Zatacznik nr
Standardy jako$ci dla laboratoriéw w zakresie czynnosci laboratoryjnej toksykologii

medycznej, oceny ich jakoS$ci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji

i autoryzacji wyniku badan toksykologicznych‘

1. Procedura zlecenia badania toksykologicznego oraz udost¢pniania jej podmiotowi

wykonujacemu dzialalno$¢ leczniczg, ktory wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne

1.1. Laboratorium toksykologiczne lub pracownia toksykologiczna stanowigca cz¢$¢
laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedurg zlecania badania toksykologicznego,
zwanego dalej ,badaniem toksykologicznym”, oraz udostgpnia ja podmiotowi
wykonujagcemu  dzialalno§¢ lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie
toksykologiczne, zwanego dalej ,,zleceniodawcg”, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z ta
procedura przez zlozenie o§wiadczenia w postaci:

1) papierowej opatrzonej wtasnorgcznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie toksykologiczne zawiera:
[1) dane pacjenta:
a) imi¢ i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
¢) ple¢,
d) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer
i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz date urodzenia,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany przez laboratorium albo kod kreskowy

(w przypadku braku danych, o ktéorych mowa w lit. a—d;
2) podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie toksykologiczne:

a) imi¢ i nazwisko,

b) tytut zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

3) nazwg (firme) i adres zleceniodawcy;

Z komentarzem [KRDL1]: Zatgcznik powinien byé
dostoswany tresciowo do uzgodnionej wersji pozostatych
zatacznikéw

Z komentarzem [KRDL2]: W celu zapewnienia zgodnosci z
art. 25 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku praw pacjenta,
wnosimy o zastosowanie jednak w tym zatgczniku oraz
pozostatych zatacznikach okreslenie danych pacjenta w
nastepujacy sposoéb:

1) dane pacjenta, pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci:
a) imie (imiona) i nazwisko,

b) dateg urodzenia,

c) adres miejsca zamieszkania,

d) oznaczenie ptci,

e) numer PESEL, jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka -
numer PESEL matki, a w przypadku osoby nieposiadajacej
numeru PESEL — nazwe, numer i serie dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢ oraz datg urodzenia,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie
ubezwtasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego wyrazenia
zgody - nazwisko i imig (imiona) przedstawiciela ustawowego
oraz adres jego miejsca zamieszkania;

g) numer identyfikacyjny pacjenta nadany przez laboratorium
albo kod kreskowy, w przypadku braku danych, o ktérych mowa w
lit.a-f;




4) dane ldo kontaktub osobg zlecajaca badanie toksykologiczne (numer telefonu, adres e-mail)
oraz dane kontaktowane od pacjenta;

5) nazwg i adres miejsca przestania sprawozdania z badania toksykologicznego;

6) imi¢ 1 nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania
toksykologicznego;

7) rodzaj materiatu biologicznego i jego pochodzenie;

8) zlecone badania toksykologiczne;

9) tryb wykonania badania toksykologicznego;

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

11) imi¢ i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej material biologiczny do badania
toksykologicznego;

12) data i godzina przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

13) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, niebedace danymi osobowymi, majace wpltyw
na wynik badania (w szczeg6lno$ci: czas jaki minat od narazenia lub zatrucia, rodzaj
zatrucia, przyjmowane leki i uzywki, schemat dawkowania leku) oraz informacje o
stosowanym leczeniu;

14) data wystawienia zlecenia na badanie toksykologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie toksykologiczne moze by¢ wystawiane w postaci:
1)  papierowej opatrzonej wlasnor¢cznym podpisem,
2)  elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym

— osoby zlecajacej badanie toksykologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie toksykologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz

jedno badanie.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie na badanie toksykologiczne, jest
prowadzona, przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art.
30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z
2024 r. poz. 581), z wyjatkiem wyniku badania toksykologicznego, o ktorym mowa w art. 16a
ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,

tkanek i narzadow (Dz.U. z 2023 r. poz. 1185).

Z komentarzem [KRDL3]: Propozycja dodania danych do
kontaktu z pacjentem. Dotyczy badan prywatnych.

