem metod fenotypowych i genotypowych lub
b) procedure instrukeje—oznaczania wrazliwosci drobnoustrojéw na leki oraz
wykrywania mechanizmow opornosci etiologicznych czynnikéw zakazen, zgodnie z
zaleceniami Krajowego Osrodka Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci
Drobnoustrojéw, lub
c) procedure instrakeje-przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych;
8) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow.
6.5. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania
szczepOw drobnoustrojow po zakonczeniu badania oraz szczepéw wzorcowych i innych

traktowanych jako szczepy odniesienia.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1. W laboratorium prowadzi si¢ stala wewnetrzng kontrolg jakosci badan, zgodnie z
opartg na dowodach naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzgdzi
kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. W laboratorium monitoruje si¢ catodobowo temperatur¢ w urzadzeniach z
mozliwo$cig okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

7.3. Liczbeg oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych nalezy powigza¢ z

jakoscia kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej/walidacji.



7.4. W laboratorium, formuluje si¢ zasady wewnetrznej kontroli jako$ci badan,
uwzgledniajac dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materialdéw kontrolnych;

2) wielko$ci dopuszczalnych btgdow pomiarow;

3) czgstotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteridw akceptacji badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteridéw akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania badan kontrolnych.

7.5. Laboratorium dysponuje wzorcowymi szczepami drobnoustrojow pochodzacymi z
uznanych kolekcji kultur typowych oraz innymi materiatami kontrolnymi o ré6znych poziomach
ocenianego sktadnika.

7.6. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedéw, laboratorium wprowadza
dziatania korygujace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.7. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan, w
ktérej odnotowuje poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace, naprawcze 1 zapobiegawcze.

7.8. Laboratorium bierze staly udzial w programie zewngtrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny O$rodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Udziat laboratorium w programie zewngtrznej
oceny konczy si¢ wydaniem:

1) zaswiadczenia - potwierdzajgcego udzial w programie zewnetrznej oceny;

2) s$wiadectwa - potwierdzajacego udzial w programach zewngtrznej oceny prowadzonych
w cyklu rocznym 1 uzyskanie wynikow pozytywnych z programoéw zewngtrznej oceny,
wedlug kryteriow przyjetych dla poszczegodlnych programoéw okreslonych przez
Centralny Os$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. W przypadku
badan nieobjetych programem zewngtrznej oceny w ramach mig¢dzylaboratoryjnej oceny
jako$ci badan, organizowanej przez Centralny O$rodek Badan Jako$ci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej, laboratorium bierze roéwniez udzial w miedzylaboratoryjnej ocenie
jako$ci badan organizowanej przez krajowe lub zagraniczne osrodki referencyjne.

7.9. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w

programach zewnetrznej oceny jakosci:



1)

2)

3)

4)

5)

1)
2)
3)

realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb identyczny z normalnie
przyjeta praktyka postgpowania z probkami pacjentow;

poddaje ocenie zewnetrznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-badawczej stanowigcej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze
metody badawczej wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro;
uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jakosci z wlasciwa czestoscig, okreslang
przez organizatora tych programéow;

dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium
1 dostgpnych w konkretnym programie zewngetrznej oceny jakosci;

analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewngtrznej i1 podejmuje
dziatania korygujace 1 =zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow
niezadowalajacych.

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakos$ci;

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

7.11. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jako$ci oraz uczestnictwo w programach

zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego

pracownik.

7.12. Dokumentacja kontroli jakosci wynikéw badan jest przechowywana przez czas

okreslony w przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan

z badan laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych

si¢ w zakresie wartosci krytycznych. Procedury wydawania sprawozdan z badan

laboratoryjnych opisuja w szczegdlnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.1a Sprawozdania z badania laboratoryjnego podlega autoryzaciji, ktoérej dokonuje

diagnosta laboratoryiny lub uprawniony lekarz.

1)
2)
3)

8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczego6lnosci pola:
data wydruku/wykonania badania;

rodzaj badania;

dane pacjenta:

a) imi¢ 1 nazwisko,

b) data urodzenia,



c¢) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,
d) ptec,
e) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwa i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,
f) numer identyfikacyjny pacjenta (podawany przy braku innych danych);
4) dane podmiotu, ktoremu nalezy udostepni¢ miejseeprzestania-sprawozdaniea z badania

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

6a) dane osoby pobierajacej

7) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

7a) data i godzina wykonania badania;

7b) dane osoby pobierajacej;

8) wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej;

9) zakres—przedzial biologicznych wartosci referencyjnych_wiasciwych dla ptei 1 wieku,

medycze wartosci decyzyjne lub diagramy/normogramy, ktore wspomagaja wartosci

decyzyine, je$li maja zastosowanie;

10) laboratoryjna interpretacja wynikow;
11) informacje dotyczace widocznych zmian wiasciwos$ci probki materiatu, ktore mogg miec

wplyw lub interpretacje na wynik badania;

12) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji obejmujace:
a) imi¢ i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis.

13) numer strony z uwzglednieniem catkowitej liczby stron.

8.2a Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego podpisuje sie kwalifikowanym
podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem
sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych.
Dokumentacje w postaci papierowe]j opatruje si¢ wlasnorecznym podpisem.

-8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego przekazywane jest w formie elektronicznej. W
wyjatkowych sytuacjach, w tym kiedy warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiaja
wytworzenie 1 przekazanie sprawozdania w postaci elektronicznej, dopuszcza sie przekazanie




go w formie papierowej z zachowaniem wymagan o ktérych mowa w ust. 8.1-8.2 Sprawezdante

A ]r ] ]-2
5

8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi

odtworzenie przebiegu badania sa przechowywane przez czas okreslony w przepisach

dotyczacych dokumentacji medyczne;.



Zalacznik nr 2a

Standardy jakos$ci w zakresie czynnosci laboratoryjnej toksykologii medvcznej, oceny

ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretaciji i autorvzaciji

wyniku badan

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. Medyczne laboratorium toksykologiczne lub pracownia toksykologiczna stanowiaca

czes¢ medycznego laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure zlecania badania

laboratoryjnego oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktoérzy potwierdzaja zapoznanie sie

z ta procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium

zgodnie z ta procedura.

1.2. Procedury zlecania okreslaja formularze zlecenia badan laboratoryjnych, ktore zawieraja

pola:

1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) nazwisko i imie (imiona),

b) date urodzenia,

¢) oznaczenie plci,

d) adres miejsca zamieszkania

e) numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w
przypadku osdb, ktore nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosc,

f) w przypadku edy pacjentem jest osoba maloletnia, catkowicie ubezwlasnowolniona lub
niezdolna do swiadomego wyrazenia zgody — nazwisko i imie (imiona) przedstawiciela
ustawoweqgo oraz adres jego miejsca zamieszkania,

g) sposdb kontaktu z pacjentem (np. numer telefonu, adres e-mail);

2) oznaczenie osoby kierujacej na badania laboratoryjne obejmujace:

a) imie (imiona) i nazwisko,

b) tytul zawodowy,

¢) numer prawa wykonywania zawodu,

d) posiadane specjalizacie,




e) podpis;

3) nazwa podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktory zleca i kieruje na

badanie;
4) sposdb kontaktu z pacjentem lub osoba zlecajaca badanie (np. numer telefonu, adres
email);

5) rodzaj materialu biologicznego:

6) zlecone badania;

7) tryb wykonania badania;

8) data i godzina pobrania materialu do badania;

9) dane osoby pobierajacej material do badania wraz z podpisem;

10) data i godzina przyjecia materialu do laboratorium;

11) istotne informacje majace wpltyw na wynik badania (np. czas jaki minal od narazenia

lub zatrucia, rodzaj zatrucia, przyjmowane leki i uzywki, schemat dawkowania leku,
itp.):

12) data wystawienia zlecenia

1.3. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej z zachowaniem wymagan, o

ktorych mowa w ust. 1.1.—1.2.

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

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie badan laboratoryjnych, jest

prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi

dokumentacji medyczne].

2. Pobieranie materialu do badan laboratoryjnych

2.1. Material pobierany do badan jest traktowany jako potencjalnie zakazny.

2.2.Sposob pobierania materialu do badan nie moze zmieniaéjego wlasciwosci, ani wpltywacé

na stezenie mierzonych parametrow.

2.3.Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatlu do badan oraz

udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie sie z tymi procedurami.

Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan laboratoryjnych zgodnie z tymi

procedurami.

2.4.Procedury pobierania materialu do badan uwzgledniaja w szczegbdlnosci:

1) sposOb przygotowania pacjenta;

2) rodzaj i objeto$¢ pobieranego materiatu;

3) sposdb pobrania materiatu do badania:




a) krew 1 mocz do badan toksykologicznych sa pobierane w przypadku podejrzenia

zatrucia u pacjentdw leczonych w warunkach szpitalnych i niezwlocznie w trybie

pilnym przesylane do medycznego laboratorium toksykologicznego lub pracowni

toksykologicznej

b) krew do oznaczenia poziomu leku dla potrzeb terapii monitorowanej pobiera sie z

zachowaniem nastepujacych wymogow:

- krew jest pobierana po osiagnieciu stanu stacjonarnego (po czasie wynoszacym

co najmniej pie¢ biologicznych okresow poltrwania leku od rozpoczecia

leczenia)

- krew pobiera sie rano, przed przyjeciem kolejnej dawki leku, lub po czasie

wyznaczonym przez protokot leczenia, edy monitorowane jest stezenie

minimalne

- krew pobiera sie po ustalonym czasie od przyjecia leku lub zakonczenia wlewu

dozylnego. gdy monitorowane jest stezenie maksymalne lub oceniany jest

profil farmakokinetyczny leku

4) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikoéw stosowanych do pobierania materiatu, w

szczegdlnoscei:

a) stosowanie do pobierania krwi zylnej systemow zamknietych aspiracyjno-

proézniowych lub prézniowych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na

pobieranie krwi do odpowiedniej probowki, w objetosci 1 kolejno$ci wynikajacej z

zakresu zleconych badan oraz rodzaju stosowanych metod badawczych,

b) stosowanie do pozyskiwania innego niz krew materiatu w przeznaczonych do tego

celu zamvykanych pojemnikach jednorazowego uzytku:

5) sposdb postepowania ze sprzetem 1 wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu

materiatu wraz z ich utylizacia;:

6) oznakowanie pojemnikow z pobranym materiatem:

- imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo

- kodem kreskowym zawierajacym powyzsze dane oraz imieniem i nazwiskiem

pacjenta;

7) obowiazki osoby pobierajace] material, w szczegodlnosci:

a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rekawiczek jednorazowego uzytku tylko




w celu pobrania materiatu,

b) przed pobraniem materialu do badan dokonywanie jednoznacznej identyfikacii i

weryfikacii tozsamosci pacjenta, od ktorego zostal pobrany material,

C) potwierdzenie podpisem pobrania materialu zgodnego z wymaganiami, o ktorych

mowa w punktach a) i b) oraz procedura pobierania materialu

3. Transport materiatu do badan laboratoryjnych

3.0. Transport materialu do badan laboratoryjnych podlega przepisom dotyczacym przewozu
materialdw niebezpiecznych, obowigzujacym na terenie Rzeczypospolitej Polskiej oraz na
terenie Unii Europejskiej, w tym dyrektywie 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 24 wrzes$nia 2008 r. w _sprawie transportu ladowego towarow niebezpiecznych (Dz.U.
UE.L.2008.260.13 ze zm.).

3.1.Material do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium

przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany w zamknietych probéwkach lub

pojemnikach, w zamknietym wysytkowym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym

.material zakazny". Material do badan jest transportowany w warunkach

niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.2. Transport materiatu biologicznego odbywa sie w warunkach zapewniajacych jego

stabilnos¢.

3.3. Transport materiatu do badan wymaga udokumentowanego monitorowania warunkoéw

transportu (protokoét transportu).

3.4. Transport materiatu biologicznego odbywa sie w zamknietych opakowaniach zbiorczych,

W DPOZycCjl plonowej.

3.5.Skierowania na badania nie moga mie¢ bezposredniego kontaktu z materialem

biologicznym i powinny by¢ rownoczes$nie dostarczane w zabezpieczonej oddzielnej

kopercie, ochronnej folii lub elektronicznie. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje

procedury transportu materiatlu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy

potwierdzaja zapoznanie sie z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportuja

material do badan laboratoryijnych zgodnie z tymi procedurami.

3.6.Procedury transportu materialu zawieraja w szczegodlnos$ci informacije dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej material,

3) minimalizaciji skutkOw skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego

lub opakowania indywidualnego transportowanego materialu i sposéb




dekontaminaciji w przypadku skazenia, z uwzglednieniem rodzajoéw materiatu,

4) sposobu dekontaminaciji w przypadku skazenia,

5) opisu pojemnikdéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu,

6) dopuszczalnego czasu transportu i zakresu temperatury transportu - z

uwzglednieniem rodzajéw materialu,

7) monitorowania warunkOw i czasu transportu,

8) postepowanie w przypadku wypadku komunikacyjnego lub awarii pojazdu:

9) kazdorazowo warunki transportu materiatu biologicznego maja by¢

poswiadczone podpisami 0sOb wysvylajacych 1 przyimujacych przekazywany materiat

biologiczny

3.7. Nadzér nad zachowaniem prawidlowych warunkdéw i czasu transportu materiatu do

badan pelni kierownik laboratorium zgodnie z wdrozonymi procedurami.

4. Przyimowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1.Laboratorium opracowuje, wdraza 1 stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania i

laboratoryjnego oznakowania materiatu i na badanie oraz udostepnia je zleceniodawcom,

ktorzy potwierdzaja zapoznanie si€ z nimi.

4.2. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnosci medycyny

laboratoryinej sprawdza zgodnos¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem materiatu oraz

ocenia przydatnos$¢ materialu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnos$ci otrzymanego materiatu do

badah z wymaganiami dotyczacymi pobierania, transportu lub jakiegokolwiek innego

rodzaju nieprawidlowosci powodujacej, ze material nie moze by¢é wykorzystany do

badania, osoba stwierdzajaca niezgodno$¢ — diagnosta laboratoryjny ma prawo odmowic

jeeo wykonania. Niezgodno$¢ oraz odmowe wykonania badania odnotowuje sie w

dokumentacii, a jesli jest to mozliwe, takze w dostepnym systemie informatycznym i

zawiadamia sie o tym fakcie zleceniodawce — lekarza zlecajacego badanie. Dalsze

postepowanie z materiatem pracownik laboratorium uzgadnia ze zleceniodawca i

odnotowuje je w postaci odpowiedniego komentarza.

4.4.1Laboratorium moze by¢ wyposazone w automatyczne systemy do segregaciji, rozdzialu i

archiwizaciji probek badanych.

5. Przechowywanie i archiwizacja materialu do badan laboratoryjnych

5.1.Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu do

badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan, okre§lajace




warunki 1 maksymalny czas przechowywania materiatu od jego pozyskania do wykonania

badania oraz procedur archiwizaciji materiatu biologicznego po wykonaniu badan, z

uwzglednieniem w szczegdlnosci aktualne] wiedzy medycznej i zaleceh wytwoOrcOw wy-

robéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2.Material do badan jest przechowywany i archiwizowany w warunkach niewptywajacych

na jego wlasciwosci.

5.3.Material pobrany w celu diagnostyki zatru¢ ostrych jest przechowywany po wykonaniu

badan w temperaturze 4-8 °C przez co najmniej 7 dni, zgodnie z Rekomendacjami

Komisji do spraw diagnostyki toksykologicznej Krajowej Izby Diagnostéw

Laboratoryjnych.

