Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia... (Dz. U. poz. .....)

Zatacznik nr 1

Standardy jako$ci dla laboratoriéw w zakresie czynno$ci medycyny laboratoryjnej,
w—tym—immunologi—medyeznej;,—oceny ich jako$ci i wartosci diagnostycznej oraz

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan laboratoryjnych

1. Procedura zlecenia badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi
wykonujacemu dzialalno$¢ lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne
1.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania badania

laboratoryjnego oraz udostepnia jg podmiotowi wykonujacemu dziatalno$é lecznicza, ktory
wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”, ktory potwierdza
zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie oswiadczenia hV postaci]:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem-tub,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Fermularz-Zzleceniae na badanie laboratoryjne zawiera:
1) [dane pacjenta: pozwalajace na ustalenie jego tozsamosci:

a) imie¢ (imiona) i nazwisko,

b) date urodzenia,

c) adres miejsca zamieszkania-albe-eddzial-szpitalny-pebytu-pacjenta,

erpleé

d) oznaczenie plci,

¢) numer PESEL, jezeli zostatl nadany, w przypadku noworodka - numer PESEL matki

a w przypadku osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer
_i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz date urodzenia,

ef) w przypadku gdy pacjentem jest osoba maloletnia, calkowicie ubezwilasnowolniona

lub niezdolna do $wiadomego wyrazenia zgody - nazwisko i imie (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=d — f;

Z komentarzem [KRDL1]: Uwaga

Rada zauwaz, iz przy znacznej liczbie kontrahentow zebranie
potwierdzen i podpisow od zleceniodawcow, obciazy MLD
(kierownikéw) dodatkowa praca i bedzie w praktyce bardzo
trudne do zrealizowania i wyegzekwowania.

Z komentarzem [KRDL2]: Stanowi element dokumentacji
medycznej. Koniecznos$¢ zapewnienia zgodnosci z ustawa z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta.

Tre$¢ dokumentacji medycznej okre$la art. 25 ust. 1 ww.
ustawy. Katalog danych gromadzonych w dokumentacji
medycznej okreslony zostat jako katalog otwarty co do
rodzaju danych, natomiast w przypadku danych stuzacych
oznaczeniu pacjenta ma on charakter zamknigty. Na poziomie
ustawy okreslono zakres danych osobowych pacjenta
podlegajacych przetwarzaniu, z uwzglgdnieniem zasady
proporcjonalno$ci wyrazonej w RODO.




2) podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie laboratoryjne:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu osoby zlecajacej badanie laboratoryjne, a w

przypadku

alboosoby nieposiadajacej prawa wykonywania ‘zawodu )nazwe;, numer i seri¢ dokumentu

potwierdzajacego tozsamos$¢ innejte] osoby z

3) nazwg (firmg) i adres zleceniodawcy;

4) dane do kontaktu z osobg zlecajacg badanie laboratoryjne (numer telefonu, adres e-mail);
5) nazwe i adres miejsca przestania sprawozdania z badania laboratoryjnego;

6) imig¢ i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania laboratoryjnego;
7) rodzaj materiatu biologicznego i jego pochodzenie;

8) zlecone badanie laboratoryjne;

9) tryb wykonywania badania laboratoryjnego;

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

11) imi¢ i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania

laboratoryjnego;

13) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta—nt i i, ustalane

odpowiednio do rodzaju zlecanego badania, w szczegdlnosci:

a) rozpoznanie choroby,

b) informacje o stosowanym leczeniu;

14) data wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie laboratoryjne jest wystawiane w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem-tub,
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby zlecajacej badanie laboratoryjne.

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

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium, w tym zlecenie na badanie laboratoryjne,
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 komentarzem [KRDL3]: Dla zachowania elastycznosci
regulacji proponuje si¢ nie wskazywa¢ konkretnych zawodow
z PWZ. W takim przypadku kazda osoba z PWZ, ktora na
podstawie odrgbnych przepisow bedzie miata uprawnienie do
wystawienia skierowania na badanie, bgdzie ta regulacja
objeta bez potrzeby jej zmiany.

Z komentarzem [KRDL4]: W wigkszosci laboratoriow
zlecenia sg przesylane za posrednictwem systemow
informatycznych zgodnie ze standardem HL7, stad nie ma
technicznej mozliwo$ci odnotowania daty i godziny przyjgcia
probki w komunikacie zlecenia.

Ta informacja powinna si¢ znalez¢ na sprawozdaniu z
badania, co jest uwzglednione w 7.2 pkt 11.

Z komentarzem [KRDL5]: Wyrazy nalezy usuna¢ z uwagi
na to, ze dane kliniczne pacjenta nie sa danymi osobowymi




2 2024 r. poz. 581),

z wyjatkiem wyniku badania laboratoryjnego, o ktorym mowa w art. 16a
ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu; przechowywaniu i przeszczepianiu komorek,
tkanek i narzqd()w\ (Dz.U. 22023 r. poz. 1185).

2. Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Laboratorium opracowuje, wdraza 1 stosuje zasady pobierania materialu

biologicznego do badan laboratoryjnych oraz udostepnia je zleceniodawcom, udostepnia ja

podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie
laboratoryjne, zwanemu dalej ..zleceniodawcg”, ktoéry potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura

przez zlozenie oswiadczenia.

2.1a. Zasady, o ktérych mowa, uwzgledniaja:

1) sposdb przygotowania pacjenta;

2) godziny pobierania materialu biologicznego:

3) rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu;

4) sposoéb pobrania materiatu do badania laboratoryjnego;

5) sposOb postepowania z wyrobami medycznymi stosowanymi do pobierania materiatu oraz

ich utylizacji;
6) sposéb oznakowania pojemnikéw z pobranym materiatems

7) wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu

biologicznego.
2.1b. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju
badania laboratoryjnego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego uwzglednia
si¢ rodzaj, wielko$¢ 1 objetos¢ pobieranego materialu biologicznego, w zaleznosci od rodzaju
badania laboratoryjnego, w tym wymagania okre§lone w pkt 2.1a., przy czym:

1) krew do badan laboratoryjnych pobiera si¢:

a) rano, po wypoczynku nocnym — jesli udowodniono, ze moze mie¢ to istotny wplyw na

wynik badania,

Z komentarzem [KRDL6]: Uwaga

Art.. 16a ust. 9 nie mowi o wyniku badania laboratoryjnego.
Nalezy skorygowac tres¢ badz odestanie.

9. Oérodek dawcow szpiku przechowuje dokumentacje
potencjalnych dawcow szpiku i komdrek krwiotworczych
krwi obwodowej przez co najmniej 30 lat od dnia zatozenia
dokumentacji potencjalnego dawcy szpiku i komaorek
krwiotworczych krwi obwodowej, w sposob umozliwiajacy
identyfikacje potencjalnego dawcy szpiku i komorek
krwiotworczych krwi obwodowej.

Z komentarzem [KRDL7]: Uwaga
Proponuje si¢ zmieni¢ brzmienie liter a) i b) i dodanie
kolejnej litery.

W medycynie laboratoryjnej istnieje duza pula badan, ktorych
wykonanie nie wymaga, by pacjent przed pobraniem krwi
pozostawat na czczo lub aby pobranie wykonane zostato w
godzinach porannych, po obligatoryjnym wypoczynku
nocnym. Moment pobrania krwi i fakt pozostawania na czczo
nie ma wptywu na wyniki oznaczen np. w przypadku
wiekszos$ci badan mikrobiologicznych, immunologicznych
badz hematologicznych itd.

b) na czczo — jesli udowodniono, ze moze mie¢ to istotny wptyw na wynik badania,

ba) w kazdej innej sytuacji uzasadnionej klinicznie,

¢) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

d) przed leczeniem, w trakcie leczenia lub po ewentualnym odstawieniu produktow
leczniczych mogacych wplywaé na stgzenie lub mozliwo$¢ wykrycia badanego lub
poszukiwanego parametru, jezeli w zleceniu na badanie laboratoryjne nie okreslono

inaczej,

Z k¢ zem [KRDL8R7]: Uwaga

Ponadto w lit. a i b nalezatoby doda¢ wskazanie, ze sposob
pobrania tam okreslony ma by¢ dochwany jest o ile jest to
mozliwe.

Uzasadnienie:

U pacjentow hospitalizowanych czy przyjmowanych w trybie
ostrym nie jest mozliwe zachowanie zasady pobrania
materiatu wylacznie w godzinach porannych i wylacznie na
czczo. Poza tym konieczno$¢ pozostawania na czczo nie
dotyczy wszystkich parametrow. Z kolei sg parametry, ktore
monitoruje si¢ w r6znych momentach doby, oceniajac ich
cykl okotodobowy.




e) [do odpowiednich probowekprobéwhkizantykeagulantem

f) w sposob zapobiegajacys: hemolizie przez wlasciwy dobdr edpewiedniege-rozmiaru

pelney,
g)-w przypadku zlecenia na badanie laboratoryjne dotyczace pobrania materiatu
biologicznego dla réznych parametréow o identycznych warunkach pobrania; nalezy
wykonaé Mlqcznie jedno pobranieL uwzgledniajac odpowiednia ilo$¢ krwi;
2) mocz do badania ogélnego pobiera si¢-od-pacjenta:

a) z pierwszej porannej mikcji,

b) po wypoczynku nocnym,

e)-na-ezezo;

¢) srodkowego strumienia do jednorazowego pojemnika na mocz

d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym odstawieniu produktéw
leczniczych mogacych wplywacé na stgzenie badanego parametru, jezeli w zleceniu na badanie
laboratoryjne nie okreslono inaczej;