Oczywisci w przypadku badania toksykologicznego zlecanego
przez lekarza w celach ratujacych zycie (diagnostyka ostrych
zatrué) nalezy podac¢ dane do kontaktu z osobg zlecajaca




2. Zasady pobierania materialu biologicznego do badania toksykologicznego

2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju

badania toksykologicznego.

2.2. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania toksykologicznego

uwzglednia si¢ rodzaj, objetosc i wielkos$¢ pobieranego materiatu biologicznego w zaleznoSci

od rodzaju badania toksykologicznego, przy czym:

1))

2)

krew 1 mocz do badan toksykologicznych sa pobierane w przypadku podejrzenia zatrucia

u pacjentow leczonych w warunkach szpitalnych i niezwlocznie w trybie pilnym

przesytane do medycznego laboratorium  toksykologicznego lub  pracowni

toksykologicznej;

krew do oznaczenia poziomu leku dla potrzeb terapii monitorowanej pobiera si¢

z zachowaniem nastgpujacych wymogow:

a) krew jest pobierana po osiggnigciu stanu stacjonarnego (po czasie wynoszacym co
najmniej pi¢¢ biologicznych okreséw poéttrwania leku od rozpoczgcia leczenia lub
zmiany schematu dawkowania leku),

b) krew pobiera si¢ rano, przed przyjeciem kolejnej dawki leku, lub po czasie
wyznaczonym przez protokot leczenia, gdy monitorowane jest stezenie minimalne,

c) krew pobiera si¢ po ustalonym czasie od przyjecia leku lub zakonczenia wlewu
dozylnego, gdy monitorowane jest st¢zenie maksymalne lub oceniany jest profil

farmakokinetyczny leku.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego stosuje

si¢ wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikow stosowanych do pobierania danego materiatu

biologicznego, przy czym do pobierania:

1))

2)

3)

krwi zylnej stosuje si¢ systemy pojemnikdw zamknietych aspiracyjno-prézniowych lub
prozniowych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi w objegtosci i
kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconych badan toksykologicznych oraz rodzaju

stosowanych metod badawczych;

krwi wtosniczkowej stosuje si¢ nakluwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu
probowki;

moczu do badania ogoélnego stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku.

2.4. Podczas postgpowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu

materiatu biologicznego do badania toksykologicznego oraz ich utylizacji stosuje sig¢



wymagania dotyczace postgpowania z odpadami medycznymi okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z
2023 poz. 1587, 1597, 1688, 1852 1 2029).

2.5. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego stosuje
si¢ wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro zgodnie z wymaganiami
ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. poz. 974, z 2023 r. poz. 1938
oraz z 2024 r. poz. 1222).

2.6. Podczas postgpowania z materialem biologicznym pobranym metodami
inwazyjnymi uwzglednia si¢ specyfike i zakres badan toksykologicznych wykonywanych w

laboratorium.

[2.7. ﬂ’odczas pobierania materialu biologicznego do badania toksykologicznego
pojemniki z pobranym materialem biologicznym oznacza si¢ danymi pacjenta, o ktéorych mowa
wust. 1.2. w pkt 1 lit. a wraz z datg urodzenia albo lit. d, albo lit. e oraz data i godzing pobrania
materiatu biologicznego. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materialu

biologicznego i jego pochodzenie.

2.8. Osoba pobierajaca material biologiczny do badania toksykologicznego:

1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wytacznie w celu
pobrania materiatu biologicznego;

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

3) oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie
toksykologiczne;

4) sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na
badanie toksykologiczne;

5) sktada na zleceniu na badanie toksykologiczne podpis potwierdzajacy k)obram‘e }materia}u
biologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1— 4, oraz fakt przyjecia

materiatu biologicznego do badania toksykologicznego.

2.9. Materiat biologiczny pobierany do badan toksykologicznego jest traktowany jako

potencjalnie materiat zakazny.

Z komentarzem [KRDL4]: W zwigzku z proponowanym
dostosowaniem pkt 1.2. ppkt 1 do ustawy o prawach pacjenta, w
zakresie oznaczenia danych pacjenta, proponujemy
dostosowanie brzmienia pkt 2.7:

2.7. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego pojemniki z pobranym materiatem biologicznym
oznacza sie danymi pacjenta, o ktérych mowa w ust. 1.3. w pkt 1
lit. ai b albo lit. e, albo lit. g, w przypadku tam okreslonym, oraz
datg i godzing pobrania materiatu biologicznego. W razie potrzeby
na pojemniku umieszcza si¢ nazwg materiatu biologicznego do
badania laboratoryjnego i jego pochodzenie.