5.4.Czas przechowywania materialu moze by¢ wydluzony na zyczenie zleceniodawcy do

maksymalnie 3 miesiecy z zachowaniem nastepujacych zasad:

1) Krew pobrana do probowki z antykoagulantem nie moze by¢ zamrozona i jest

przechowywana w temperaturze 4-8°C

2) Surowica i osocze sa oddzielone od krwinek i sa przechowywane w temperaturze —

20°C

3) Mocz jest przechowywany w temperaturze — 20° C

6. Metody badawcze

6.1. Laboratorium stosuje metody badawcze, ktére odpowiadaja aktualnej wiedzy w zakresie

toksykologii, analityki toksykologicznej 1 medycyny 1 sa:

1) opublikowane w piSmiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

2)rekomendowane przez Krajowego Konsultanta w Dziedzinie Toksykologii lub Komisje

ds. diagnostyki toksykologicznej i terapii monitorowanej Krajowej Izby Diagnostow

Laboratoryjnych lub

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

4)opracowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglednieniem

udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji;

6.2.Medyczne laboratorium toksykologiczne ustala liste wykonywanych badan i udostepnia

ia zleceniodawcom. Lista badan toksykologicznych zawiera pozycie z zakresu

.. Toksvkologia” i ..,Terapia Monitorowana” Klasyfikacji Badah Laboratoryjnych, a w

szczegdlnosci badania niezbedne do diagnostyki ostrych zatrué, zalecane przez ACMT

(American College of Medical Toxicology) lub Krajowego Konsultanta ds.Toksykologii




6.3.Medyczne laboratorium toksykologiczne (Pracownia toksykologiczna) wykonujace

badania z listy, o ktoérej mowa w p. 6.2. metodami referencyjnymi (chromatografia

gazowa, chromatografia cieczowa) jest jednostka wydzielona w strukturze szpitala,

zaktadu lub instytutu

6.4.Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod badawczych,

1)

ktore zawieraja w szczegoOlnosci:

cel 1 zasade wykonywania badania;

2)

a) badania w medycznym laboratorium toksykologicznym sa wykonywane dla

potrzeb diagnostyki zatru¢ ostrych, monitorowania skutecznosci leczenia zatrué¢

oraz terapii monitorowanej stezeniem leku we krwi

b)  badania toksykologicznesa wykonywane w celu diagnostyki zatrué¢ ostrych w

trybie calodobowym(24 h na dobe przez 7 dni w tygodniu), a maksymalny czas

oczekiwania na wynik badania nie moze przekracza¢ 3 h od momentu dostarczenia

materialu do laboratorium

c) medyczne laboratorium toksykologiczne wykonuje badania toksykologiczne

metodami przesiewowymi (skriningowymi) oraz potwierdzajacymi, w tym

chromatografia gazowa i chromatografia cieczowa zgodnie z Rekomendacjami

Komisiji ds. diagnostyki toksykologicznej i terapii monitorowanej KIDL

d) diagnosta laboratoryjny lub osoba wykonujaca badania toksykologiczne

nadzorowana przez diagnoste laboratoryjnego zabezpieczajacy calodobowo

diagnostyke badan toksykologicznych zalecanych przez ACMT lub Krajowego

Konsultanta ds. Toksykologii metodami referencyjnymi (chromatografia gazowa,

chromatografia cieczowa), nie moze rdwnoczesnie peni¢ innych obowiazkéw w

innych pracowniach lub laboratoriach

wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow,

kalibratorow 1 materialdw kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania oraz sprzetu

laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i $rodki ostroznoéci dotyczgce uzytkowania odezynnikéw;

4)  procedurg przygotowania materiatu do badan;

5)  opis postepowania analitycznego;

6)  opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez
laboratorium;

7)  wykaz czynnikdw interferujgcych;




8) sposdb obliczania i formulowania wynikow.

9)  przedzial biologicznych warto$ci referencyjnych lub klinicznych warto$ci decyzyjnych,

zakresOw terapeutycznych oraz toksycznych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody, z

podaniem zrodla informacii;

10) w przypadku zastosowania metody niereferencyjnej — informacije dla zleceniodawcy

dotyczace niepewnosci wyniku 1 koniecznosci wykonania badan potwierdzajacych

6.5.Metody badawcze stosowane w laboratorium sa zwalidowane. Walidacja metody

badawczej obejmuje:

1) dla metod komercyinych (opracowanych i opisanych przez producenta) — ocene

precyzji 1 poprawnosci;

2) dla metod komercyijnych modyfikowanych w laboratorium — ocene powtarzalnosci,

odtwarzalnosci, poprawnosci, a takze porOwnanie wiarygodno$ci wynikéw badan

uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury

zmodyfikowanej przez laboratorium;

3) dla metod opracowywanych w laboratorium — pelna walidacije metody.

6.6. Procedury stosowanych metod badawczych moga by¢ udostepniane poprzez ulotki

odczynnikowe producenta.

6.7. Opracowane procedury badawcze sa dostepne dla pracownikow laboratorium, ktorzy

wlasnorecznym podpisem potwierdzaja zapoznanie sie Z nimi.

7. Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych

7.1.Laboratorium prowadzi stala wewnetrzna kontrole jako$ci badan, zgodnie z oparta na

dowodach naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi kontrolnych

dla wszystkich rodzajoéw badan wykonywanych w laboratorium.

7.2.Laboratorium monitoruje calodobowo temperature w urzadzeniach chlodniczych i

prowadzi dokumentacje tego procesu.

7.3.Liczba oraz sposéb interpretacji wynikow badan kontrolnych sa powiazane z jakoscia

kontrolowanej metody badawczej, okre$lona na etapie oceny wstepnej/walidacii.

7.4.Laboratorium, formutujac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia w

szczegdlnosci dane dotyczace:

1)rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;

2)wielkosci dopuszczalnych bledow pomiardw:

3) czestotliwosci pomiardOw kontrolnych:




7.5.

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacii badan kontrolnych:

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteridw akceptacii badan kontrolnych;

7) dokumentowania i archiwizacji badan kontrolnych.

Laboratorium stosuje materialy kontrolne o r6znych poziomach wartos$ci stezen lub

71.6.

aktywnosci badanych parametréw. Material kontrolny jest traktowany jako potencijalnie

zakazny.

Kazdy materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech

1.1.

rozkladu wynikow badan kontrolnych. Jezeli wyniki badan kontrolnych speiniaja

wymagania jakosciowe okre$lone w procedurze kontroli jako$ci, staja sie podstawa

zalozenia kart kontrolnych.

W przypadku gdvy nie sa dostepne stabilne materialy kontrolne, minimalna forma kontroli

7.8.

jest kontrola powtarzalno$ci, oparta na badaniach wykonywanych w prébkach

pochodzacych od pacjentow.

W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedow, laboratorium wprowadza dzialania

7.9.

korygujace 1 zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencii.

Laboratorium prowadzi dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w ktérej

odnotowuje poswiadczone przez wykonawce:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btedow:

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.10. Laboratorium bierze stalty udzial w podstawowych programach zewnetrznej oceny

jakosci organizowanych przez Centralny Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce

Laboratoryjnej. Dla badan nieobjetych podstawowymi programami Centralnego Osrodka

Badan Jakos$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej laboratorium bierze udziat w innych,

krajowych lub miedzynarodowych programach kontroli zewnetrznej kontroli jakosci.

7.11. Laboratorium stosuje sie do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w

programach zewnetrznej oceny jakosci:

1) realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposob identyczny z

normalnie przyjeta praktyka postepowania z probkami pacijentow:

2) poddaje ocenie zewnetrznej wylacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury

pomiarowo-badawczej stanowiacej jego wyposazenie oraz wymienionych w




procedurze metody badawczej wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in

vitro,

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jako$ci z wlasciwa czestoscia, okreslana

Przcz organizatora tVCh programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w

laboratorium, dla ktorych dostepne sa programy zewnetrznej kontroli jakosci,

5) w przypadku braku mozliwosci poddania ocenie (badaniom poréwnawczym)

wykonywanych badan dopuszcza sie wykonanie tych badan miedzy dwoma

laboratoriami z zachowaniem tej samej metody badawczej. Protokét z

przeprowadzonych badan na materiale pochodzacym od pacjenta oba laboratoria

zachowuja w dokumentacii.

6) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewnetrznej i podejmuje

dzialania korygujace i1 zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow

niezadowalajacych.

7.12. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci:

2) analiza wynikow jakos$ci oceny i badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodno$ci;

3) podejmowane dzialania korygujace i zapobiegawcze.

7.13. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach

zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez

niego pracownik zatrudniony na stanowisku pelnomocnika do spraw jakosci.

7.14. Dokumentacja kontroli jakosci wynikow badan jest archiwizowana 1 przechowywana

przez czas okre$lony w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej.

8. Przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. Laboratorium opracowuje, wdraza 1 stosuje procedury wydawania sprawozdan z

badan laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych

sie w zakresie wartosci krytycznych lub alarmowych. Procedury wydawania sprawozdan

opisuja w szczegolnosci formularze sprawozdan.

8.2. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego podlega autoryzacji, ktérej dokonuje

diagnosta laboratoryinych lub uprawniony lekarz.

8.3.  Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:

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

2) data i godzina wykonania badania (jezeli na jednym zleceniu jest wiele badan




wykonanych w réznym czasie), na wydruku poda¢ daty i godziny wykonania dla

kazdego badania

3) rodzaj badania;

a) pelna nazwa badania w jezyku polskim , z mozliwo$cia podania skrétu nazwy

badania w nawiasie

b) metoda wykonania badania
C) nazwa analizatora na ktéorym wykonano badanie/ nazwa producenta zestawu
odczynnikowego

4) dane pacjenta:

a) imie i nazwisko,

b) data urodzenia

c¢) numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL — nazwa i numer dokumentu

potwierdzajacego tozsamos¢:

d teé

g) zleceniodawca (oddzial szpitalny, poradnia, inne)

f) numer identyfikacyiny pacijenta (podawany przy braku innych danych)

5) dane podmiotu, ktoremu nalezy udosteni¢ sprawozdanie z badania;

6) dane laboratorium wykonujacego badanie;

7) data i godzina pobrania materiatu do badan;

8) data i godzina przyjecia materiatu do badan;

9) data i godzina wykonania badania,

10) dane osoby pobierajacej,

11) wyniki badan w formie liczbowej lub opisowe;:

12) laboratoryina interpretacia wynikdw oraz przedzial biologicznych warto$ci

referencyjnych, zakresow terapeutycznych lub toksycznych w jednostkach uktadu SI;

opis wyniku badania zawiera wyja$nienie ograniczen wynikajacych z wykonania

badania metoda przesiewowa, niereferencyjnalub niezgodnie z rekomendacjami

Komisji ds. diagnostyki toksykologicznej i terapii monitorowanej, jezeli zachodzi

taka sytuacja;

13) informacje dotyczace widocznych zmian wlasciwosci probki, ktére moga mieé

wplyw na wynik lub interpretacje badania;

14) podpis i piecze¢ osoby upowaznionej do jego autoryzacii z podaniem numeru prawa

wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub podpis kwalifikowany




(elektroniczny) zawierajacy dane identyfikujace osoby autoryzujacej:

15) osoba autoryzujaca sprawozdanie musi mie¢ mozliwo$é bezposredniego

przesledzenia catego procesu diagnostycznego okre$lonej probki pacjenta i ponosi

pelna odpowiedzialno$¢ za wszelkie nieprawidlowosci w tym zakresie.

8.4 Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego podpisuje sie kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo z wykorzystaniem sposobu
potwierdzania  pochodzenia oraz  integralno$ci danych dostepnego  w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaklad Ubezpieczen Spotecznych.
Dokumentacje w postaci papierowej opatruje si¢ wlasnorecznym podpisem.

8.5. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego przekazywane jest w formie elektronicznej. W

wyijatkowych sytuacjach, w tym kiedy warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiaja

wytworzenie 1 przekazanie sprawozdania w postaci elektronicznej, dopuszcza sie przekazanie

20 w formie papierowej z zachowaniem wymagan o ktorych mowa w ust. 8.1-8.2

8.6. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi pelne

odtworzenie przebiegu badania sa przechowywane przez czas okre$lony w przepisach

dotyczacych dokumentacji medyczne;.

8.7 W przypadku uzyskania wyniku potwierdzajacego stan zagrozenia zycia u pacjenta

nalezy go przekazaé niezwlocznie zleceniodawcy:

1) w formie elektronicznej — w obrebie tej samej jednostki organizacyinej ochrony

zdrowia (szpitala) z zachowaniem wymagan opisanych w punktach 11 §;

2) w formie ustnej, telefonicznej lub elektronicznej, jesli wynik badania laboratoryjnego

przekazywany jest do innej jednostki stuzby zdrowia z zachowaniem wymagan

opisanych w punktach 11 &:

8.8. Zmiany w sprawozdaniach.

Jezeli pierwotne sprawozdanie jest zmienione:

1) zmienione sprawozdanie jest wyraznie oznaczone jako zmienione i zawiera odniesienie do

daty 1 tozsamosci pacjenta przedstawionych w sprawozdaniu pierwotnym;

2) odbiorca wynikow jest informowany o zmianie;

3) zmieniony zapis wskazuje na czas, date oraz nazwisko diagnosty laboratoryjnego

odpowiedzialnego za zmiane;

4) w przypadku wprowadzenia zmiany, oryginalne dane wejSciowe pozostaja zapisane.




Wynik, ktéry zostal udostepniony osobom podejmujacym decyzije medyczne oraz poddany

korekcie, nalezy zachowaé¢ w sprawozdawcach zbiorczych 1 wyraznie oznakowaé jako

skorygowany.

9. Podwykonawstwo badan:

9.1 Laboratorium zleca podwykonawstwo badan zakresu medycznej diagnostyki

toksykologicznejw innym medycznym laboratorium w sytuacjach:

1) braku mozliwo$ci wykonania tych badan;

2) braku aparatury do wykonania badan potwierdzajacych z zakresu medycznej

diagnostyki toksykologiczne;j:

9.2 Laboratorium wydaje wyniki badan wykonane u podwykonawcy, zachowujac kopie

wyniku w swoim archiwum.

9.3 Laboratorium ma udokumentowana procedure dotyczaca oceny i kryteriow wyboru

laboratorium podwykonawcy.

9.4 Podwykonawstwo jest mozliwe tylko w medycznym laboratorium toksykologicznym,

ktore spetnia wszystkie wygania dotyczace zapewnienia jakosci 1 jest wpisane do

ewidencji medycznych laboratoridw medycznych prowadzonej przez KIDL.

10. Kompetencije i zadania Kierownika medycznego laboratorium

toksykologicznego/pracowni toksykologicznej (zwany w kolejnvch punktach

Kierownikiem):

10.1 Kierownik musi posiada¢ specjalizacije z laboratoryjnej toksykologii medycznej lub

toksykologii.

10.2 Kierownik jest odpowiedzialny za oreanizacije pracy laboratorium w sposéb

umozliwiajacy wykonywanie badan toksykologicznych w trybie calodobowym.

10.3 Kierownik jest odpowiedzialny za opracowanie, wdrozenie i utrzymanie systemu jakosci

w zarzadzanym laboratorium.

1) okre$la liczbe pracownikow jaka powinno zatrudniaé laboratorium, ktéra jest zalezna

od systemu pracy, profilu laboratorium, i1losci wykonywanych badan, dodatkowych

zadah zwiazanych z obsluga aparatury pomiarowej, informatyzacji, procedur

kontrolnych, gospodarki magazynowej itp.:

2) nadaje uprawnienia pracownikom laboratorium do wykonywania poszczegodlnych

rodzajow czynnosci diagnostyki laboratoryijnej zwiazanych z realizacja zleconych




badan (nadanie uprawnien musi by¢ powiazane z utworzeniem innych niz

dotychczasowe stanowisk pracy np. pelnomocnika ds. jako$ci lub pracownika

wykonujacego specjalistyczne badania toksykologiczne wyszkolonego w tym zakresie

1 zmiang ich zakresu obowiazkow);

3) przebywa w laboratorium w godzinach jego podstawowej pracy, a na czas swojej

nieobecnos$ci wyznacza osobe odpowiedzialng za realizacje 1 wykonywanie badan

toksykologicznych podczas nieobecnosci Kierownika;

4) jest obecny w przypadku kazdej kontroli przez uprawnione organy w laboratorium:

5) dba o prawidlowy rozwdj zawodowy swoich pracownikow:

6) nadzoruje system szkoleh wewnetrznych i zewnetrznych pracownikow laboratorium;

7) odpowiada za prawidlowa wspolprace ze zleceniodawcami i podwykonawcami oraz

za realizacje obowiazujacych procedur;

10.4 Poswiadczeniu przez Kierownika podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;

2) analiza wynikdéw jako$ci oceny 1 badan z wyja$nieniem wykazanych niezgodno$ci;

3) podejmowane dzialania korygujace i zapobiegawcze:

10.5 Pelni nadzor nad zachowaniem prawidlowych warunkow i czasu transportu materiatu do

badan zgodnie z wdrozonymi procedurami.