3) mocz do dobowej zbidrki:

Ia) bbiera si¢ przez 24 godziny (po odrzuceniu pierwszej porcji moczu zbiera si¢ wszystkie

porcje moczu uzyskane w okresie 24 godzin) do duzego, czystego pojemnika bez §rodka

konserwujacego_(do analizy zwiazkow o niskiej stabilnosci nalezy doda¢ wilasciwy

srodek stabilizujacy),

b) przechowuje si¢ w temperaturze od 2° C do 4°C,
¢) po zakonczeniu zbiorki mierzy si¢ jego objetos¢ catkowita, doktadnie miesza si¢ w
jednym pojemniku i odlewa okoto 70 ml do jednorazowego pojemnika na mocz (objetosé
pojemnika 100 ml);
|4) }tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego pozostawia si¢
nieutrwalony i umieszcza si¢ w ozigbionym do temperatury od 2°C do 4°C naczyniu, na gaziku
zwilzonym roztworem soli fizjologicznej (PBS) i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium
w ozigbionym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu pojemniku;

[5) Ezpik kostny pobrany na antykoagulant, ptyn mézgowo rdzeniowy, czy ptyny z jam ciata jak

Z komentarzem [KRDL9]: Uwaga: Nalezy usun lit. e i f,
z uwag na okolicznosci wskazane ponizej.

Ewentualnie lit. e proponuje si¢ nada¢ brzmienie wskazne w
teksci projektu.

Regulacje lit. f nalezy do pkt. 2.3.

Uzasadnienie:

Nie istnieje antykoagulant zapobiegajacy wystapieniu w
prébee hemolizy, poniewaz wystapienie hemolizy moze
zaleze¢ od blednej techniki pobrania materiatu i/lub
zastosowania nicodpowiednich igiet czy probowek, ztych
warunkow przechowywania lub transportu materiatu
biologicznego, niekiedy za$ jest wynikiem stanu klinicznego
pacjenta (anemia autoimmunohemolityczna, hemoliza w
wyniku niezgodnego grupowo przetoczenia, nocna napadowa
hemoglobinuria itp.)

Ponadto:
W projekcie rozporzadzenia nie wspomniano o mozliwosci
pobrania krwi ,,na skrzep” czyli do probowki pozbawionej [—\

Z komentarzem [KRDL10]:

Uwaga

Niezaleznie o wniosku o wykreslenie lit. fw
zaproponowanym brzmeniu i przeniesienie tej materii do pkt.
2.3., nalezy zaznaczy¢, ze regulacja w zakresie dotyczacym
hiezamrazania krwi pelnej” jest nieuzasadniona. Regulacja
ta powinn dotyczy¢ wszelkich zmian temperatury, ktore
moglyby wptynad na stabilno$¢ oznaczanych parametrow.

Z komentarzem [KRDL11]: Uwaga

Naleza zmieni¢ zapropnowang regulacje.

Bezie ona budzita watpliwosci w przypadku problemow przy
pobraniu lub zbyt matej ilo$ci materiatu.

Regulaca w tym zakresie nie znajduje, zadnego uzasadnienia
merytorycznego.

Z komentarzem [KRDL12]: Uwaga: Proponuje si¢ usunaé
lit. ¢ w projektowanym bzrmieniu.

Jednoczes$nie proponuje si¢ doda¢ pkt ¢ w ponizszym
brzmieniu:

,,¢) $srodkowego strumienia do jednorazowego pojemnika na
mocz,”

Uzasadnienie:
Bycie na czczo nie ma znaczenia przy pobieraniu moczu.

Z komentarzem [KRDL13]: Uwaga:

Proponuje si¢ doprecyzowanie zapisu o informacje o
koniecznosci odrzucenia pierwszej porannej porcji moczu,
oraz o dodaniu stabilizatora.

Z komentarzem [KRDL14]: Uwaga:

Proponuej si¢ zastapienie tresci pkt 4:

,,4) materiat biopsyjny przeznaczony do badania
laboratoryjnego, w zaleznosci od celu i metod badania,
pozostawia si¢ nieutrwalony lub przenosi si¢ do
odpowiedniego naczynia zawierajacego dedykowany $rodek
utrwalajacy lub antykoagulant i niezwlocznie transportuje si¢
do laboratorium.”

np. popluczyny oskrzelowe-plucne, ptyn z oplucnej, pltyn o trzewnej, plyn z worka

osierdziowego, ptyn okolicy guza itp. do badania immunologicznego lub hematologicznego

Z kc zem [KRDL15]: Uwaga:
W 2.2 nalezy doda¢ inne materiaty do badan.