Z komentarzem [KRDL5]: Wazne w przypadku materiatéw,
ktdre sg pobierane w innych placéwkach i transportowane.




2.10. Sposoéb pobierania materialu biologicznego do badania toksykologicznego

uniemozliwiajacy uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

3. Transport materialu biologicznego do badania toksykologicznego

3.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ transportu materiatu
biologicznego do badania toksykologicznego oraz udostgpnia ja zleceniodawcy, ktory
potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura, przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1) papierowej opatrzonej wlasnor¢cznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym

— osoby reprezentujacej zleceniodawcg.

3.2. Skierowania na badania toksykologiczne nie moga mie¢ bezposredniego kontaktu z
materialem biologicznym 1 powinny by¢ réwnoczesnie dostarczane w zabezpieczonej

oddzielnej kopercie, ochronnej folii lub elektronicznie.

3.3. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania toksykologicznego zawiera

informacje dotyczace:

1) dopuszczalnego czasu transportu;

2) dopuszczalnego zakresu temperatury transportu z uwzglednieniem rodzajow materialu
biologicznego;

3) opisu pojemnikdéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4) zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia proboéwki lub pojemnika, lub
opakowania zbiorczego transportowanego materialu biologicznego 1 sposobu
dekontaminacji w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem rodzaju materiatu
biologicznego;

6) monitorowania warunkow i czasu transportu.
3.4. Material biologiczny pobrany do badania toksykologicznego jest dostarczany do
laboratorium przez osoby wskazane i przeszkolone przez zleceniodawcg albo laboratorium.

3.5. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego jest transportowany w:

1)  w zamknigtych probéwkach lub pojemnikach;
2) zamknigtym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym jako materiat zakazny;

3)  warunkach uniemozliwiajacych uszkodzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci;



4) W pozycji pionowe;j.

3.6. Transport materialu biologicznego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jego

stabilnos$¢.

3.7. Nadzor nad zachowaniem prawidlowych warunkéw i czasu transportu materiatu do

badan pelni kierownik laboratorium zgodnie z wdrozonymi procedurami.

3.8. Transport materiatu biologicznego do badan toksykologicznych podlega przepisom
dotyczacym przewozu materialdbw niebezpiecznych, obowiazujagcych na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej oraz na terenie Unii Europejskiej, w tym przepisom wdrazajacym
dyrektywe 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrzesnia 2008 r. w sprawie
transportu ladowego towardw niebezpiecznych (Dz.U. UE.L.2008.260.13 ze zm.).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materiatu biologicznego do

badan toksykologicznych

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przyjmowania, rejestrowania
i laboratoryjnego oznakowania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego oraz
udostepnia je zleceniodawcy, ktory potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura, przez ztozenie
o$wiadczenia w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Laboratorium w ramach czynnosci, o ktorych mowa w ust. 4.1. ustala:
1) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2) sposob rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3) imig i nazwisko osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania toksykologicznego.

4.3. ‘W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnosci medycyny

laboratoryjnej oraz przeszkolona z zakresu badar'l] toksykologicznych sprawdza zgodno$é¢ Z komentarzem [KRDL6]: Rada wnosi i ujgcie
odpowiadajgcej regulacji réwniez w innych zatgcznikach

zlecenia na badanie toksykologiczne z oznakowaniem materialu biologicznego oraz

przydatno$¢ materiatu biologicznego do badania toksykologicznego.



4.4. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnos$ci otrzymanego materiatu
biologicznego do badania toksykologicznego z wymaganiami dotyczacymi pobierania,
transportu lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie moze by¢
wykorzystany do badania toksykologicznego, diagnosta laboratoryjny moze odmowié
wykonania danego badania. Niezgodnos¢ oraz odmowe wykonania badania odnotowuje si¢ w
dokumentacji, a jesli jest to mozliwe, takze w dostgpnym systemie informatycznym i
zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodawcg. Dalsze postepowanie z materiatem biologicznym

diagnosta laboratoryjnym uzgadnia ze zleceniodawca.

