Zatacznik nr

Standardy jakosci w zakresie czynnoS$ci laboratoryjnej parazytologii medycznej, oceny
ich jakoSci i warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji

wyniku badan

1. Zlecenie badania laboratoryjnego

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania badania
laboratoryjnego oraz udost¢pnia ja zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta
procedura. Wszyscy zleceniodawcy zlecaja wykonanie badan przez laboratorium zgodnie z ta
procedura.

1.2. Procedura zlecenia okre§la w szczegdlnosci formularz zlecenia badania
laboratoryjnego.

1.3. Formularz zlecenia badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) oznaczenie pacjenta, pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:
a) nazwisko i imi¢ (imiona),
b) dat¢ urodzenia,
¢) oznaczenie plci,
d) adres miejsca zamieszkania/oddziat,
e¢) numer PESEL, 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¢,
f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, calkowicie ubezwtasnowolniona lub
niezdolna do $wiadomego wyrazenia zgody - nazwisko i imi¢ (imiona) przedstawiciela
ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,
g) sposob kontaktu z pacjentem i z lekarzem zlecajacym badanie (np. numer telefonu, numer
faksu, adres e-mail);
2) oznaczenie lekarza zlecajacego badanie albo innej osoby upowaznionej do zlecania badania
obejmujace:
a) imi¢ i nazwisko,
b) tytut zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje,
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d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielggniarki,
potoznej, felczera, starszego felczera albo numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ innej
osoby upowaznionej do zlecenia badania,
e) podpis;
3) dane jednostki zlecajacej badanie;
4) miejsce przestania sprawozdania z badania lub dane osoby upowaznionej do odbioru wyniku
lub sprawozdania z badania;
5) rodzaj materiatu (materialem do badan rutynowych w zakresie laboratoryjnej parazytologii
medycznej sg m. in.: kal, krew, mocz, wydzieliny, ptyn moézgowo-rdzeniowy, tkanki i ich
wytwory, a takze dostarczone przez pacjenta do identyfikacji, widoczne makroskopowo
wydalone elementy sugerujace pasozyty lub ich fragmenty oraz ektopasozyty);
6) zlecone badanie;
7) data i godzina pobrania materiatu do badania;
8) dane osoby pobierajacej material do badania;
9) data i godzina przyjecia materiatu do laboratorium;
10) istotne kliniczne dane dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego
badania:

a) wystepujace czynniki ryzyka zarazenia (w tym epidemiologiczne),
b) kliniczne wskazania do wykonania badania (wstgpne rozpoznanie choroby),
¢) informacje o stosowanym leczeniu przeciwpasozytniczym lub antybiotykami,
11) data wystawienia skierowania.

1.4. Zlecenie moze by¢ wystawione w formie elektronicznej i/lub papierowej, 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 i przetwarzana, zgodnie z obowigzujacymi przepisami

dotyczacymi dokumentacji medyczne;j.

1.7. Do dokumentowania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej maja zastosowanie

przepisy o dokumentacji medycznej.

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

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



2.3. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury pobierania materiatu do
badan oraz udostgpnia je zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi
procedurami. Wszyscy zleceniodawcy pobieraja material do badan laboratoryjnych zgodnie z
tymi procedurami.

2.4. Procedury pobierania materiatu do badan uwzgledniaja w szczegdlnos$ci:

1) przygotowanie pacjenta;

2) godziny pobierania materiatu;

3) spos6b pobierania materiatu;

4) rodzaj 1 obj¢tos¢ pobieranego materiatu;

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

6) postgpowanie ze sprze¢tem i materiatami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu oraz
sposob ich utylizacji:

a) stosowanie do pobierania krwi zylnej systemow zamknig¢tych jednorazowego uzytku,
pozwalajacych na pobieranie krwi w objetosci i kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconych
badan oraz rodzaju stosowanych metod badawczych, w wyjatkowych przypadkach
dopuszczalne jest stosowanie systemow otwartych,

b) stosowanie do pobierania krwi wto$niczkowej naktuwaczy oraz kapilar i przeznaczonych do
tego celu pojemnikow,

¢) stosowanie do pozyskiwania moczu przeznaczonych do tego celu zamykanych pojemnikow
jednorazowego uzytku,

7) postepowanie z materialem pobranym metodami inwazyjnymi.

2.5. Osoba pobierajaca:

1) przy kazdym pacjencie stosuje nowa par¢ rekawiczek jednorazowego uzytku tylko w celu
pobrania materiatu;

2) weryfikuje tozsamo$¢ pacjenta;

3) oznakowuje zgodnie ze zleceniem pojemnik z materiatem;

4) sprawdza zgodnos$¢ oznakowania ze zleceniem;

5) sktada na zleceniu podpis potwierdzajacy pobranie materialu zgodnie z wymaganiami, o

ktoérych mowa w pkt 1—4 oraz procedurg pobierania materiatu.