10.6 Odpowiada za prawidlowa rejestracje medycznego laboratorium diagnostycznego oraz

aktualizacje danych w odpowiednich rejestrach.

10.7 Wspotpracuje z Krajowym oraz Wojewodzkim Konsultantem ds. Toksykologii

Kliniczne] w sprawach merytorycznych zwiazanych z funkcjonowaniem medycznego

laboratorium toksykologicznego.




Zalacznik nr 3

Jezeli tabele 1-3 niniejszego zatacznika nie okre$laja maksymalnego czasu od momentu

pobrania materiatu do wykonania badania laboratoryjnego lub innych parametrow dotyczacych

stabilnosci materiatu do badan, to wymagane dane mozna opracowaé na podstawie:

a) materialdw informacyjnych producentdéw stosowanych testow;

b) artykuldéw opublikowanych w czasopismach naukowych;
C) podrecznikach naukowych;

d) rekomendacje Towarzystw Naukowych;

e) rekomendacji Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

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 sktad probek poddawanych analizie nie moze ulec zmianie podczas
fazy przedanalitycznej (pobieranie probek, transportowanie, przechowywanie, przygotowywanie
probek).

Stabilnos$¢ jest zdolno$cig 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 niestabilnoS$ci opisany jest jako roznica bezwzgledna, jako wspotczynnik lub odsetek
odchylenia wynikdéw uzyskanych w pomiarze w czasie 0 oraz po okreslonym czasie.

Maksymalna dopuszczalna niestabilno$¢ jest odchyleniem wyniku, ktére odpowiada maksymalne;j
dopuszczalnej nieprecyzyjnosci pomiaru. Zostato to okreslone jako 1/12 biologicznego przedziatu
referencyjnego. Odchylenie to powinno by¢ mniejsze od potowy catkowitego bledu wyprowadzonego
z sumy zmiennosci biologicznej i technicznej. Stabilnos$¢ probki krwi w fazie przedanalitycznej
okreslona jest poza innymi czynnikami przez temperaturg i czynniki mechaniczne. Poniewaz czas ma
rowniez istotny wplyw, stabilno$¢ okresla si¢ jako maksymalny dopuszczalny czas przechowywania w
okreslonych warunkach.

Maksymalny dopuszczalny czas przechowywania (maksymalny czas od pozyskania materiatu do
wykonania bada- nia) stanowi okres, w ktorym wymog stabilnosci jest spelniany przez 95% probek.
Jest to wymog minimalny, poniewaz w warunkach patologicznych stabilnos¢ sktadnika w probee
moze ulega¢ istotnemu zmniejszeniu (patrz przyktady w tabeli 1). Czas przechowywania podany jest
w stosownych jednostkach czasu (dni, godziny, minuty). Musi by¢ dokonane jasne rozrdéznienie
pomiedzy przechowywaniem probki pierwotnej (krew, mocz, ptyn moézgowo-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 prébki badanej w temperaturze pokojowej (20-25°C), w temperaturze



lodowki (4-8°C) oraz gleboko zamrozonej (—20°C).

Czas transportu jest roznicg pomiedzy czasem pobrania probki (mowigc og6lnie, co najmniej z
doktadnoscig do 15 minut) a czasem przyjecia zlecenia i/lub dotarcia probki do laboratorium.
Czas przedanalityczny w laboratorium jest roznica pomigdzy czasem wykonania badania a czasem
przyjecia zlecenia/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 uwage rozcienczenia przez cytrynian),
—  prébka niezalecana.

Zwiekszenie /1 lub zmniejszenie N warto$ci moze by¢ stwierdzane w porownaniu do zalecanych
probek.

Litery greckie odnoszg si¢ do informacji podanych przez firmy zajmujace si¢ diagnostyka. Ponizej
oprécz nazwy firmy podano réwniez nazwe systemu diagnostycznego, ktoérego informacja dotyczy:
a — ORTHO-Clincal Diagnostics (Vitros Systems),

B — Abbott (Axsym, Architect),

v — Roche Diagnostics (Hitachi, Elecsys, Modular),

vy — Roche Diagnostics (Cobas® INTEGRA),

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

€ — Dade Behring (Dimension®, BN Systems, Stratus CS),

K — DPC Immulite,

)\ — Bio-Rad,

p — Bayer (ADVIA Centaur/ACS 180).

Puste pole oznacza, ze nie znaleziono zadnych danych w literaturze.
Jezeli podana zostata tylko nazwa jednostki czasu, oznacza to czas rzedu kilku jednostek (np. min —

kilka minut); taka sytuacja jest spowodowana nieznalezieniem w literaturze precyzyjniejszych danych.
min — minuta,

h — godzina,

d — dzien,

t — tydzien,

m — miesiac,

| — rok/lat,

biol. —biologiczny,

cytr.  —cytrynianowy,

hep.  — heparynizowany,
(nie)stab. — (nie)stabilny,

(nie)stabiliz. — (nie)stabilizowany,
prob. — probowka,

temp. — temperatura,

zamkn. — zamknieta.



Tabela 1. Maksymalny czas od pozyskania materialu do wykonania badania krwi

Probki Stabilnos¢
Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
3-Hydroxy-maslan &) Odbiatczanie krwi petnej
Acetaminofen
(patrz paracetamol)
Acetylosalicylan + +B +B (+)B 15-30 min
Adenowirus - przeciwciata | + (+) Odczyn wigzania dopehiacza,
ELISA IgG, IgM
Albumina + +* (N | (+) 3t 6d 4m 5m 25m * W metodach
14d kolorymetrycznych zaleca si¢
(2-6°C) pomiar bichromatyczny
Aldosteron + + @ min 1dN 4d 4d 4d EDTA
Aluminium - - - - d 11 2t 1t Specjalna prob.
Amfetaminy + + +
Amikacyna + + +B +)B 30min-3 h 2h
Aminotransferaza + + + (+) 47h 4dN 7d 7d 3d
alaninowa (ALAT, ALT,
GPT)
Aminotransferaza +2 @ +, (+) 17h 7dN 3m 7d 4d
asparaginianowa (ASAT, -o N
AST, GOT)
Amiodaron + + + 4h-25d HPLC
Amitryptylina + + + 17-40 h 1d HPLC
Amoniak (NH,") -2 H72 @ - + min 15 min |3t 2h 15 min seryna Nie stosowaé heparyny
wEDTA 5 mmol/L | amonowej. Mozliwe
+boran zanieczyszczenie przez amoniak
2mmol/L | obecny w pocie




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Amylaza * Mozliwe obnizenie aktywnosci
- trzustkowa + + +, 7y | (+) 9-18h 4dN 11 7d 7d na skutek wiazania Mg i Ca
- calkowita + + +y, - |(H)* 9-18 h 4dN 11 7d 7d wtemp. >25°C
1Y, 8,
NN*
Amyloid A (SAA) + + 3m 8de¢ 3de
w 25°C
Analiza DNA i RNA (+) -* -* @ + DNA1t RNA: * Heparyna hamuje polimerazg
poprzez amplifikacje RNA2h 5 mmol/L | Taq i enzymy restrykcyjne
(PCR) izotiocyja- | LiCl 1,8 mol/L eliminuje ten
nian btad
guanidyny
Androstendion + 1dN 11 4d 1d
Antygen raka + 7d Im Im 7d Prob. Zwigkszenie z powodu
plaskonabtonkowego zamkn. zanieczyszczenia (skora)
(SCC)
Antygen rakowopltodowy |+ +o,B, [+aN, [+ 3-11d 7d 6m 7d 1d EDTA zmniejszao 13% N o
(CEA) ST AT
Antykoagulant toczniowy | - - - @ 6m 4h Osocze bezptytkowe
Antystafylolizyna + + + 6m 2d 2d
Antystreptodornaza B + 3m 8d
Antystreptokinaza +
Antystreptolizyna + +B,v, |+ B, 7, 6m 8d 2d
3, -yy |8 -vy
Antytrombina I11 * Test przeprowadzony przez
- aktywnosé - - - @ +* 30h 8h 1m 2t 2d Pharmacia-Upjohn
- immunochemiczna +8,& |(+)8§, 2d** 11 8d ** Po odwirowaniu
€
Apolipoproteina E + + 1d 3m 8d
Apolipoproteiny Al, B +2 +7,8 |®7,8 |(+) 3m 8d 1d




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | surowica 0socze krew pelna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Aspergillus
- wykrywanie antygenu +
- przeciwciata +
Barbiturany (patrz rowniez | + + 50-120h |2d 6m 6 m 6 m
fenobarbital)
Bartonella spp. +
- przeciwciata
Benzodiazepina + + 25-50 h <1d* 5mN 5mN
(patrz rowniez diazepam,
flunitrazepam)
Biatko C - - - ) 6-8 h 1d 3m 7d 7d Nalezy unika¢ cykli
zamrazanie/rozmrazanie

Biatko catkowite + N &) +v, 77| () rozny, 1d 11 4t 6d Wyniki dla osocza sa wigksze

5 w zaleznosci z powodu fibrynogenu (metoda

od rodzaju biuretowa)
Biatko C-reaktywne (CRP) | + (+H)** | (H)*+ | (+), 2-4h 3t 31 2m 11d * Zalezna od metody
+a,7, |0y, 8, | +y (2-6°C) ** Nizsze wyniki osobniczo
S, ¢ € zmienne
Biatko S - - - ® 24-58 h 4h 4h 4h Oddzieli¢ osocze bezkomorkowe
bezposrednio po odwirowaniu

Biatko S100 +
Bilirubina > 8 h przechowywac¢ bez dostepu
- zwigzana + + + (+) h niestab.N [ 6 m 7m 2d $wiatla
- catkowita (réwniez
u noworodkow) + + + (+) 17d 6m 7d 1d
Bordetella pertussis +
- przeciwciata
Borrelia burgdorferi + +) ELISA, Western blot
(choroba z Lyme) —
przeciwciata
Brucella (bruceloza) +
- przeciwciala




Probki Stabilnos¢

Skladniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
C peptyd + + @ min 6h 2m 5d 5h EDTA
CA 125 + +ao,y, |[to,y, | (H)y 5-10d 2dN 3m 5d 3d
p il
CA 15-3 + o,y [+o, B, | (+)y 5-7d 3m 7d
- Y- B
CA19-9 + typn [Fre () 4-8d 7dN |3m 30d 7d
CAT2-4 + +y vy |y 3-7d 3dN |3m 30d 7d

Campylobacter jejuni/fetus | +
- przeciwciala

Candida albicans

- przeciwciala +
- wykrywanie antygenu +
Ceruloplazmina + + +, -y 4d 11 2t 8d
Chinidyna + +B,yy |+B +)B 6-9h 1-2t 1d
Chlamydia + + Po rozmrozeniu zostawi¢ na
(C. trachomatis, 3-4 dni w temp. 20-25°C przed
C. pneumoniae) oznaczaniem DNA
- przeciwciala
Chloramfenikol + +B + (+) 2-5h
Chlorki + + - - + 1h 1dN | 7d 7d
Cholesterol + +-a, |+ -a, |[(+) 7d72 3m 7d 7d

Y8 v, 8
Cholesterol, HDL + + +8,- |- 2d 2 3m 7d 2d

(04

Cholesterol, LDL + -ty |+ -y |- ldN 3m 7d 1d
Cholinesteraza, w tym + + +, -7 10d 7dN 11 11 11

liczba dibukainowa




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Coxiella burnetii +
(Goraczka Q) —
przeciwciata
CYFRA 21-1 + +y +y +(y) min 7d 6m 1m 7d
Cyklosporyna A + G - - - - ® 10-27h 13d 3m 13d 21d EDTA Przechowywac w postaci
zhemolizowanej
Cynk (Zn) - + - - 30min2 |11 2t 1t Specjalna prob., unikaé
zanieczyszczen Z Korka
Cystatyna C + + + min 7d 6m 1m 7d Bardziej stab. w EDTA
Cytokiny ® 2 h (krew 2d
hep.)
- IFEN-a, IFN-y, -1a +2
- IL-6 -N + 1h
(EDTA)
- 1IL-1B, sIL-2R, slL, 6R,
TNFa - 12 hN
Cytomegalowirus
- wykrywanie antygenu
(Pp65) ®
- amplifikacja DNA ®
- przeciwciata (CMV) + +B +B (+)B
Czas batroksobinowy - - - @ Im 4h 8h Unika¢ zanieczyszczenia
heparynianem 2
Czas czgsciowej - - - @ 8-12h Im 2-8h 2-8h Stabilnos¢ obnizona W 0soczu
tromboplastyny (aPTT) pacjentow otrzymujacych
heparyne
Czas protrombinowy (czas | - - - @ 4h-1d* |1m 8h-1d* |4h-1d* Zalezny od odczynnika
tromboplastyny, Quicka)
Czas trombinowy - - - @ 1-4h22 |1m 1h-2d* |1-4h * Stabilno$¢ zalezna od
1h-2d odczynnika i heparyny
(2-6°C)




Probki Stabilnosé
Skiadniki analizowane | surowica 0socze krew peina okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Czynniki krzepniecia
Czynnik 11 - - - ) 41-72h 1m 6h
Czynnik V - - - @ 12-15h im 2d 6h Odwirowaé w temp. 4°C
Czynnik VII - - - @ 2-5h niestab. 6h
Czynnik VII1I - - - ) 8-12h 2t 4h 3h
Czynnik VIII R: Ag - - - @ 6-12h 6m 7d* 7d* *azydek | Dopuszczalne jest pie¢ cykli
sodu zamrazanie-rozmrazanie
Czynnik VIII R: Co @ 6h 6m 2t 2d azydek
sodu
Czynnik IX - - - @ 18-30 h 1m 6h
Czynnik IX: Ag - - - @
Czynnik X - - - &) 20-42h im 6h
Czynnik XI - - - @ 3-4d niestab. 6h
Czynnik XII - - - @ 50-70 h niestab. 6h
Czynnik XIII - - - @ 4-5h im 4h
Czynniki reumatyczne + By By [BHy 3m 8d 1d
Podfrakcje IgA, IgG +
Dehydrogenaza + + + 18h 4t 7d 7d
glutaminianu
Dehydrogenaza (+) 2 ) + (+) 10-54 h 1h2 6t 4d 7d LDH zalezne od ptytek krwi
mleczanowa (LDH) LDH5<
LDH 1,2
Diazepam + + + 25-50 h 5m 5m
Digitoksyna + +a, B, |y, 1 6-8d 6m 3m 2t
Y. 1
Digoksyna + +a, B, [+ By, | (H)B 1-2d 6m 3m 2t
v,8,pn |8,




Probki Stabilnosé
Skiadniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C

Dimer D (+) + - @ 6-8 h 8-24h 6m 4d 8h

Dizopiramid + + + (+) 4-9h 5m 2t

Dopamina + 3-5 min im 2d 1d

Dopehiacz C3 + vy |- | () min 1d 8d 8d 4d Zalezny od przeciwciat, przy

Y 2d(C3c) przechowywaniu C3c7 , C3N

(2-6°C)

Dopehiacz C4 + + + (+) 12h-1d 1d 3m 8d 2d Przy przechowywaniu C4N,
2d C4ca
(2-6°C)

Dwoinka rzezaczki +

- przeciwciala

Dwuweglan + + ® min niestab. N | 2t 7d 1d* Przechowy- | * 1 h po otwarciu prob., patrz
(30 min- wacé rowniez gazometria krwi
2hprzy w zamkn.
4°C) prob.