4.5. Laboratorium moze by¢ wyposazone w automatyczne systemy do segregacji,

rozdziatu i archiwizacji probek badanych.
5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania toksykologicznego

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu
biologicznego do badania toksykologicznego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan,
okreslajaca warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego do badania
od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badan, z
uwzglednieniem w szczegolnosci aktualnej wiedzy medycznej i zalecen wytworcow wyrobow

medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu biologicznego do badania
toksykologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu

badania okresla zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

5.3. Material biologiczny do badania toksykologicznego jest przechowywany w

warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i zmiang jego wtasciwosci.

5.4. Material pobrany w celu diagnostyki zatru¢ ostrych jest przechowywany po
wykonaniu badan toksykologicznych w temperaturze 4-8°C przez co najmniej 7 dni, zgodnie z
Rekomendacjami Komisji do spraw diagnostyki toksykologicznej Krajowej Izby Diagnostow

Laboratoryjnych.

5.5. Czas przechowywania materiatu biologicznego moze by¢ wydtuzony na zyczenie
zleceniodawcy do maksymalnie 3 miesi¢cy z zachowaniem nastgpujacych zasad:
1) krew pobrana do probowki z antykoagulantem nie moze by¢ zamrozona i jest
przechowywana w temperaturze 4-8°C;

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



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

5.6. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu

biologicznego przed i po wykonaniu badania toksykologicznego, z uwzglednieniem:

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

4) sposobu przechowywania materialu biologicznego do badania toksykologicznego.

5.7. Do przechowywania odpadow medycznych powstajacych w zwiazku
z przeprowadzeniem badania toksykologicznego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 grudnia

2012 r. o odpadach.
6. Wewnetrzna kontrola jakosci badan toksykologicznych

6.1. Laboratorium prowadzi statag wewnetrzng kontrole jako$ci badan toksykologicznych,
dla wszystkich rodzajow badan toksykologicznych wykonywanych w laboratorium ktorej
podlega:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skutecznosé¢ stosowanych metod diagnostycznych i procedur
diagnostycznych, opracowanych dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego
przez laboratorium procesu walidacji, zgodnych z aktualng wiedza z zakresu toksykologii,
analityki toksykologicznej i medycyny i sa:

a) publikowane w piSmiennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym, lub

b) rekomendowane przez osrodki referencyjne, lub Komisj¢ ds. diagnostyki
toksykologicznej i terapii monitorowanej Krajowej Izby  Diagnostow
Laboratoryjnych, lub

¢) rekomendowane przez Krajowego Konsultanta ds. Toksykologii, lub

d) zgodne z zaleceniami producentow wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;

2) sposob prowadzenia dokumentacji badania toksykologicznego;

3) czas trwania badania toksykologicznego;

4) jakos$¢ stosowanych odczynnikow;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych w

laboratorium z mozliwoscia okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

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

1) komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych



do diagnostyki in vitro), ktére obejmuja oceng precyzji i poprawnosci,

2) komercyjnych modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmuja ocen¢ powtarzalnosci,
odtwarzalno$ci, poprawnosci, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan
toksykologicznych uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej przez
laboratorium;

3) opracowywanych w laboratorium, ktére obejmuja petng walidacje metody.

6.3. Laboratorium ustala list¢ wykonywanych badan toksykologicznych i udostegpnia ja
zleceniodawcom. Lista badan toksykologicznych zawiera pozycje z zakresu ,,Toksykologia” i
»lerapia Monitorowana” Klasyfikacji Badan Laboratoryjnych, a w szczego6lnosci badania
niezbg¢dne do diagnostyki ostrych zatru¢, zalecane przez ACMT (American College of Medical
Toxicology) lub Krajowego Konsultanta ds. Toksykologii.

6.4. Laboratorium (Pracownia toksykologiczna) wykonujace badania z listy, o ktorej
mowa w pkt 6.2. metodami referencyjnymi (chromatografia gazowa, chromatografia cieczowa)

jest jednostka wydzielong w strukturze szpitala, zaktadu lub instytutu.