3. Transport materialu do badan laboratoryjnych
3.1. Materiat do badan laboratoryjnych jest transportowany i dostarczany do laboratorium

przez upowaznione osoby. Material jest transportowany w naczyniach pierwotnych



(zamknigtych probowkach lub pojemnikach), w opakowaniu posrednim (pojemnik
wewnetrzny) oraz w opakowaniu zewngtrznym (pojemnik transportowy o wytrzymatosci
odpowiedniej do jego pojemno$ci, masy, przeznaczenia wykonany ze sztywnych i
wytrzymalych materialdw i oznaczony jako ,,materiat zakazny”).

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

3.3. Procedury transportu materialu zawieraja w szczegdlnosci informacje dotyczace:

1) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem;

2) zabezpieczenia odpowiednich warunkéw w zaleznosci od rodzaju materiatu i rodzaju
badania;

3) zapewnienia bezpieczenstwa osobie transportujacej materiat;

4) opisu pojemnikdéw 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) postepowania z materiatem pobranym metodami inwazyjnymi - z uwzglednieniem rodzajow
materiatu.

4. Przyjmowanie materialu do badan laboratoryjnych

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przyjmowania,
rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materialu do badan oraz udostgpnia je
zleceniodawcom, ktoérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami.

4.2. Procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do
badan zawieraja w szczeg6lnos$ci informacje dotyczace:

1) daty i godziny przyjecia materiatu do laboratorium;
2) sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu;
3) osoby przyjmujacej materiat do badania.

4.3. W laboratorium sprawdza si¢ zgodno$¢ zlecenia z oznakowaniem materialu oraz
przydatno$¢ materiatu do badania.

4.4. Materiat do badan parazytologicznych pobrany metodami inwazyjnymi oraz materiat
pobrany od pacjentdw w stanie zagrozenia zycia, a takze material w przypadku gdy wynik

badania zalezy od czasu, ktory uptynat od pobrania jest traktowany priorytetowo.



4.5. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnosci otrzymanego materiatu
do badan z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub jakiegokolwiek innego
rodzaju nieprawidtowosci powodujacej, ze materiat nie moze by¢ wykorzystany do badania,
osoba stwierdzajaca niezgodno$¢ — diagnosta laboratoryjny - ma prawo odmowié jego
wykonania. Niezgodnosci oraz odmow¢ wykonania badania odnotowuje si¢ w dokumentacji
lub dostgpnym systemie laboratoryjnym i zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodawce, a dalsze
postepowanie z materiatem laboratorium takze ustala ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu do badan laboratoryjnych

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania
materiatu do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan
(mikroskopowego, immunologicznego, molekularnego, hodowli)  okreslajace warunki
przechowywania materialu od jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu
badania, z uwzglednieniem w szczego6lnosci aktualnej wiedzy medycznej i szczegdtowych
zalecen wytworcow wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro .

5.2. Material do badan parazytologicznych jest przechowywany w warunkach
niewptywajacych na jego wtasciwosci.

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

1) miejsca;

2) czasu;

3) temperatury;

4) sposoboéw przechowywania;

5) danych 0s6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu.
6. Metody badawcze

6.1. W laboratorium stosuje si¢ metody badawcze, ktére odpowiadaja aktualnej wiedzy
medycznej i s3:
1) opublikowane w pismiennictwie migdzynarodowym lub krajowym, lub
2) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub
3) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
konsultanta krajowego w  dziedzinie choréb zakaznych, Polskie Towarzystwo
Parazytologiczne, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Komisje ds. parazytologii
medycznej KIDL, lub

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



5) opracowane 1 opisane na potrzeby danego laboratorium - z uwzglednieniem
udokumentowanego przez laboratorium procesu walidacji.
6.2. Metody badawcze stosowane w laboratorium sg zwalidowane. Walidacja metody
badawczej obejmuje:
1) dla metod komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta) - ocen¢ precyzji i
poprawnosci;
2) dla metod komercyjnych modyfikowanych w laboratorium — ocen¢ powtarzalnos$ci,
odtwarzalno$ci, poprawnosci, a takze poroéwnanie wiarygodnosci wynikow badan
uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta oraz procedury
zmodyfikowanej przez laboratorium;
3) dla metod opracowywanych w laboratorium — pelng walidacj¢ metody.
6.3. W laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan i udostepnia jg zleceniodawcom.
6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury stosowanych metod
badawczych, ktore zawieraja:
1) cel i zasade wykonania badania;
2) wykaz wyrobow medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow,
podtozy, pltynow, testow diagnostycznych, kalibratorow i materialdow odniesienia wraz z
okresleniem warunkow ich przechowywania oraz sprzg¢tu laboratoryjnego i aparatury
pomiarowo-badawczej;
3) ostrzezenia i §rodki ostroznos$ci dotyczace uzytkowania odczynnikow;
4) opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczegolnych rodzajow probek materiatu do
badan diagnostycznych, uwzgledniajacy rodzaj badania, dobor podtozy i techniki wykonania;
5) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych i makroskopowych;
6) instrukcje przygotowania i oceny hodowli pasozytow;
7) instrukcje wykonania testow wilasciwych dla celu i rodzaju badania (immunologiczne,
molekularne);
8) zasady laboratoryjnej interpretacji wynikow.
6.5. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania

dodatnich probek materiatu po zakonczeniu badania traktowanych jako probki odniesienia.

7. Zapewnienie jakoSci badan laboratoryjnych
7.1. W laboratorium prowadzi si¢ stala wewnetrzng kontrole jakosci badan, zgodnie z
oparta 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
mozliwoscia okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

7.3. Liczbe oraz sposob interpretacji wynikow badan kontrolnych nalezy powigzaé z
jakoscig 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 materiatow kontrolnych;

2) wielkos$ci dopuszczalnych btedéw pomiardw;

3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;

5) kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

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

7.5. Laboratorium dysponuje wzorcowymi preparatami.

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

7.7. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci badan, w
ktérej odnotowuje pos§wiadczone przez wykonawce:

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

7.8. Laboratorium bierze staly udzial w programie zewngtrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez osrodki badan jakosci w
parazytologicznej diagnostyce laboratoryjnej. Udziat laboratorium w programie zewngtrznej
oceny konczy si¢ wydaniem:

1) zaswiadczenia - potwierdzajacego udziat w programie zewnetrznej ocenys;

2) $wiadectwa - potwierdzajacego udzial w programach zewnetrznej oceny prowadzonych w
cyklu rocznym i uzyskanie wynikéw pozytywnych z programéw zewnetrznej oceny.

W przypadku braku krajowych lub migdzynarodowych programéw oceny zewnetrznej
wymagang forma kontroli dla danego parametru jest Kkontrola odtwarzalnoSci
migdzylaboratoryjna, pomigdzy minimum dwoma laboratoriami, z zachowaniem stabilnosci
preanalitycznej probki badanej pochodzacej od pacjentéw lub kontrola powtarzalnosci, oparta

na badaniach wykonywanych w probkach pochodzacych od pacjentow.



7.9. Laboratorium stosuje si¢ do nastgpujacych warunkow dobrego uczestnictwa w
programach zewnetrznej oceny jakosci:

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

2) poddaje ocenie zewnetrznej wylacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury
pomiarowo-badawczej stanowiacej jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze
metody badawczej wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewngtrznej oceny jakos$ci z wlasciwg czestoscia, okreslang przez
organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnos$ci wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium i
dostepnych w konkretnym programie zewngetrznej oceny jakosSci;

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

7.10. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jakosci;
2) analiza wynikow oceny jakosci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;
3) podejmowane dziatania korygujace i zapobiegawcze.

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

7.12. Dokumentacja kontroli jako$ci wynikow 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 szczegolnosci formularze sprawozdan z badania laboratoryjnego.

8.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera w szczegdlnosci pola:
1) rodzaj badania;

2) dane pacjenta:

a) nazwisko i imig,

b) data urodzenia,

¢) 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);
3) dane podmiotu, ktoremu nalezy udostgpnic¢ sprawozdanie z badania;
4) dane laboratorium wykonujacego badanie;
5) data i godzina pobrania materiatu do badan;
5a) dane osoby pobierajacej;
6) data i godzina przyj¢cia materiatu do badan;
7) wyniki badania w formie liczbowej lub opisowej;
8) zakres warto$ci referencyjnych dotyczacych wynikow diagnostycznych testow
immunologicznych oraz limity detekcji dla ilo§ciowych testow molekularnych;
9) laboratoryjna interpretacja wynikow;
10) informacje dotyczace widocznych zmian wtasciwosci probki materiatu, ktére moga mieé
wplyw na wynik badania;
11) data i godzina wykonania badania;
12) data i godzina wydruku;
13) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji obejmujace:
a) imi¢ i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis.
8.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego przekazywane jest w formie elektroniczne;j.
W wyjatkowych sytuacjach, w tym kiedy warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiaja
wytworzenie i przekazanie sprawozdania w postaci elektronicznej, dopuszcza si¢ przekazanie
go w formie papierowej z zachowaniem wymagan o ktéorych mowa w ust. 8.1 1 8.2.
8.4. Kopia sprawozdania z badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajagcymi
odtworzenie przebiegu badania sa przechowywane przez czas okreslony w przepisach

dotyczacych dokumentacji medyczne;.