Echinococcus spp. +

- przeciwciala

Elastaza +

Elastaza trzustkowa + + + 6m 2t

Elektroforeza biatek ® (+) 3t 3-7d 1d Uwzgledni¢ wplyw fibrynogenu

(patrz rowniez w przypadku uzycia osocza hep.,

elektroforeza lipoprotein) moze zosta¢ wyeliminowany

przez wytracenie fibryny
Elektroforeza lipoproteiny | ® - - - 2-5d Przechowywa¢ w temp. -20°C
z 15% sacharoza

Enolaza neuronoswoista + 2 &) <24h 2h2 3m 3d 2d heparyna | Zwigkszona w trombocytozie

(NSE) Surowica > osocze

Entamoeba histolytica

- przeciwciata +

Enterovirus - przeciwciala |+




Probki Stabilnos¢
Skiadniki analizowane | surowica 0socze krew pelna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Enzym konwertujacy + - - 11 7d 1d
angiotensyne (ACE)
Erytropoetyna + + + 4-11h 6-24 h 5m 2t Transport probek zamrozonych
Estradiol (E>) + @y |G (B 1d 11 3d 1d
W, +o |p, to
Estriol (E3) (+) + 11 2d 1d
Etanol + @a, [+By |(H)B, +* 2-6h 2t 6m 6m 2t EDTA/ * Zalecane 10 g/L NaF w celu
B,y, 8 |3 ) 2 N** heparyna | stabilizowania
** Paruje, uzywaé¢ zamkn. prob.
Etosuksymid + + + 30-60 h 5m 41
Fenobarbital + +B,v, [ +B, v, | (H)B, 2-6d 2d 6m 6m 6m
.8 |8 7,8
Fenytoina + +o, B, [ +B, Y, | (+) B, 1-8d 2d 5m 1m 2d Niestab. w prob. SST.
Y, 0 8,-a |y, o Okre_s l:?iol. poltrwania krotszy
u dzieci
Ferrytyna + +o, B [ (H)*7, | ()7, 11 7d 7d * Zalezna od metody
78 |-y Y
Fibrynogen Stabilno$¢ zalezna od metody
- Clauss - - - @ 4-5d 8h Im 1-7d 1-7d
- immunochemiczny - - - ® 4-5d im 7d 7d
Fibrynopeptyd A - - - @ 3 min 2h
Flunitrazepam + <1ld* * Chroni¢ przed dostgpem
Swiatta
Folian + +o, 8, [+B,-p|(HB | * +B, 8 min 30minY, | 8t 1d 30 min askorbi- Hemolizat, sporzadzony
u 5d nian 2g/L | 20,5 mL krwi +4,5 mL kwasu
(2-8°C) askorbinowego (2 g/L).
- w krwinkach czerwonych +u + Heparyna sodowa interferuje
w oznaczeniach na analizatorze
Axsym (B)
Folitropina (FSH) + +o, B, |+, B, | (H)y min 7dN 11 2t 2t
Yo 1 Y. 1




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | Ssurowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Fosfataza zasadowa EDTA wiaze cynk, ktory jest
- calkowita +7 @ - (+) 4dN 2m 7d 7d kofaktorem reakcji
- izoenzym kostny + + - (+)N 4d 2m 7d 7d
Fosforan, nieorganiczny | (+) 2 @ o, 7y, | (Hu, min 1h2aza |11 4d 1d Zalezny od plytek krwi
+p -o W surowicy
Francisella tularensis
(tularemia) - przeciwciata |+
Fruktozamina + + + 12d 12h 2 2m 2t 3d
Gastryna + ®* + (+) 2h 1t* 1t* *aproty- | Niezwlocznie zamrozi¢ surowice
nina 2000
KIU/mL
Gazometria krwi (CO2, O, &) min <15 min 2h* *w hep. Uzywaé¢ zamkn. szczelnych
pH) N pO:2 krwi prob. lub kapilar
<30 min i zamkn.
pH, pCO2 prob.
<60 min
w lodzie
Genotypowanie ApoE @ 1t 3m 1t Stabilnos¢ ApoE2 > ApoE4 >
(4-8°C) ApoE3
Gentamycyna + B, 7. | By, |(H)B 0,5-3h 4h 4t 4t 4h
S S (<30r.2)
1,5-15 h
(>30r.2)
Glikowana albumina
(patrz fruktozamina)
Globulina wiazaca + + 7d 1m 5d 5d
tyroksyne (TBG)
Glukagon + + @ niestab. 1,5d 30h aprotynina | Stabilizowaé
500-2000
KIU/mL




Probki Stabilnos¢
Skiadniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Glukoza Fluorek, * Stabiliz. hemolizat i osocze
- kapilarna - - - - (+) @ min 10minN | 1d* 7d* 2d* monooctan
- zylna -N -N -N -N min 10 minN | 1d* 7d* 2d* jodu,
mannoza
Goraczka spowodowana | +
przez muche piaskowsa
(pappataci-) — przeciwciata
Haptoglobina + + ey By 3,5-4d 8d 3m 8m 3m
HBeAg + +B B
HBsAg + +a,8 [+a,d |[(Ha,
)
Helicobacter pylori - +
przeciwciala
Hematokryt + ® 1d 4d* * Krew K2- lepsze od Kz-EDTA
4d ZEDTA
(4-8°C)
Hemoglobina (krew petna) ® 2m 4d 7d* 4d* *krew z EDTA
Hemoglobina (osocze) (+) 72 @ +H2 |+ Hemoliza przy krzepnigciu
Hemoglobina Axc &) 2m 3d (krew | 6 m* 7d* 3d* * Hemolizat
zEDTA)
Hemoglobina F (HbF) +
Heparyna (anty Xa) ® 4h
HHYV 6 (human herpes +
virus 6) - przeciwciata
HIV, ilo$¢ wirionow + + + 5-14d 7d
HLA-B27 &) 1d fosfo- Krew z heparyna amonowa
cytrynian
dekstrozy
(CPD)




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Homocysteina +7 + + +) ® N\ 1h2 41 4t 4d fluorek Probka z EDTA kwasny
6h sodowy cytrynian (0,5 mol/L). Krew
(2-6°C) 4 g /L krwi | przechowywaé¢ w temp. 0-4°C.
Hemolizowana probka EDTA
w detergencie stab. przez 2 d.
Surowica > osocze
Hormon uwalniajacy +N + ) 1d 11-18h
kortykotroping
HTLV I
- przeciwciala (biataczka
T-komorkowa) +
- (prowirus) amplifikacja
DNA @
- amplifikacja RNA +
IgA + +v,8 [+7,8 6d 8d 8m 8m 8m EDTA oraz cytryniany
Im
(2-6°C)
IgD @ - 5d 6m 7d 7d
IgE ) +9,8, |-N, + | (H)y 25d 6m 7d 7d
eun |1.9¢
IgE swoiste + u
IgG + +9,8 [N, +y |- 3t 11d 8m 8m 4m
1m
(2-6°C)
Podklasy 19G +
IgM + +v,8 |+7,8, 5d 17d 6m 4m 2m
- Nyy 1m
(2-6°C)
Inhibitor Ci-esterazy Stabilizowa¢ osocze przez
- metoda czynnosciowa + + e Im 2d 6h zamrozenie
- immunochemiczna + +g 11 8d
Insulina (+)N + + min 15 min 6m 6d 1d




Probki Stabilno$¢
Skladniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
JC polyoma wirus
- przeciwciata
(progresywna
wieloogniskowa
leukoencefalopatia, PML) |+
- amplifikacja DNA
(PML) @
Kadm - @ - 10-351 1d specjalna | Moze uwalnia¢ si¢ z czerwonego
w prob. prob. korka
na pier-
wiastki
sladowe
Kalcytonina + + + min 1 godz. aproty-
stabiliz. nina 400
KIU/mL
Karbamazepina + +a, |[+B,y |(Ha 10-25h 2d Im 7d 5d 10% wyzsze wyniki W 0soczu
By, 8 2,8y (o)
Katecholaminy - @ (+) - 3-5min lhjesli |1m 2d 1d glutation Oddzieli¢ osocze EGTA w ciggu
(adrenalina, noradrenalina) nie- 6m 1,2g/L 15 min i zamrozi¢ w temp. 20°C
stabiliz. | stabiliz. +EGTA
Kineza kreatynowa (CK) |+ +o, B, | +By | (+) 18 h 7dN im im 4h bez CK-BB niestab.
7,8 |8 dostepu
Swiatla
Kineza kreatynowa MB
- aktywno$¢ enzymu + +-a | +7,8 |(+)d 12h 7dN 11 7d 2d odczynnik
- masa enzymu + +B,v, |+B, 7, |(H)y 12h 7dN 4t 7d 2d SH
S,-p [6,-u
Kokaina + + - <10 min |4d 30d <30 min | fluorek, Kokaina przeksztatcana jest
Benzoylecgonin 5d 5d 5d pH5 in vitro w swoje metabolity
Ecgoninmethylester 10d 10d 10d




Probki Stabilno$¢
Skladniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C

Kortykotropina (ACTH) + @ min niestab.N| 6t 3h 1lh aprotynina | Przechowywa¢ w plastykowych
400-2000 | prob., aby zapobiec wigzaniu ze
KIU/mL, szklem
merkapto-
etanol
2uL/mL

Kortyzol + +a,p |+o,y, 1h 7d 3m 7d 7d 11% mniej w EDTA (o)

n

Krazace immunokom- + 4h 11 8h 4h

pleksy (CIC)

Kreatynina + + + +) min 2-3d72 [3m 7d 7d

Kretek blady TPHA, IFT, FTA abs., VDRL,

- przeciwciala + immunoblot

- amplifikacja DNA ®

Kwas moczowy + + +N ) min 7d7 6m 7d 3d

Kwas + + ~45h 6m 6m 2m azydek Niestab. w plastikowych prob.

tetrahydrocannabinolu sodu

(THC)

Kwas au-glikoproteinowy | + .97 | +y +) 12d 11 5m 5m

(orosomukoid)

Kwasy ttuszczowe + (H)2A* | (+) N 2min 30min 2*| 2.d 12h 30 min * Aktywacja lipazy przez
heparyneg. Niezwlocznie
zamrozi¢ surowicg/osocze

Legionella - przeciwciata | +

Leishmania spp. +

(leiszmanioza narzadowa)

- przeciwciata

Leki przeciwdrgawkowe +

(patrz fenobarbital,

walproinian, fenytoina)

Lekkie faficuchy + +y +y 6m 1m 7d

immunoglobuliny (i, A)




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Leptospira spp. +
(Leptospiroza)
- przeciwciata
Leptyna + + + 21 2m 3-6d Dopuszcza sig piec cykli
zamrazanie/rozmrazanie
Liczba krwinek biatych + @ + 6-7h 7d 7d Patrz rowniez réznicowanie
krwinek biatych
Liczba krwinek (+) ® (+) 4d 7d* 7d* *Krew z EDTA
czerwonych 7d
(4-8°C)
Liczba ptytek "N @ +) 9-10d 4d 7d* 4d* *we krwi | Aminoglikozydy, nalezy unikaé
zEDTA matoptytkowosci rzekomej
w probkach z EDTA
Liczba retikulocytow (+) &) 12h 1d 1d* *Krewz EDTA
Lidokaina + +B, 7y | +B 1-3h 6h Zel separatora
Lipaza + + -N - 7-14 h 11 3t 7d EDTA wiaze wapn (aktywator),
N o 15% nizsza aktywno$¢ przy
zastosowaniu heparyny (o)
Lipoproteina + +y,e |+y -y 3m 2t 2d
Listeria monocytogenes
- przeciwciata +
- amplifikacja DNA @
Lit + +* o |- t+a |- 8-24 h lhN 6m 7d 1d * Nie stosowaé heparyny litowej
Ludzka gonadotropina
kosmowkowa (BhCG)
- wolna + 24 h 4t 2d
(2-8°C)
- calkowita + +o, B, |+By |(Ha 12-36 h 11 7d 1d
Y A,y
Lutropina (LH) + +o,B | +a,B, 7d 11 5d 3d
“H “H




Probki Stabilnos¢
Skiadniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Magnez (Mg) +2 + - -N ) 1d2* 11 7d 7d * Oddzieli¢ krwinki przed
badaniem
Malaria
- przeciwciala przeciw
plasmodium +
- plasmodium spp. @ Badanie mikroskopowe krwi
pelne;j.
- trypanosoma
gambiense ()] Rozmaz krwi kapilarnej
Matoptytkowosé + + 1d 41
wywotywana heparyna;
test HIPA
Badania cytometryczne + + CD41d Zaleca sie zastosowanie
Markery powierzchniowe w hep. specjalnego stabilizatora
krwinek- krwi (Cyfixth
- .
Metadon + +
Metotreksat + 2-4h 6 m 3d Swiatto N
Miedz + + - - 7d | 2t 2t Specjalna prob. w celu
unikniecia zanieczyszczenia
Mikrofilarioza + + Probka zageszczona
Mioglobina + +1,8, [+v,8, |(+)y 15 min 1hN 3m 1t 2d
g U g U
Mleczan -7 -7 -2 - +) min <5min, |1m* 3d 8h mannoza/ | Uzy¢ prob. z inhibitorem
niestab. 2t* 6 d* fluorek, glikolizy, jesli probka nie zostata
AA monojodo- | niezwlocznie odbiatczona
octan, * Odbiatczany w krwi pelnej
odbialcza-
nie
Mocznik + + + min 1d2 11 7d 7d Nie stosowa¢ heparyny
amonowej
Monomery fibryny - - - @ <1h 1d 3m 1d 2h




Sktadniki analizowane

Probki

Stabilnos$¢

surowica

osocze

krew petna

hep.

EDTA

cytr.

hep.

EDTA

cytr.

okres biol.
poltrwania

we krwi
w temp.
20-25°C

W surowicy/osoczu

-20°C

4-8°C

20-25°C

Stabilizator

Komentarz

Morbillivirus
- przeciwciata
- amplifikacja DNA

Morfina, calkowita*

21d
6 m (4°C)

6m

Swiatlo N
*Po hydrolizie

Mycaobacterium spp.
- amplifikacja DNA

Mycoplasma pneumoniae
- przeciwciala

Netilmycin

2-3h

Nitrazepam

+P

+p

(+)B

1t

1t

1t

Swiatlo N

Ocena czynnoSci ptytek
przy uzyciu analizatora
funkcji ptytek krwi (PFA)

(e)

9-10d

4d

1lh

Specjalny stabilizator

Odporno$¢ na aktywowane
biatko C (APC)

- czynno$ciowy test
przesiewowy

- genotypowanie czynnika
V Leiden

30 min

6m
(-70°C)

3h

3h

Odwirowaé w ciggu 30 min

Otéw (Pb)

()

7d

Specjalna prob.