6.5. Laboratorium opracowuje procedury w odniesieniu do poszczegélnych metod

badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:
1) celisposob wykonywania badania toksykologicznego, przy czym:
a) badania w medycznym laboratorium toksykologicznym sg wykonywane dla potrzeb

diagnostyki zatru¢ ostrych, monitorowania skuteczno$ci leczenia zatru¢ oraz terapii

monitorowanej stezeniem leku we krwi,

b) badania toksykologiczne sg wykonywane w celu diagnostyki zatru¢ ostrych w trybie
calodobowym (24 h na dobg przez 7 dni w tygodniu), a maksymalny czas oczekiwania
na wynik badania nie moze przekracza¢ 6 h od momentu dostarczenia materiatu do

laboratorium

c¢) medyczne laboratorium toksykologiczne wykonuje badania toksykologiczne
metodami przesiewowymi (skriningowymi) oraz potwierdzajgcymi, w tym
chromatografia gazowa i chromatografig cieczowa zgodnie z Rekomendacjami
Komisji ds. diagnostyki toksykologicznej i terapii monitorowanej Krajowej Izby
Diagnostow Laboratoryjnych,

d) diagnosta laboratoryjny lub osoba wykonujaca badania toksykologiczne nadzorowana

przez diagnoste laboratoryjnego, zabezpieczajacy catodobowo diagnostyke badan



toksykologicznych, zalecanych przez ACMT lub Krajowego Konsultanta ds.
Toksykologii, metodami referencyjnymi (chromatografia gazowa, chromatografia

cieczowa);

2) wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikéw, kalibratorow i
materiatdbw kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania oraz sprzetu
laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

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

4) instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badan toksykologicznych;

5) opis postgpowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametréow analitycznych walidowanej metody badawczej przez
laboratorium;

7) wykaz czynnikow interferujacych;

8) sposob obliczania i formutowania wyniku badania toksykologicznego.

9) przedzial biologicznych wartosci referencyjnych lub klinicznych wartoéci decyzyjnych,
zakresOw terapeutycznych oraz toksycznych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody
badawczej, z podaniem zrdédta informacji;

10) w przypadku zastosowania metody niereferencyjnej — informacje dla zleceniodawcy

dotyczace niepewnosci wyniku i konieczno$ci wykonania badan potwierdzajacych.

6.6. Procedury stosowanych metod badawczych moga by¢ udostgpniane poprzez ulotki
odczynnikowe producenta. Procedury sa dostgpne dla pracownikow laboratorium, ktorzy

wlasnorecznym podpisem potwierdzaja zapoznanie si¢ z nimi.

6.7. Laboratorium monitoruje calodobowo temperatur¢ w urzadzeniach chtodniczych i

prowadzi dokumentacj¢ tego procesu.

6.8. Liczba oraz sposéb interpretacji wynikow pomiaréw kontrolnych sa powigzane z

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

6.9. Laboratorium prowadzi wewnetrzng kontrole jakosci badan toksykologicznych
w laboratorium w odniesieniu do:
1) rodzaju stosowanych materiatdéw kontrolnych;
2) wielkosci dopuszczalnych btedow pomiardw;
3) czulosci stosowanych metod diagnostycznych
3) czestotliwosci pomiaréw kontrolnych;

4) stosowanych kart kontrolnych;



5) kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;
6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriéw akceptacji badan kontrolnych;

7) dokumentowania i archiwizacji badan kontrolnych.

6.10. Laboratorium stosuje materialy kontrolne o ré6znych poziomach wartosci st¢zen lub
aktywno$ci badanych parametrow. Material kontrolny jest traktowany jako potencjalnie

zakazny.

6.11. Materiat kontrolny podlega ocenie wstgpnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikéw pomiardéw kontrolnych. Jezeli wyniki pomiardéw kontrolnych speiniaja
wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jakosci badan toksykologicznych,

staja si¢ podstawa zatozenia kart kontrolnych.

6.12. W przypadku gdy nie sa dostgpne stabilne materiaty kontrolne, minimalng forma
wewngtrznej kontroli jakosci badan toksykologicznych jest kontrola powtarzalnos$ci, oparta na
badaniach toksykologicznych wykonywanych w materiale biologicznym pochodzacym od
pacjentow.

6.13. Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan
toksykologicznych, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez personel laboratorium:

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

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.14. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jakosci badan toksykologicznych zostang
stwierdzone niezgodno$ci ze stosowanymi metodami badawczymi i procedurami

diagnostycznymi laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

ZEWNETRZNA OCENA BADAN LAB.