Opiaty (patrz réwniez
morfina)

Osmolarno$é

3m

1d

3h

Osteokalcyna

+*

+*

@*

min

15 min

8t
(-30°C)

2d*

8h

* aproty-
nina 2500
KIU/mL
+EDTA
(5mmol/L)

Dopuszcza sie trzy cykle
zamrazanie/rozmrazanie




Probki Stabilnos¢
Sktadniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Paracetamol + +o,B |+o, B [(+)B 1-4h 45d 2t
Parathormon (PTH) +xN +y,k |® )y min 6h 4m 1d 6h EDTA 15% nizsze stgzenie W surowicy
(2-3d W poréwnaniu z 0S0Czem
w krwi zEDTA
zEDTA)
Parvovirus B 19
- przeciwciata (erythema
infectiosum) +
- amplifikacja DNA ®
Peptyd natriuretyczny
typu B (BNP) + + ® 4-5h 5d 5d 5d EDTA
- pro BNP @ 2d
Phencyclidine +
Pirogronian -N -N - - +* <1min * Stab. jedynie w krwi
odbialczonej
Podtypy limfocytow (+) Zalecany jest specjalny
stabilizator (Cyfix II)
Polipeptyd trzustkowy + + + 6d 2d
Potas (K) 2 @ - - + min 1h22 |11 6t 6t Zalezny od plytek krwi
w surowicy > osocze, hemoliza 7
Prealbumina + +y +y 11 6m 3d
Produkty degradacji (+)* - - (+)** niestab. |[1m 1d 3h 10U * Specjalna prob.
fibryny/fibrynogenu (FDP) A2 trombiny | ** Aprotynina badz sojowy
oraz inhibitor trypsyny
150 KU
kalikreiny/
mL krwi
Progesteron + +B, |+Bu, 7d 11 7d 1d
oL, L [-a
Prokainamid oraz + B,y |+B.y |[(HB 3-5h 6m 2t
N-acetyl-prokainamid 6-10 h




Probki Stabilno$¢
Skladniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C

Prokalcytonina + +8 + +) 1-2d 1d 4h
Prolaktyna + +B,5, |+Bp |- 2d 11 6d 5d

I
Propafenon + +
Propoksyfen + +
Prymidon + + + (+) 6-8 h 5m 41
Przeciwciata + im 2-3d 1d
antyfosfolipidowe
Przeciwciata
gronkowcowe
- antystafilolyzyna O + +y +y
Przeciwciata + im 2-3d 1d
kardiolipinowe
Przeciwciata -
paciorkowcowe
- anty-DNAza B +
- inhibitor hialuronidazy |+ + By, |+ B,

1) Y, 0
- antystreptokinaza +
- antystreptolizyna O + +B, v, |+ B,

1) Y, 0
Przeciwciata przeciw + 1m 7d 1d
cytoplazmie neutrofiloéw
(ANCA)
Przeciwciata przeciw +
receptorom TSH (TRADb)
Przeciwciata + Im 7d 1d
przeciwjadrowe (ANA)
Przeciwciata + im 7d 1d
przeciwmitochondrialne
(AMA)




Sktadniki analizowane

Probki

Stabilnosé

surowica

osocze

krew pelna

hep.

EDTA

cytr.

hep.

EDTA

cytr.

okres biol.
poltrwania

we krwi
w temp.
20-25°C

W surowicy/osoczu

-20°C 4-8°C

20-25°C

Stabilizator

Komentarz

Przeciwciata anty-HLA
klasy | i /lub Kklasy Il

T+

Bh

48 h od48h

lpobrania

Przeciwciata
przeciwgranulocytarne
(anty-HNA)

T+

48 h od48h

lpobrania

Przeciwciata

przeciwptytkowe (anty-
HPA) w surowicy

Przeciwciala
przeciwplytkowe na
plytkach krwi

T+

Nie zamrazac

Przeciwciata:

- tarczycowe

- przeciwko peroksydazie
tarczycowej (anty TPO)
- tyreoglobulinowe
(antyTG)

2d

Przedsionkowy peptyd
natriuretyczny (ANP)
- prohormon (proANP)

+*

niestab.
6h

41 3d

6h

* aproty-
nina

Odwirowaé w temp. 4°C

Renina

Reovirus — przeciwciata

Respiratory Syncytial
Virus (RSV)
- przeciwciata

Rickettsia — przeciwciata

Rotavirus — przeciwciata

Rozpuszczalny receptor
transferyny (sTfR)

+e

-€

2h

2t 7d

3d

Zamraza¢ tylko raz

Ro6znicowanie krwinek
biatych

- neutrofile o jadrze
paleczkowatym

- neutrofile o jadrze
segmentowym

- krwinki kwasochtonne
- krwinki zasadochtonne
- monocyty

- limfocyty

2h-31

6-7h

1,5-31

2h-7d*

2-12h

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

rozmaz
krwi stab.

Ks- lub K2-EDTA: Stabilnos$¢
zalezna od temp. oraz aparatury
* Rozmaz wykona¢ do 3 h od
pobrania.

Nie przechowywaé Krwi
zEDTA w lodéwce




Rteé (HO)

Specjalna prob.

Salicylan

(+)

15-30 min

6m

2t

7d




Probki Stabilnosé
Skiadniki analizowane | surowica 0socze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Selen (Se) - - - - +* 2d 11 2t 1t * Specjalne prob., ryzyko
zanieczyszczenia
Siarczan + 2dN | 2t 1d
dehydroepiandrosteronu
(DHEA-S)
Somatotropina (STH) + - + min 1d 3m 8d 3d EDTA
(hormon wzrostu)
S6d (Na) + + - - +* min 4dN 11 2t 2t * Uzywac heparyny
stabilizowanej 140 mM Na
8-12 IU/mL krwi
Swoisty antygen prostaty Dopuszczassig trzy cykle
(PSA) zamrazanie/rozmrazanie
- wolny + +y +y 2h-7d 2h 1m2 1d
= calkowity + +y, 0, [TV H, (+)’y 4-7d 1d 3mN-2] |30d 7d
-a K
Szybko$¢ opadania @ 2h - - - 1 cze$¢ cytrynianu, 4 czesci krwi
krwinek czerwonych (OB)
Tacrolismus - - - - - &) 6-12h 7d 11 2t 7d
Telopeptyd C-koncowy + + + 8h 3m 7d 1lh pH 8,0 Stabilno$¢ zalezna od pH
kolagenu typu I (B-Cross
Laps™)
Teofilina + + + (e, 3-12h 3m 3m 3m
p
Testosteron + +o, 7, |+to,y, |(H)y 7d 11 3d 1d
S, 1 n 1du
kobiet 2
Tobramycyna + +B,y, |+98 (+)B 0,5-3h im 3d <2h Nizsze wyniki w osoczu hep.
)
Toksyna Corynebacterium | +
diphtheriae — przeciwciata




Probki Stabilno$¢
Skladniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
poltrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C

Toksyna laseczki tgzca +

- przeciwciata

Toxoplasma gondii + +B +B +B 8d 8d

- przeciwciala (1gA, 1gG,

IgM)

Transaminaza

glutaminianowopirogronia-

nowa (GPT) (patrz

aminotransferaza

alaninowa)

Transaminaza

glutaminianowo-szczawio-

octowa (GOT) (patrz

aminotransferaza

asparaginianowa)

Transferyna + oy |+ 85d 11d 6m 8m 4m

3t
(2-6°C)

Transferyna uboga + - 14-18d 3d | 7d 7d Zaleznie od metody

w weglowodany (CDT)

Triglicerydy + + +,-a | (+) 3h-3d 7da* | 7d 2d * Wzrost trigliceryddw, spadek
wolnego glicerolu, ale jedynie
niewielki wzrost glicerolu
catkowitego

Trijodotyronina (Ts) ® H2A |+p 19h 3m 8d 2d Ro6znica surowica-0socze

B,7.8, zalezna od metody
I
- wolna (fTs) + +B,y, | By | (F)y 3m 2t 1d
n n
Troponina | + +*3§,- | +38, + 2d 4t 3d 3h * Obnizone st¢zenie Opisywane
o, uN -0, p u niektorych pacjentow
N

Troponina T + +y* )y 8h 3m 7d 1d * Obnizone stgzenie opisywane

u niektorych pacjentow




Probki Stabilnos¢

Skladniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Trojpierscieniowe leki + +B +B (+)B
przeciwdepresyjne
Typowanie HLA DR @
Typowanie HLA-ABC ® Krew z heparyng amonowg
Tyreoglobulina + 3t 2d im 3d 1d
Tyreotropina (TSH) + +B,y, |+o, B, | (+)y min 7d 3m 3d 1d U noworodkéw krew pobrana na
Mmoo |y, -l bibute
Tyroksyna (Ta) @ +B,y, |+ B, | (H)y 6 m 7d 1m 7d 5d
YO |V VY-
il a, p
Tyroksyna wolna (fT4) + +B,v [+, 0 [(B)y 3m 8d 2d
u
Urydylilotransferaza + Krwinki czerwone

heksozo-1-fosforanu
(Test Beutlera)

Walproinian + B, 7, | By, |(H)B 8-15h 2d 3m 7d 2d
) )
Wankomycyna + +B + +)B 4-10h
Wapn * Uzy¢ Zalezny od pH
- catkowity + + -\ -N + h 2dN 8m 3t 7d heparyny | ** Stab. w prob z zelem przez
- zjonizowany (wolny) - (+) -N -N @* min 15 min 2 2h 3d** miareczko- | 25 h oraz przez 72 h po
1d* wanej odwirowaniu w zamkn. prob.
wapniem
Wazoaktywny peptyd N N @ >6d 6d 1d EDTA +
jelitowy (VIP) aprotynina
Wazopresyna (ADH) N + + 6d 1d EDTA Zamrozi¢ 0socze
Wirus Coxsackie +
- przeciwciata
Wirus Dengue +

- przeciwciata




Sktadniki analizowane

Probki

Stabilnos¢

surowica

osocze

krew petna

hep.

EDTA

cytr.

hep.

EDTA

cytr.

okres biol.
poéttrwania

we krwi
w temp.
20-25°C

w surowicy/osoczu

-20°C

4-8°C

20-25°C

Stabilizator

Komentarz

Wirus ECHO
- przeciwciata

Wirus Epstein Barr

- przeciwciata heterofilne
(test Paula Bunnela)

- anty-EBNA, -VCA, -EA

(+)

IgG, IgM, IgA; ELISA, Western
Blot

Wirus grypy
- przeciwciata ABC

Wirus Hanta

- przeciwciala
- amplifikacja RNA

Wirus Herpes simplex 1
lub 2 — przeciwciata

Wirus HHV 6,7, 8
- amplifikacja DNA

Wirus HI 1

- (prowirus) amplifikacja
DNA

- amplifikacja RNA

5-14d

7dN

5dy

7d
1-2d

Dopuszcza sig Kilka cykli
zamrazanie/rozmrazanie

Wirus HI 1 oraz 2
- przeciwciata

+B, 8

() a,

B, o

Wirus kleszczowego
zapalenia mozgu
- przeciwciata

(+)

Wirus limfocytowego
zapalenia opon
mozgowych (LCM)
- przeciwciata

- amplifikacja RNA

Wirus odry
- przeciwciata
- amplifikacja RNA




Sktadniki analizowane

Probki

Stabilnos$¢

surowica

osocze

krew petna

hep.

EDTA

cytr.

hep.

EDTA

cytr.

okres biol.
poltrwania

we krwi
w temp.
20-25°C

W surowicy/osoczu

-20°C 4-8°C

20-25°C

Stabilizator

Komentarz

Wirus Polio 1, 2, 3
- przeciwciata

Test neutralizacji

Wirus Rubella
- przeciwciala
- amplifikacja RNA

+p

+p

(B

Wirus Varicella Zoster

- przeciwciala
- amplifikacja DNA

Wirus zapalenia
przyusznic - przeciwciata

Wirus zapalenia watroby
typu B - amplifikacja
DNA

Wirus zapalenia watroby
typu C - amplifikacja RNA

Wirus zapalenia watroby
typu D - amplifikacja
RNA

Wirus zapalenia watroby
typu E - amplifikacja RNA

Witamina A (retinol)

11h

21

1m

Witamina B1 (tiamina)

11

Witamina B12
(kobalamina)

8t

1d

15 min

EDTA, bez
dostepu
Swiatla

Witamina B:
(ryboflawina)

1m

Witamina Be (fosforan
pirydoksalu)

30 min

EDTA, bez
dostepu
Swiatla




Probki Stabilnos¢
Skladniki analizowane | surowica osocze krew petna okres biol. | we krwi W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
péttrwania | w temp.
hep. | EDTA| cytr. | hep. | EDTA| cytr. 20-25°C -20°C 4-8°C 20-25°C
Witamina C (kwas + 3h4°C) |3t 3h 60 g/L * Tylko ze stabilizatorem
askorbinowy) metafos-
foran,
odbialczo-
na
Witamina D
- 1,25-
dihydroksycholekalcyferol | + 3d 3d
- 25-
hydroksycholekalcyferol |+ 3d 3d
Witamina E (tokoferol) + ® 8h 11 1m EDTA
Witamina K + niestab. |3 m niestab. $wiatlo UV N
(filochinon)
Yersinia enterocolitica +
- przeciwciala
Zapalenie watroby -
przeciwciata:
- anty-HAV + +B,8 [+B, S | (DB, S
- anty-HAV IgM + +q + o +a 4t 5d
- anty-HBsAg + +o, B |[+P +o, B 4t 7d
- anty'HBC + + o, + o, 6 (+)0L, 4 t 7 d
.o B, d
po e o N
- anty- +a, B, [+a, B, | +o.-
) ) B,d
-anty D +
Canty E N B |+B (1B
Zimne aglutyniny Przechowywaé krew pelng
w temp. 37°C (taznia wodna)
Ztoto +
Zelazo (Fe) + + -N -N 3h 2h2 I 3t 7d
ou-Antytrypsyna + +y +, 7y | () y 11d 3m 5m 3m EDTA oraz cytrynian N
7t
(2-6°C)




Prébki Stabilnos¢
Skladniki analizowane krew petna okres biol. W surowicy/osoczu Stabilizator Komentarz
pottrwania
hep. hep. | EDTA -20°C 4-8°C 20-25°C

ai-Fetoproteina (AFP) +a, B, +) B, 4d 3m 7d 3d

Y 1
B2-Mikroglobulina +y 6m 3d 3d

+ ()N, 344 7d 7d

y-Glutamylo-transferaza
(y-GT)




Tabela 2. Maksymalny czas od pozyskania materialu do wykonania badania moczu

Stabilno$¢é w temp.

Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
-20°C 4-8°C 20-25°C

5-Hydroksyindol kwasu octowego 2d 2d 2h zakwasié¢
Albumina 6m 1m 7d
Aluminium 11 7d 3d
Amfetamina 11
Biatko Bence’a-Jonesa 6 m Im 7d
(lekkie tanicuchy «, A)
C-Peptyd 6d 19h
Cystyna >11 3m 7d stabiliz. w HCI
Cytrynian 4t* 1d* *pH<1,7 Niestab. w moczu macierzystym
Dietyloamid kwasu lizergowego 2m im 1m
(LSD)
Etanol 30d
Fosforan nieorganiczny 2dprzypH<5,0 1vol% tymol, 5 mL/L Wytraca si¢ przy pH zasadowym
Glukoza 2d 2h N 2hN 10 mmol/L azydku Bakterie zmniejszaja stabilnos¢
Hydroksyprolina 5d 5d 5d
Immunoglobulina G (IgG) niestab. im 7d
Katecholaminy niestabiliz. zakwasi¢, pH <2 lub EDTA (250 mg/L)

Noradrenalina 20d 4d 4d oraz pirosiarczyn sodu (250 mg/L)

Adrenalina niestabiliz.

Dopamina 11 11 3t
Kodeina 11
Kortyzol wolny 1t 1t 2d 10 g/L kwas borny
Kreatynina 6m 6d 2d
Kwas moczowy niestab. 4d pH>8 Osad przy pH <7
Kwas wanilinomigdatowy (VMA) >11 >7d 7dprzy pH3-5 pH<5




Stabilno$¢ w temp.

Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
-20°C 4-8°C 20-25°C
Kwas &-aminolewulinowy 1m 4d 1d pH 6-7, stabiliz. 0,3% NaHCO3 Leki 72
Swiatto N
Magnez 11 3d 3d zakwasi¢, pH <2
Metabolit kokainy Benzoylecgonine 4m 3t pH 5, kwas askorbinowy
Miedz 11 7d 3d
Mioglobina >12d* 12d* 12d* *pH>8,0 Niestab. w kwasnym pH
Mocznik 4t 7d 2d pH<7
Morfina 11
N-Acetylo-B,D-glukozaminidaza 1m 7d 1d
(B-NAG)
N-telopeptydy (NTx) 4t 5d
Osad 1-8h 1-2h *>300 mosmol/kg
Akantocyty 2d,1d* **pH < 6,5
Waleczki (szKliste i inne) d osmolarno$¢ > 300 mosmol/kg ***pH >7,5
Bakterie 24 h 1-2 h A*** Nie zamrazac
Komorki nabtonkowe h
Krwinki czerwone 1-4h 1h, 24 h*
Krwinki biate 1-4h 24 h** <1 h***
Osmolarno$é¢ >3m 7d 3h
pH niestab. 2 Wzrost poprzez tworzenie NHs
Pola testu paskowego
Krwinki czerwone 1-3h 4-8h *> 300 mosmol/kg
Krwinki biate 1d* 1d2 ** Niestab. przy pH >7,5
Proteina > 2 h**
Porfiryny
Porfiryny ogétem 1m 7d 4d 0,3% NaHCO3, pH 6-7 Swiatto N
Uroporfiryna
Heptakarboksyporfiryna stabiliz. przy pH 6-7
Heksakarboksyporfiryna
Pentakarboksyporfiryna

Koproporfiryna
Trikarboksypofiryna
Dikarboksyporfiryna




Stabilno$¢ w temp.

Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
-20°C 4-8°C 20-25°C
Porfobilinogen 1m* 7d* 4d* *pH 6-7 przez NaHCOs Kwas pH N Swiatto N
Potas 11 2m 45d
Proteina Im 7d 1d
Sod 11 45d 45d
Szczawian >4 m (przy pH 1,5) niestab. N <1lh pH <2, HCI 1 vol%, tymol 5 mL/L WitaminaC 2
Transferyna 41 1t 7d
Wapn >3t 4d 2d zakwasi¢, pH <2 Krystalizacja w chtodnej temp.
Wiazania krzyzowe pirydynium >11 6t Swiatto UV NN
(wiazania krzyzowe kolagenu)
Zelazo >11 7d 3d
az-Mikroglobulina 6m im 7d
az2-Makroglobulina 7d 7d
a-Amylaza >3t >10d 2d Zanieczyszczenia $liny A2




Tabela 3. Maksymalny czas od pozyskania materialu do wykonania badania ptynu mézgowo-rdzeniowego

Stabilno$é w temp.
Skladnik analizowany Stabilizator Komentarz
-20°C 4-8°C 20-25°C
Albumina >11 2m 1d Do1lh: nie schtadza¢
. . Do 3 h: transportowaé w lodzie
Biatko catkowite >11 6d 1d bez dodatkow
Glukoza >1m 3d 5hN bez czgsciowego utrwalenia Glukoza, mleczan:
Diugotrwate przechowywanie: Stabilno$¢ zalezy od zawartosci komoérki
- natychmiast -70°C . ) o
IgA, IgG, IgM niestab. 7d 1d w szczelnie zamkn. naczyniach szklanych lub IgG: Nie zaleca S1¢ zamrazania
Komorki howotworowe 1-12h polipropylenowych Krwinki biate,
. komorki nowotworowe:
Krwinki biate 3-5h 1-zh Przechowywa¢ jak rozmazy
Mleczan m 1h 30 min 2




Zalacznik nr 4

Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnos$ci laboratoryjnej genetyki

medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan

I. Standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej genetyki
medycznej
1. Zlecenie badania laboratoryjnego
1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury zlecania badan
laboratoryjnych oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi.
Zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z procedurami.
1.2. Procedury zlecania badan laboratoryjnych okreslajg formularz zlecenia badania
laboratoryjnego oraz formularz zgody na wykonanie badania genetycznego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera:

1)

1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko 1 imie (imiona),
b) dat¢ urodzenia,
¢) oznaczenie plci,
d) adres miejsca zamieszkania
e) numer PESEL. jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka - numer PESEL
matki, a w przypadku oséb, ktére nie maja nadanego numeru PESEL - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamosc,
f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwtasnowolniona
lub niezdolna do $§wiadomego wyrazenia zgody - nazwisko i imie (imiona)
przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

g) sposob kontaktu z pacientem (np. numer telefonu, adres e-mail)

2) oznaczenie osoby kierujacej na badanie lekarzazlecajgeege-badanie-obejmujace:




a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) posiadane uzyskane-specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis;
3) nazwa podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktory zleca i kieruje na dane

jednostkizleeajgeei-badanie;

3a) sposob kontaktu z pacjentem lub osoba zlecajaca badanie (np. numer telefonu, adres email):

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 godzine pobrania materiatu do badania;

8) dane osoby pobierajacej materiat do badania wraz z podpisem;

9) date i godzing przyjecia materiatu do laboratorium;

10) wskazanie do wykonania badania oraz istotne dane kliniczne pacjenta_ustalane w razie

potrzeby indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania:

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, informacje o liczbie ciaz

1 czy wszystkie zostaly ukohczone urodzeniem dziecka bez wady genetycznej,

informacje o niepowodzeniach rozrodu, urodzenie dziecka z wada genetyczna,

informacje o nosicielstwie aberracji chromosomowej lub choroby monogenowej u

rodzicow, informacje o pokrewienstwie rodzicow,

Uzasadnienie: informacie te sa niezbedne dla precyzyjnego przeprowadzenia badania i

opracowania sprawozdania z badania

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



11) data wystawienia zlecenia.

1.4. Do zlecenia jest dolgczany formularz zgody na wykonanie badania genetycznego,

podpisany zgodnie z ust. 1.5 pkt 6, albo wtasciwe orzeczenie sadu, w szczegdlnosci zezwolenie

sadu opiekunczego na przeprowadzenie badania genetycznego.

1)

2)

3)
4)
5)

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

a) 1imie¢ 1 nazwisko,

b) date urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe i

numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;

w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia albo catkowicie ubezwtasnowolniona -
dane przedstawiciela ustawowego:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania;
rodzaj materialu do badania;
okreslenie celu badania (wskazania do badania);
adnotacje, 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 i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz.U. z 2020 poz. 849) w szczego6lnosci o istocie podejrzewanej choroby i

znaczeniu diagnostycznym planowanego badania genetycznego;

5a) Wyrazenie zgody lub odmowy na biobankowanie

5b) Wyrazenie zgody lub odmowy na przeprowadzenie badan diagnostycznych metodami

naukowymi, ktore pomoglyby w ustaleniu przyczyny choroby o podlozu genetycznym

Uzasadnienie — rozw0j technik genetyczny jest tak duzy, ze moga pojawiaé sie metody, ktore

6)

mogtyby ustali¢ przyczyne choroby o podlozu genetycznym, niedostepne w momencie

wykonywania badania, zwlaszcza dotyczy to materialu pobranego prenatalnie, ktory nie

bedzie pdzniej dostepny

date 1 podpis pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego, a w przypadku gdy osoba ta
nie moze zlozy¢ podpisu —adnotacje lekarza o przyczynach niemoznosci ztozenia podpisu
przez uprawniong osobe, 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 material potencjalnie zakazny.
2.2. Sposob pobierania materialu do badan nie moze wptywac na wlasciwosci probki.

2.3. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do

badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie si¢ z nimi.

Zleceniodawcy pobierajg materiat do badan laboratoryjnych zgodnie z procedurami.

2.3aMaterial pobierany jest przez upowaznione osoby, zgodnie z procedurami

dostarczonymi przez laboratorium, po jednoznacznej identyfikacji pacjenta.

Uzasadnienie: Laboratorium odpowiada za caly proces od pobrania do wydania wyniku.

W przypadku materialu przesylanego przez pacjenta laboratorium nie ma pewnosci, czy zostat

prawidlowo pobrany i odpowiednio zabezpieczony w transporcie.

1))
2)
3)
4)

5)

6)

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan okreslaja:

sposob przygotowania pacjenta do pobrania materiatu,

sposob pobrania materialu do badania;

wymagania dotyczace sprz¢tu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu;

rodzaj 1 obj¢tos¢ pobieranego materiatu, przy czym:

a) krew jest zrodtem materiatu do badan pod warunkiem, ze w okresie co najmnigj
dwodch miesiecy poprzedzajacych 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 komoérkowa,

c) w przypadku badan prenatalnych zrédlem materiatu mogg by¢ komorki zarodka,
ciatko kierunkowe, komodrki owodniowe, trofoblast lub inny material biologiczny
pochodzacy od plodu; w przypadku pobrania krwi pepowinowej (kordocenteza)
nalezy okresli¢ procent komorek z hemoglobing ptodowa HbF;

sposOb postepowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu materiatu

oraz ich utylizacji;

oznakowanie pojemnikéw z pobranym materialem:

- imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo




- kodem kreskowym zawierajacym powyzsze dane oraz imieniem 1 nazwiskiem

pacjenta;

7) obowiazki osoby pobierajgcej materiat:
a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rgkawiczek jednorazowego uzytku tylko
w celu pobrania materiatu,

b) przed pobraniem materiatu do badan dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i

weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego zostat pobrany materiat,
c) potwierdzenie podpisem pobrania materiatu zgodnie z procedurg pobierania
materiatu do badan.
2.5. Do pobierania krwi zylnej i tkanek stosuje si¢ systemy jednorazowe pozwalajace na
pobieranie materiatu w objgtosci wynikajacej z zakresu zleconych badan oraz rodzaju

stosowanych metod.
3. Transport materialu do badan laboratoryjnych

3.0. Transport materialu do badan laboratoryjnych podlega przepisom dotyczacym

przewozu materialow niebezpiecznych, obowiazujacym na terenie RP oraz na terenie EU,

w tym Dvyrektywie 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008

r. w sprawie transportu ladowego towarow niebezpiecznych (Dz.U. UE.L..2008.260.13 ze

zm.).

3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium

przez upowaznione osoby. Material jest transportowany w zamknigtych probowkach lub
pojemnikach, w zamknietym wysytkowym opakowaniu zbiorczym, oznakowany napisem:
"materiatl zakazny" (oznakowanie nie dotyczy wyizolowanych kwasow nukleinowych, biatek
oraz utrwalonego materialu biologicznego), w warunkach niezmieniajacych jego wlasciwosci.
3.2. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedury transportu materiatu do
badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi.
Zleceniodawcy transportuja materiat do badan laboratoryjnych zgodnie 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 zawierajgcego material 1 sposob dekontaminacji w przypadku skazenia, z
uwzglednieniem 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. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przyjmowania,
rejestrowania 1 laboratoryjnego oznakowywania materialu do badan oraz udostgpnia je
zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie si¢ z nimi.

4.2. W laboratorium sprawdzana jest zgodno$¢ danych na zleceniu z formularzem zgody
na wykonanie badania genetycznego dotagczonym do zlecenia oraz z oznakowaniem materiatu,
a takze ocenia przydatno$¢ materialu 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 nieprawidtowosci,

osoba stwierdzajaca niezgodno$¢ — diagnosta laboratoryjny - ma prawo odmowié jego

0Odmowe wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji i zawiadamia si¢ o tym

zleceniodawce. Dalsze postepowanie z materiatem laboratorium uzgadnia ze zleceniodawcay.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania
materialu do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan,
okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania materialu od jego pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem aktualnej wiedzy
medycznej 1 zalecen wytworcoOw dotyczacych uzywania wyrobow medycznych do diagnostyki
in vitro.

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

5.3. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywania materiatu
przed i po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca;



2)
3)
4)
5)

czasu;
temperatury;
sposobdw przechowywania;

danych os6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.

6. Metody badawcze diagnestyezne
6.1. W laboratorium stosuje si¢ metody badawcze diaghestyezne—zgodne z aktualng

wiedzag w zakresie biologii molekularnej oraz cytogenetyki, ktore zapewniaja uzyskanie

wiarygodnego wyniku diagnostycznego i s3:

1)

2)

3)

4)

5)

opublikowane w_pismiennictwie migdzynarodowym lub krajowym lubepisane—w

o I bt e b blikaciach nqul b

rekomendowane przez micdzynarodowe i krajowe towarzystwa naukowe 1 Krajowa Izbe

Diagnostéw Laboratoryjnych , lub esredkirefereneyjne;

rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej, lub;

zgodne z obowigzujacymi oraz informacjami udostepnionymi przez zaleceniami

wytworcoOw lub autoryzowanych przedstawicieli, dotyczacych uzywania wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, lub ;

opracowane lub zmodyfikowane dla potrzeb danego laboratorium, z uwzglgdnieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji oraz podstawy teoretycznej do

wlaczenia danej metody do rutynowej diagnostyki, zgodnie z pkt 1-4 -

6.2. Metody badawcze—diagnostyezne stosowane w laboratorium sg zwalidowane.

Walidacja metody badawczej obejmuje:

1)

2)

3)

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

dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnos$ci,
odtwarzalnos$ci 1 poprawnos$ci, a takze pordéwnanie wiarygodnosci wynikow badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez wytworce oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;

dla metod opracowywanych w laboratorium — petng walidacj¢ metody.

6.3 W laboratorium ustala si¢ liste wykonywanych badan 1 wudostepnia ja

zleceniodawcom.



6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod
badawczychdiagnostyezayeh, ktore zawieraja w szczegdlnosci:

1) celisposob wykonywania badania;

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

3) ostrzezenia 1 $rodki ostroznosci dotyczace uzytkowania edezynnikéwwyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro;

4) instrakeje-procedure przygotowania materiatu do badan;

5) opis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréw analitycznych metody zwalidowanej przez laboratorium;

7) sposob formulowania wynikow.

6.5. Stosowane w laboratorium metody—badaii—i procedury badawcze diagnestyezne
odpowiadajg powszechnie przyjetym miedzynarodowym standardom analizy cytogenetycznej
1 molekularne;.

6.6. Standardy badan cytogenetycznych uwzgledniaja:

1) metody prowadzenia hodowli komérkowych;

2) zasady standardowych technik barwienia chromosoméw;

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

6.7. Jezeli laboratorium nie dysponuje metodami, o ktérych mowa w ust. 6.6 pkt 3,
okresla zasady wspolpracy w tym zakresie z laboratorium referencyjnym.

6.8. Standardy badan molekularnych uwzgledniaja:

1) zasady izolacji i oczyszczania kwasow nukleinowych (DNA i RNA);

2) zasady rutynowych metod analizy kwaséw nukleinowych (DNA i RNA) oraz technik
identyfikacji mutacji i zmian polimorficznych (markeréw genomowych).

6.9. Zapewnienie odpowiedniego standardu metod badawczych-badanh-diagnestyezayeh,

a w szczegblnosci odpowiedniego poziomu kompetencji zespotu diagnostow, wymaga, aby w

laboratorium wykonywanych bylo nie mniej niz 100 badan rocznie okreslonego rodzaju
(badania cytogenetyczne lub molekularne); w przypadku gdy wykonano mniej niz 100 badan,

konieczna jest ocena zewngtrzna.



7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych

7.1. W laboratorium prowadzi si¢ statg wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z

opartg na dowodach naukowych wiedzg, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi

kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium.

7.2. Liczba oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych sa powigzane z jako$cia

kontrolowanej metody badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej albo walidacji.

7.3. Laboratorium, formulujac zasady wewnetrznej kontroli jakosci badan, uwzglednia

dane dotyczace:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

1)
2)

3)
4)
5)

rodzaju stosowanych materialdow kontrolnych;

wielkos$ci dopuszczalnych bledow pomiardw;

czutosci stosowanych metod diagnostycznych;

czgstotliwosci pomiarow kontrolnych;

stosowanych kart kontrolnych;

kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

postepowania w przypadku przekroczenia kryteridéw akceptacji badan kontrolnych;
dokumentowania badan kontrolnych.

7.4. W laboratorium statlemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

przebieg, prawidtowos$¢ 1 skutecznos¢ stosowanych metod 1 procedur diagnostycznych;
sposob prowadzenia dokumentacji badan, w przypadku badan cytogenetycznych —
zgodnosci zapisu kariotypu z obowigzujacymi zasadami aktualnego An International
System for Human Cytogenetic Nomenclature (ISCN), a w przypadku badan
molekularnych — zgodnos$ci zapisu z nomenklatura Human Genome Variation Society
(HGVS);

czas trwania badan;
jako$¢ stosowanych odczynnikow;

sposob rozwigzywania zaistniatych problemow technicznych i1 diagnostycznych.

7.5. Minimalng forma kontroli jest kontrola powtarzalnosci oparta na badaniach

wykonywanych w probkach pochodzacych od pacjentow.

7.6. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub btedow laboratorium wprowadza

dziatania korygujace i zapobiegawcze w zakresie swoich kompetencji.