7. Wydawanie sprawozdania z badania toksykologicznego

7.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdania z
badania toksykologicznego.
7.2. Formularz sprawozdan z badania toksykologicznego zawiera:

1) date i godzing wykonania badania toksykologicznego oraz numer identyfikacyjny danego

badania;

Z komentarzem [KRDL7]: Analogicznie tak jak pozostatych
zatgcznikach nalezy dodac¢ zewnetrzng oceng badan
laboratoryjnych.




2)
3)

4)
5)
6)

7)
8)

9)

10)
11)
12)
13)
14)

15)

nazw¢ parametru badanego;
rodzaj badania toksykologicznego i zastosowana metod¢ badawcza, w tym:
a) pelng nazwe badania w jezyku polskim, z mozliwoscig podania skrotu nazwy badania
W nawiasie
b) metode wykonania badania
c) nazwe¢ analizatora, na ktérym wykonano badanie/ nazwa producenta zestawu
odczynnikowego;
rodzaj badanego materiatu biologicznego;
imi¢ i nazwisko osoby zlecajacej badanie toksykologiczne;
dane pacjenta:
a) imie i nazwisko,
d) pte¢
c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
d) numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer
i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz date urodzenia,
e) numer identyfikacyjny nadany przez laboratorium albo kod kreskowy w przypadku
braku danych, o ktérych mowa w lit. a — d;
adres miejsca przestania sprawozdania z badania toksykologicznego;
imi¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania
toksykologicznego;
nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie toksykologiczne;
data 1 godzina pobrania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;
data i godzina przyjecia materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;
data i godzina wykonania badania toksykologicznego;
wyniki badan w formie liczbowej wraz z jednostka stezenia lub opisowej;
zakres biologicznych wartos$ci referencyjnych dla plci i wieku, medyczne wartosci
decyzyjne lub diagramy, lub normogramy, ktére wspomagaja wartosci decyzyjne, jezeli
maja zastosowanie;
laboratoryjna interpretacja wyniku badania toksykologicznego oraz przedziat
biologicznych warto$ci referencyjnych, zakreséw terapeutycznych lub toksycznych w
jednostkach uktadu SI; opis wyniku badania zawiera wyjasnienie ograniczen
wynikajacych z wykonania badania metodg przesiewowa, niereferencyjng lub niezgodnie
z rekomendacjami Komisji ds. diagnostyki toksykologicznej i terapii monitorowanej,

jezeli zachodzi taka sytuacja;

Z komentarzem [KRDL8]: W celu zapewnienie zgodnosci z
ustawa o prawach pacjenta, proponujemy:

6) dane pacjenta, pozwalajgce na ustalenie jego tozsamosci:

a) imig (imiona) i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) oznaczenie ptci,

d) adres miejsca zamieszkania,

e) numer PESEL, jezeli zostat nadany, w przypadku noworodka -
numer PESEL matki, a w przypadku osoby nieposiadajacej
numeru PESEL — nazwe, numer i serie dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢ oraz date urodzenia,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie
ubezwtasnowolniona lub niezdolna do swiadomego wyrazenia
zgody - nazwisko i imig¢ (imiona) przedstawiciela ustawowego
oraz adres jego miejsca zamieszkania,

g) numer identyfikacyjny nadany przez laboratorium albo kod
kreskowy w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a —f;




16) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i1 wlasciwosci pobranego materiatu
biologicznego, ktore moga mie¢ wptyw na wynik badania toksykologicznego;
17) podpis osoby wykonujacej badanie toksykologiczne;
18) podpis i oznaczanie osoby autoryzujacej wynik badania toksykologicznego obejmujace:
a) imi¢ i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3.0soba autoryzujagca wynik badania toksykologicznego musi mie¢ mozliwosé
bezposredniego przesledzenia catego procesu diagnostycznego okreslonej probki pacjenta i

ponosi pelna odpowiedzialnos¢ za wszelkie nieprawidlowosci w tym zakresie.

7.4. Sprawozdanie z badania toksykologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu
badanie toksykologiczne w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby wykonujacej badanie toksykologiczne oraz osoby autoryzujacej wynik badania

toksykologicznego.

7.5. W przypadku uzyskania wyniku badania toksykologicznego potwierdzajacego stan
zagrozenia zycia u pacjenta, sprawozdanie z badania toksykologicznego przekazuje sig

niezwlocznie zlecajagcemu.