7.7. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci, w ktorej

odnotowuje poswiadczone przez wykonawcg:

1)
2)

wyniki badan kontrolnych;

stwierdzone odstgpstwa od wymaganego standardu badania;



3)

podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.8. Laboratorium bierze staty udziat w krajowych lub miedzynarodowych programach

zewnetrznej oceny jakosci.

7.9. Laboratorium stosuje si¢ do nastepujacych warunkéw dobrego uczestnictwa w

programach zewnetrznej oceny jakosci:

1)

2)

3)

4)

5)

D)
2)

3)

realizuje badania w otrzymanym materiale kontrolnym w sposéb zgodny z praktyka
postepowania z probkami pacjentow;

poddaje ocenie zewnetrznej wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-diagnostycznej stanowigce] jego wyposazenie oraz wymienionych w
procedurze metody diagnostycznej wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
uczestniczy w programach zewngetrznej oceny jakosci z wlasciwg czestoscia, okreslang
przez organizatora tych programow;

dokonuje oceny poprawnos$ci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium
1 dostgpnych w konkretnym programie zewngtrznej oceny jakosci,

analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach zewngtrznej oceny jakosci i
podejmuje dzialania korygujace 1 zapobiegawcze w przypadku uzyskania
niezadowalajacych wynikow.

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakos$ci;

analiza wynikow oceny jako$ci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci lub
btedow;

podejmowane dzialania korygujace i zapobiegawcze.

7.11. Za prowadzenie wewngtrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach

zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik laboratorium_lub wyznaczony przez niego

diagnosta laboratoryiny.

7.12. Dokumentacja kontroli jako$ci badan jest przechowywana przez okres minimum 5

lat, liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym przeprowadzono kontrole.

7.13. Laboratorium dokonuje analizy bledoéw dotyczacych poszczegdlnych faz procesu
diagnostycznego. Wyniki okresowej analizy bledéw sa udostepniane zleceniodawcom
W wyniku prowadzonej analizy powinny by¢ wdrozone dzialania naprawcze np.

dodatkowe szkolenia dla personelu medycznego.




8. Dokumentacja, przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan laboratoryjnych

8.1. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ badania, ktéra umozliwia przesledzenie
catego procesu diagnostycznego pod wzgledem merytorycznym (poprawnos$ci zastosowanych
metod i procedur) i technicznym.

8.2. Dokumentacja badania sktada si¢ z formularzy:
1) zlecenia badania laboratoryjnego;
2) protokotu badania zawierajacego szczegotowy opis uwzgledniajacy:

a) materiat badany,

b) metode badania,

c) stosowane materiaty 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 dokumentacje¢ fotograficzng
lub elektroniczng;

3) sprawozdania z badania wraz z dokumentacja fotograficzng lub elektroniczng uzyskanego

wyniku, jezeli jest wymagana;
4) zgody pacjenta na wykonanie badania genetycznego.

8.3. Dokumentacja badania jest prowadzona, przechowywana i1 przetwarzana zgodnie z
przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;.

8.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdan
z badan laboratoryjnych, ze szczegdlnym uwzglednieniem laboratoryjnej interpretacji wyniku.

8.4a Sprawozdania z badania laboratoryjnego podlega autoryzaciji, ktorej dokonuje

diagnosta laboratoryjny lub uprawniony lekarz.

8.5. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;
2) rodzaj badania i zastosowang metode;
3) rodzaj badanego materiatu;
4) dane pacjenta:
a) 1imi¢ i nazwisko,
b) date urodzenia,
c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwg i
numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

d) pfle¢,



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

f) numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktorych mowa w lit.
a—e);

5) dane podmiotu, ktéremu nalezy udostepni¢ miejsee-przestania-sprawozdaniea z badania

6) dane laboratorium wykonujacego badanie;
7) date i godzing pobrania materiatu do badan;
8) date¢ 1 godzing przyjecia materiatu do badan;

8a) date 1 godzine wykonania badania;

8b) dane osoby pobierajacej:

9) wyniki badania w formie zgodnej z obowigzujacym w genetyce klinicznej zapisem;
10) laboratoryjng interpretacje wynikéw badan;
11) informacje dotyczgce widocznych zmian wtasciwosci probki, ktore mogg mie¢ wpltyw na
wynik badania;
12) podpis osoby wykonujacej badanie;
13) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania obejmujace:
a) 1mi¢ i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis.

14) numer strony z uwzglednieniem catkowitej liczby stron.

8.5a Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego podpisuje sie kwalifikowanym

podpisem  elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo

7z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych

dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaklad

Ubezpieczen Spotecznych. Dokumentacje w postaci papierowej opatruje  sie

wlasnorecznym podpisem.

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 informacje, ze
uzyskana w badaniu rozdzielczo$¢ nie byta adekwatna do wskazania do badania (ponizej

wymaganego minimum);

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN (International System for Human Cytogenetic
Nomenclature) zapisu wyniku 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 nieprawidtowosci z okresleniem, czy ma ona charakter zrobwnowazony
czy niezrbwnowazony;

2) liczbg badanych metafaz w przypadku stwierdzenia mozaikowosci;

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

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

5) wskazanie konieczno$ci pobrania probki materiatu do dalszych badan, jezeli ma to
zastosowanie.

8.8. W przypadku badan molekularnych opis wyniku badania zawiera informacje
dotyczace:

1) metody badania, w tym narzedzi wykorzystanych do interpretacji wynikow badan oraz
potwierdzenie walidacji tego etapu;

2) nazwy badanego genu albo locus;

3) listy badanych markeréw genomowych;

4) interpretacji wyniku z oceng;

5) wskazania, czy wynik jest prawidlowy czy nieprawidlowy albo niejednoznaczny;

6) konieczno$ci 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 laboratoryjnego przekazywane jest w_ formie

elektronicznej. W wyjatkowych sytuacjach, w tym kiedy warunki organizacyjno-techniczne

uniemozliwiaja wytworzenie 1 przekazanie sprawozdania w postaci elektronicznej, dopuszcza

sie przekazanie go w formie papierowe] z zachowaniem wymagan o ktérych mowa w ust. 8.1 -




8.11. Sprawozdanie lub kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami

umozliwiajacymi petne odtworzenie przebiegu badania sg przechowywane w laboratorium.

I1. 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 1 1.7.

1.2. Formularz zlecenia badania genetycznego zawiera:

H—

1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamo$ci:
a) nazwisko i1 imie (imiona),
b) date urodzenia,
C) oznaczenie plci,
d) adres miejsca zamieszkania
e) numer PESFEL., jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka - numer PESEL
matki, a w przypadku osob, ktore nie maja nadanego numeru PESEL - rodzaj i numer
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,
) w przypadku gdy pacjentem jest osoba maloletnia, catkowicie ubezwlasnowolniona
lub niezdolna do swiadomego wyrazenia zgody - nazwisko 1 imie (imiona)
przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

Q) spos6b kontaktu z pacjentem (np. numer telefonu, adres e-mail)dane-pacjenta:

2) oznaczenie lekarza zlecajacego badanie—albo—innei—oseby—upewaznionej—do—zlecan
badanta obejmujace:

a) 1imi¢ i nazwisko,
b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,



d) numer prawa wykonywania zawodu w—przypadku—lekarza;—lekarza—dentysty;

Uzasadnienie: zlecenie na badania genetyczne wymagaja konsultacii lekarza, np. onkologa,

genetyka, pozostale zawody nie maja do tego uprawnien.

3)

e) podpis;
nazwa podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ktory zleca i kieruje na badanie

:  slecaigeei badania:

3a) sposob kontaktu z pacjentem lub osoba zlecajaca badanie (np. numer telefonu, adres e-

4)
3)
6)

7)

8)

9)

10)

11)

mail);

rodzaj zleconego badania genetycznego;

date wystawienia zlecenia badania genetycznego;

miejsce przestania wyniku badania, jezeli jest inne niz okreslone w pkt 1 lit. d, lub dane

osoby upowaznionej do odbioru wyniku badania;

rodzaj materiatu i1 jego pochodzenie (miejsce pobrania) oraz pelne rozpoznanie

patomorfologiczne;

date pobrania materiatu od pacjenta oraz dat¢ i godzing dostarczenia materiatu do zaktadu

patomorfologii i postawienia rozpoznania patomorfologicznego z oceng odsetka komoérek

nowotworowych;

dane lekarza patomorfologa stawiajacego rozpoznanie oraz dane zakladu

patomorfologicznego, w ktorym postawiono rozpoznanie;

date 1 godzing przyjecia materialu do laboratorium wykonujacego diagnostyke

genetyczng;

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 czgscig indywidualnej dokumentacji
wewnetrznej pacjenta i #ie-musi by¢ dostarczana do laboratorium wykonujacego diagnostyke

genetyczna.

Uzasadnienie: nie mozna przystapi¢ do wykonania badania genetycznego bez zgody

pacjenta.

2. Pobieranie materialu do badan genetycznych

2.1. Do pobierania materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio
wymagania, o ktérych mowa w czesci [ ust. 2.1-2.3 1 2.5.

2.2. Do pobierania 1 wstepnej preparatyki materiatu przeznaczonego do dalszej
diagnostyki stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w czgsci [ ust. 2.4.

2.3. Procedura pobierania materialu do badan genetycznych uwzglednia informacj¢ o
rodzaju, sposobie i miejscu (anatomicznym) pobrania materialu, 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 nowotwory nabyte i wykonywanych z materialow
podlegajacych ocenie patomorfologicznej materiat niezwlocznie po pobraniu, przed
przekazaniem do badania genetycznego, powinien by¢ odpowiednio utrwalony, a nastepnie
przekazany w catosci 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

wielko$ci materiatu, ktory zostanie poddany badaniu genetycznemu.

3. Transport materiatlu do badan genetycznych

3.1. Do transportu materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania,
o ktorych mowa w czgéci [ ust. 3.0, 3.113.2.

3.2. Procedury transportu materiatu okreslaja:

1) sposob zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;



2)
3)

4)
5)
6)
7)

sposob zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat;

sposob minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia transportowanego
pojemnika zawierajacego material i sposob dekontaminacji w przypadku skazenia, z
uwzglednieniem rodzajow materiatu;

sposob opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
dopuszczalny czas transportu;

dopuszczalny zakres temperatury transportu,

adres 1 miejsce dostarczenia probki, wraz z numerem telefonu interwencyjnego w
przypadku trudnos$ci z dostarczeniem probki do wskazanego miejsca i w wymaganym

przedziale czasowym.

4. Przyjmowanie materialu do badan genetycznych

4.1. Do przyjmowania materiatu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio

wymagania, o ktdrych mowa w czg¢sci I ust. 4.

5. Przechowywanie materialu do badan genetycznych

5.1. Do przechowywania materialu do badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio

wymagania, o ktérych mowa w czesci [ ust. 5.

6. Metody badawcze-diagnoestyezne
6.1. Do metod badawczych diagnestyeznyeh—w badaniach genetycznych stosuje si¢

odpowiednio wymagania, o ktorych mowa w czgsci [ ust. 6.

6.2. W laboratorium stosuje si¢ metody badawczediagnestyezne, ktore odpowiadaja

aktualnej wiedzy medycznej i sa:

1)

2)

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 2021 r. poz. 1565)), opracowane i opisane
na potrzeby danego laboratorium z uwzglednieniem udokumentowanego przez
laboratorium procesu walidacji lub

zgodne z zaleceniami wytworcow wyrobéw 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 jako$ci badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio wymagania, o

ktérych mowa w czesci I ust. 7.



7.2. Sposob prowadzenia dokumentacji badan w przypadku badan molekularnych jest

zgodny z nomenklaturg Human Genome Variation Society (HGVYS).

7.3. Krajowe lub zagraniczne programy mig¢dzylaboratoryjnej oceny jakosci badan

genetycznych, w ktérych bierze udziat laboratorium, sg rekomendowane przez towarzystwa

naukowe dzialajace w nastepujacej dziedzinie medycyny: onkologia kliniczna, patomorfologia

albo genetyka kliniczna.

8. Dokumentacja badan genetycznych

8.1. Do prowadzenia dokumentacji badan genetycznych stosuje si¢ odpowiednio

wymagania, o ktorych mowa w czg¢sci I ust. 8.1-8.4a, 8.6 1 8.9-8.11.

1))
2)
3)

4)

5)

6)

7)
8)

9)
10)
1)

8.2. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:

date 1 godzing wykonania badania oraz numer identyfikacyjny badania;

rodzaj badania;

rodzaj badanego materiatu, facznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym,
jezeli jest wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka
komorek nowotworowych;

dane pacjenta:

a) 1imi¢ i nazwisko,

b) dat¢ urodzenia,

c¢) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe i

numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

d) nazwe oddziatu szpitalnego zlecajacego badanie;
numer identyfikacyjny pacjenta (w przypadku braku danych, o ktorych mowa w pkt 4 lit.
a—c);

dane podmiotu, ktéremu nalezy udostepni¢ wiejsee-przestania-sprawozdaniea z badania

dane laboratorium wykonujacego badanie;

dat¢ i godzing pobrania materiatu do badan albo date i godzing wystawienia zlecenia
badania genetycznego w przypadku materiatow archiwalnych;

date 1 godzing przyjecia materiatu do badan;

wyniki badania w formie zgodnej z obowigzujacym zapisem,;

laboratoryjng interpretacje¢ wynikow badan, w szczego6lnosci przewidywang wrazliwosé

na leczenie, jesli wynik ma warto$¢ predykcyjna;



12)

13)
14)

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

podpis osoby wykonujacej badanie;

oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania obejmujace:

a) imig¢ i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis;

15) numer strony z uwzglednieniem calkowitej liczby stron.

8.2a Formularz sprawozdan z badania laboratoryjnego podpisuje sie kwalifikowanym

podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym albo

z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych

dostepnego w systemie teleinformatycznym udostepnionym bezplatnie przez Zaklad

Ubezpieczen Spotecznych. Dokumentacje w postaci papierowe] opatruje  sie

wlasnorecznym podpisem.

8.3. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej opis wyniku badania zawiera

dodatkowo:

1) opis stwierdzonej nieprawidlowosci;

2) liczbe badanych komorek;

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

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

5) wskazanie konieczno$ci pobrania probki materiatu do badania - tam, gdzie ma to
zastosowanie.

8.4. W przypadku badan molekularnych opis wyniku zawiera informacje dotyczace:

1) metody badania;

2) nazwy badanego genu albo locus;

3) listy badanych nieprawidtowosci genetycznych;

4) poprawnego, zgodnego z aktualnym Human Genome Variation Society (HGVS) zapisu

wyniku badania oraz jego ograniczenia, jezeli ma to zastosowanie;



5) interpretacji wyniku z oceng prawdopodobienstwa, jezeli ma zastosowanie, lub
przewidywanej wrazliwo$ci na leczenie przeciwnowotworowe, jezeli ma zastosowanie;

6) koniecznosci konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistyczne;.




Zatacznik nr 5

Standardy jakos$ci w zakresie ezynnesei-zluszezeniowej-cytomorfologii medycznej, oceny
ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji

wyniku badan

1. Zlecenie badania cytologicznego

1.1. W pracowni cytologicznej opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania badan
cytologicznych oraz udostepnia ja zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tg
procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez pracowni¢ zgodnie z ta
procedura.

1.2. Procedury zlecania badan cytologicznych okreslaja w szczego6lnosci formularze
zlecenia badania cytologicznego oraz warunki utrwalania materiatu — jesli dotyczy.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:

1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) nazwisko 1 imie (imiona),

b) date urodzenia,

¢) oznaczenie plci,

d) adres miejsca zamieszkania

¢) numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, aw
przypadku osob, ktére nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamosgé,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, calkowicie ubezwlasnowolniona lub
niezdolna do Swiadomego wyrazenia zgody — nazwisko i1 imie (imiona) przedstawiciela
ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

g) sposOb kontaktu z pacjentem (np. numer telefonu, adres e-mail);

—b-dane-pacjenta:




2)

3)

4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)
11)
12)

oznaczenie osoby kierujacej na badanie laboratoryjne lekarzazlecajgeego-badanie-albeo
terosoby-upevwarntonctdozlecantabadanta-obejmujace:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane-posiadane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu—w—przypadku—lekarza,—lekarza—dentysty;

e) podpis;
nazwa podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktory zleca i1 kieruje na badanie

lanejednostki zlecaiacel badania:

miejsce przestania wyniku badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku lub

sprawozdania z badania;

rodzaj materiatu i1 jego pochodzenie;

zlecone badania;

tryb wykonywania badania;

data i godzina pobrania materiatu do badania;

data i godzina utrwalenia materiatu (z podaniem rodzaju utrwalacza) — jesli dotyczy;

dane osoby pobierajacej materiat do badania wraz z podpisem;

data i godzina przyjecia materiatu do pracowni,
istotne dane kliniczne pacjenta (przy badaniu wymazéw z szyjki macicy data ostatniej
miesigczki 1 informacja o ewentualnym aktualnym leczeniu hormonalnym, rozpoznanie

kliniczne oraz informacje o nieprawidlowym poprzednim wyniku badania)

13) data wstawienia zlecenia.

1.4. Na jednym formularzu moze by¢ zlecone jedno badanie.

1.5. Dokumentacja medyczna w pracowni, w tym zlecenia badan cytologicznych, jest

prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji

medyczne;j.

2. Pobieranie materialu do badan cytologicznych
2.1. Materiat pobierany do badan jest traktowany jako potencjalnie zakazny.
2.2. Sposob pobierania materialu do badan nie moze wptywac na wlasciwosci probki.

2.3. W pracowni cytologii opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury pobierania

materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z



tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan cytologicznych
zgodnie z tymi procedurami.
2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniajg w szczegolnosci:
1) sposdb przygotowania pacjenta do pobrania materiatu;
2) sposob pobrania materialu do badania;
3) metody utrwalania materialu w zaleznosci od rodzaju materiatu — jesli dotyczy;
4) niezbedng objetos¢ pobieranego materiatu (cytologia ptynow);
5) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikdéw stosowanych do pobierania materiatu,
6) sposob postepowania ze sprzgtem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materialu wraz z ich utylizacja;

7) oznakowanie pojemnikdw z pobranym materialem:

- imieniem i nazwiskiem, numerem PESEL lub numerem dokumentu potwierdzajacego

tozsamo$¢ pacjenta albo numerem identyfikacyjnym pacjenta albo

- kodem kreskowym zawierajacym powyzsze dane oraz imieniem 1 nazwiskiem

8) obowiazki osoby pobierajacej materiat, w szczegolnosci:
a) stosowanie przy kazdym pacjencie nowych rgkawiczek jednorazowego uzytku tylko
w celu pobrania materiatu,

b) przed pobraniem materiatu do badan dokonywanie jednoznacznej identyfikacji i

weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktdrego zostal pobrany materiat,
c) potwierdzenie podpisem pobrania materialu zgodnego z wymaganiami, o ktorych

mowa w lit. a 1 b, oraz procedurg pobierania materiatu.

3. Transport materialu do badan cytologicznych

3.0. Transport materialu do badan laboratoryinych podlega przepisom dotyczacym

przewozu materialdow niebezpiecznych, obowiazujacym na terenie Rzeczypospolite] Polskiej

oraz na terenie Unii Europejskiej, w tym dyrektywie 2008/68/WE Parlamentu Europejskieqo i

Rady z dnia 24 wrze$nia 2008 r. w sprawie transportu ladowego towardw niebezpiecznych

(Dz.U. UE.L.2008.260.13 ze zm.).

3.1.Materiat do badan cytologicznych jest transportowany 1 dostarczany do pracowni
przez upowaznione osoby. Materiat jest transportowany jako rozmazy na szkietkach lub w

zamknigtych probowkach lub pojemnikach oraz moze by¢ transportowany, w zamknigetym



wysytkowym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym ,material zakazny”. Materiatl do badan

jest transportowany w warunkach niezmieniajagcych jego wilasciwos$ci. oraz w opakowaniu

zewnetrznym (pojemnik transportowy o wytrzymatosci odpowiedniej do jego pojemnosci,

masy, przeznaczenia wykonany ze sztywnych 1 wytrzymaltych materialéw, jednorazowych albo

pozwalajacych na przeprowadzenie dezynfekcji i oznaczony jako ..material zakazny”).

Oznaczenie ,,materiat zakazny” umieszcza si¢ takze na opakowaniu wysytkowym. Opakowania

do transportu uniemozliwiajg stluczenie 1 uszkodzenie materiatu przeznaczonego do

badan:

znajduja—sierozmazy. Kazdy z materialow przeznaczonych do badan e-szkielke-powiniene

zosta¢ jednoznacznie oznaczonye w sposob umozliwiajacy identyfikacjce pacjenta.

3.2. W pracowni cytologii opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury transportu
materiatu do badan oraz udost¢pnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z
tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy transportujg material do badan cytologicznych
zgodnie z tymi procedurami.

3.3. Procedury transportu materiatu zawieraja informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujacej materiat;

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 cytologicznych

4.1. W pracowni cytologii opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przyjmowania,
rejestrowania i oznakowywania materiatu do badan oraz udost¢pnia je zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami.

4.2. W pracowni cytologii sprawdza si¢ zgodno$¢ danych ze zlecenia z oznakowaniem
materialu oraz przydatno$¢ materialu do badania.

4.3. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci otrzymanego materialu do badan z
wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego rodzaju
nieprawidlowosci powodujacej, ze material nie moze by¢ wykorzystany do badania, osoba

stwierdzajaca niezgodnos¢ — diagnosta laboratoryjny - ma prawo odmowié jego




anta. Niezgodnos$ci oraz 0©dmoweg wykonania

badania odnotowuje si¢ w dokumentacji lub dostepnym systemie laboratoryjnym i zawiadamia

si¢ o tym fakcie zleceniodawce z podaniem przyczyny odmowy wykonania badania. Dalsze

postepowanie z materialem pracownia uzgadnia ze zleceniodawcg

5. Przechowywanie materialu do badan cytologicznych
5.1.W pracowni cytologii opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania
materiatu do badania cytologicznego, okreslajace warunki i maksymalny czas przechowywania
materialu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z
uwzglednieniem aktualnej wiedzy medycznej i zalecen producentdéw wyrobow medycznych
stosowanych do diagnostyki in vitro.
5.2.Materiat przyjety do badan jest przechowywany w warunkach niewptywajacych na
jego wiasciwosci.
5.3. W pracowni cytologii prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanego
materiatu przed i po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem:
1) miejsca;
2) czasu,
3) temperatury;
4) sposobow przechowywania;
5) danych oséb odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
5.4. Preparaty cytologiczne s3 przechowywane w pracowni w sposob umozliwiajacy ich
petna dostgpnos¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15

kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (DZ. U. z 2023 r., poz. 991 z p6zn. zm.).

6. Stesowane-metody-Metody badawcze

6.1. W pracowni cytologii stosuje si¢ metody badawcze, ktére odpowiadaja aktualnej

wiedzy medycznej 1 s3:
1) opublikowane w piSmiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

2) rekomendowane przez Polskie Towarzystwa Patologdéw, lub Polskie Towarzystwo

Diagnostyki Laboratoryinej lub

3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, lub
konsultanta we wlasciwej dziedzinie majacej zastosowanie w medycynie laboratoryjnej

lub




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

5) w wybranych przypadkach opracowane lub zmodyfikowane 1 opisane dla potrzeb danej
pracowni, z uwzglednieniem udokumentowanego przez pracownie procesu walidacji.

6.2. W pracowni stosuje si¢ zwalidowane metody_ badawcze. Walidacja metody
obejmuje:

1) dla metod komercyjnych zgodnie z zaleceniami producenta;

2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w pracowni cytologii — ocen¢ powtarzalnosci,
odtwarzalno$ci, poprawno$ci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez pracownig;

3) dla metod opracowywanych w pracowni — ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalnosci metody

w odniesieniu do materialu kontrolnego.

6.2a. Do wykonywania badan cytologicznych szyjki macicy uprawnieni sa:

a) diagnosta laboratoryiny posiadajacy specjalizacie w dziedzinie cytomorfologii

medyczne],

b) diagnosta laboratoryjny posiadajacy udokumentowane, co najmniej trzyletnie,

do$wiadczenie w ocenie preparatOw cytologicznych obejmujace wykonanie w tym okresie co

najmniej 15 000 badan cytologicznych.

6.3. Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan pracownia wykonujaca
cytologie szyjki macicy jest obowigzana do wykonania minimum 15 000 badan cytologicznych

szyjki macicy rocznie;

Nie ustala si¢ minimalnej liczby badan cytologicznych innych niz z zakresu cytologii szyjki

macicy.

6.4. Ocena preparatow w cytologii zluszczeniowej szyjki macicy opiera si¢ na
nastepujacych zasadach:
1) ocena preparatow cytologicznych jest wykonywana przez skryning polegajacy na

zaznaczeniu w preparacie komorek nieprawidtowych i podejrzanych;



2) ocena preparatow cytologicznych dotyczy:
a) ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych w rozmazach z szyjki macicy

,podejrzanych” i ,,dodatnich” (L-SIL, H-SIL, ASC-US, ASC-H, rak inwazyjny) oraz

,2ujemnych” w przypadkach klinicznie podejrzanych lub w przypadku uprzedniego
rozpoznania u danej pacjentki raka lub neoplazji srédnabtonkowe;j (CIN),
b) wszystkich preparatow cytologicznych z pozostalych wynikow cytologii
zluszczeniowej szyjki macicy;
3) dlacytologii szyjki macicy skryning wtérny (reskryning) jest wykonywany w nastepujacy
Sposob:
a) ocena 10% losowo wybranych rozmazéw ,,ujemnych” lub
b) tzw. szybki przeglad wszystkich rozmazow ,,ujemnych” metoda ,,schodkowg”, lub
¢) ocena rozmazow pochodzacych od kobiet z grup szczegoélnego ryzyka, np. HPV i
HIV(+);
4) wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformutowany wg aktualnego
Systemu Bethesda.
6.5. W pracowni cytologii ustala si¢ list¢ wykonywanych badan i udostepnia ja
zleceniodawcom.
6.6. W pracowni cytologii opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury stosowanych
metod badawczych, ktére zawierajg jako minimum:
1) celizasad¢ wykonywania badania;
2) wykaz wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro , w tym: odczynnikéw 1 ptynéw,
wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprz¢tu;
3) ostrzezenia 1 $rodki ostrozno$ci dotyczace uzytkowania odczynnikow, plyndéw oraz
urzadzen;
4) opis postgpowania analitycznego;
5) opis procedury walidacji stosowanych metody;
6) sposob formutowania wynikow.
6.7. Do podstawowych zasad opracowania technicznego preparatoéw cytologicznych
naleza:

1) barwienie preparatow cytologicznych zgodnie z aktualnymi zaleceniami lub.

standardamiPolPat lub Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjne] barwienie




3) stosowanie zautomatyzowanych aparatow do barwienia preparatow cytologicznych —jesli
dotyczy;

4) nakrywanie rozmazow cytologicznych szkietkami nakrywkowymi_pokrywajacymi cale

pole materiatu z zastosowaniem urzadzen zautomatyzowanych — jesli dotyczy.

7. Zapewnienie jakoSci badan cytologicznych

7.1. W pracowni cytologii prowadzi si¢ stala wewngtrzng kontrole jakosci badan, zgodnie
z wiedzg oparta na dowodach naukowych, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
kontrolnych z uwzglednieniem wytycznych Polskiego Towarzystwa Patologow lub Polskiego

Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej i konsultanta krajowego w dziedzinie

patomorfologii_lub konsultanta we wtasciwej dziedzinie majacej zastosowanie w medycynie

laboratoryjnej .

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

7.3. W pracowni cytologii przy formutowaniu zasady wewngtrznej kontroli jakos$ci
badan, uwzglednia si¢ dane dotyczace:

1) rodzaju stosowanych materialdéw kontrolnych;

2) wielko$ci dopuszczalnych bledow;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteridw akceptacji wynikow badan kontrolnych;

6) postepowania w przypadku przekroczenia kryteridéw akceptacji badan kontrolnych;
7) dokumentowania badan kontrolnych.

7.4. W przypadku gdy nie sg dostepne preparaty kontrolne, minimalng formga kontroli jest
kontrola powtarzalnosci oparta na badaniach wykonywanych z materiatow pochodzacych od
pacjentow.

7.5. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci lub btgdow, w pracowni wprowadza si¢
dziatania korygujace i zapobiegawcze w swoim zakresie kompetencji.

7.6. W pracowni cytologii prowadzi si¢ dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci, w
ktorej odnotowuje poswiadczone przez kierownika pracowni (lub osobe upowazniong):

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

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.



7.7. Pracownia cytologii bierze staty udzial w programach zewnetrznej oceny jakosci

organizowanych przez Polskie Towarzystwo Patologow—Ilub innych upowaznionych

organizatorow kontroli jako$ci lub bierze udziat w miedzynarodowych systemach oceny

jakosci.

7.8. Pracownia cytologii stosuje si¢ do warunkéw uczestnictwa w programach
zewngtrznej oceny jakosci:

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

2) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakosci z wlasciwg czestoscia, okreslang
przez organizatora tych programow;

3) analizuje wszystkie wyniki uzyskane w programach oceny zewnetrznej i podejmuje
dziatania korygujace 1 zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow
niezadowalajacych.

7.9. Kierownik pracowni cytologii:

1) analizuje wyniki uzyskane w programach wewng¢trznej i zewnetrznej oceny jakosci z
wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

2) podejmujeewane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7.10. Za prowadzenie wewngtrznej kontroli jakosci oraz uczestnictwo w programach
zewnetrznej oceny jakosci odpowiada kierownik pracowni lub wyznaczony przez niego
pracownik.

7.11. Dokumentacja kontroli jakosci badan jest przechowywana przez czas okreslony w

przepisach dotyczacych dokumentacji medyczne;j.

8. Przedstawianie i wydawanie wynikéw badan cytologicznych

8.1. W pracowni cytologii opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedury wydawania
sprawozdan z badan cytologicznych. W pracowni cytologii opracowuje si¢ formularze badania
cytologicznego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera pola:
1) numer identyfikacyjny badania oraz date autoryzacji wyniku badania;
2) rodzaj badania;
3) dane pacjenta:

a) imie¢ i nazwisko,

b) data urodzenia,



4)

5)
6)
7)
8)
9)

10)

11)

c) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL - nazwa i numer
dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢,

d) pfle¢,

e) miejsce zamieszkania/oddziat szpitalny,

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

miejsce przestania wynikow badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku

lub sprawozdania z badania;

dane pracowni wykonujacej badanie;

data i godzina pobrania materiatu do badan;

date 1 godzing utrwalenia materiatu — jesli dotyczy;

data i godzina przyjecia materiatu do badan;

wyniki badan cytologicznego zgodnie z obowigzujaca miedzynarodowa klasyfikacja

cytologiczng — jesli dotyczy;

w przypadku badan cytologicznych nieobjetych systemem opisu wg. mi¢dzynarodowej

klasyfikacji cytologicznej, wynik badania zawiera informacje, czy materiat jest poprawny

technicznie oraz umozliwia pod wzgledem jakosci jak 1 ilosci materiatu dokonanie oceny,

wynik zawiera okre§lenie charakteru zmiany;

oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania obejmujace:

a) 1mi¢ i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.

8.3. Wynik badania cytologicznego moze by¢ przekazany w formie papierowej lub

elektronicznej z zachowaniem wymagan, o ktérych mowa w ust. 8.1.1 8.2.

8.4. Pracownia cytologii posiada i przechowuje preparat cytologiczny (w formie fizycznej

lub cyfrowej) przez czas okreslony w odrgbnych przepisach, wynik badania przechowywany

jest zgodnie z przepisami dotyczacymi dokumentacji medyczne;.







