Nie wyszczegolniono materiatow takich jak szpik kostny,
plyn mézgowo rdzeniowy, czy ptyny zjam ciata jak np.
poptuczyny oskrzelowe-ptucne, ptyn z optucnej, ptyn o
trzewnej, ptyn z worka osierdziowego, ptyn okolicy guza itp.




pobiera sie do jalowej probdéwki, pozostawia sie nieutrwalony i niezwlocznie transportuje sie

do laboratorium.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje si¢
wymagania dotyczace sprzetu 1 pojemnikéw stosowanych do pobierania materiatu
biologicznego, przy czym do pobierania:

1) krwi zylnej stosuje si¢ systemy pojemnikéw zamknietych jednorazowego uzytku,
pozwalajacych na pobieranie krwi w objetosci i kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconych
badan laboratoryjnych, rodzaju stosowanych metod badawczych oraz zalecen producenta

stosowanego systemu prézniowego, z zapewnieniem odpowiedniego mieszania krwi‘ l\ﬁ

wyjatkowych przypadkach dopuszczalne jest stosowanie systemow otwartvch"

2) krwi wlosniczkowej stosuje si¢ nakluwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu

probowki, z zapewnieniem odpowiedniego mieszania krwi;

3) moczu do badania ogo6lnego stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku.

2.4. Podczas postgpowania z wyrobami medycznymi stosowanymi przy pobieraniu
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego oraz ich utylizacji stosuje si¢ wymagania
dotyczace postgpowania z odpadami medycznymi okre§lone w przepisach wydanych na
podstawie art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. 22023 poz. 1587,
1597, 1688, 1852 1 2029).

2.5. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego 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. +6201222).

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

2.7.-Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego pojemniki z
pobranym materialem biologicznym oznacza si¢ danymi pacjenta, o ktérych mowa w ust. 1.2.

w pkt 1 lit. a wrazz data-uredzenia b albo lit. de, albo lit. eg, w przypadku tam okreslonym

oraz data i godzing pobrania materiatu biologicznego. W razie potrzeby na pojemniku

umieszcza si¢ |informacje o rodzaju, sposobie i anatomicznym miejscu pobrania |

materiatlunazwe materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego-ijege-pechodzenie.

2.8. Osoba pobierajgca materiat biologiczny do badania laboratoryjnego:
1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wytacznie w celu

pobrania materialu biologicznego;

Z komentarzem [KRDL16]: Uwaga:
Informacje o konieczno$ci mieszania byta bezzasadna w 2.2,
stad dla spojnosci proponuje si¢ przenies¢ do pkt 2.3.

Z komentarzem [KRDL17]: Uwaga

Proponuje si¢ dodanie zdania w pkt. 1.

Rada zwraca uwage, ze moga zaistnie¢ przypadki kiedy
systemy prézniowe zawodza i musi by¢ mozliwosci pobrania
materiatlu biologicznego W trybie ,,odstgpstwa”, np. w
odniesieniu do 0sob starszych oraz dzieci (czesto pobranie
strzykawka).

Z komentarzem [KRDL18]: Uwaga:
Zmiana wynikowa, w zwigzku ze zmiang w formularzu
zlecenia badania.

Ewentualnie proponuje si¢ rezygnacj¢ z umieszcznia danych
osbowych na pojemniku. Wystarczajacym oznaczeniem kod
MLD.

Oznaczenie pojemnika danymi osobowymi jest potrzebne
tylko w serologii oraz w przypadku gdy nie ma kodu.

Z komentarzem [KRDL19]: Uwaga:
Ponadto, proponuje si¢ wprowadzenie pponizszej zmiany w
pkt 2.7




2) przed pobraniem materialu biologicznego do badania laboratoryjnego dokonuje
jednoznacznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢
materiat biologiczny;
3) oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie
laboratoryjne;
4) sprawdza zgodno$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na
badanie laboratoryjne;
5) skltada na zleceniu na badanie laboratoryjne podpis potwierdzajacy pobranie materiatu
biologicznego do badania laboratoryjnego zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1—4,
oraz procedurg pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

2.9. Material biologiczny pobierany do badania laboratoryjnego jest traktowany jako
material potencjalnie zakazny.

2.10. Sposob pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego pewinien
wrtemezliwiaéuniemozliwiajacy uszkodzenie i zmiang jego wtasciwosci.

3. Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu
biologicznego do badania laboratoryjnego oraz udostgpnia jg zleceniodawcom, ktorzy
potwierdzaja zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie oswiadczenia fw postaci:]
1) papierowej opatrzonej wlasnorecznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materialu biologicznego do badania laboratoryjnego zawiera
informacje dotyczace:
1) dopuszczalnego czasu transportu;
2)_ dopuszczalnego zakresu temperatury transportu z uwzglgdnieniem rodzajow materiatu
biologicznego;
3) opisu pojemnikéw i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4) zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wtasciwosci,
5) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub
opakowania zbiorczego transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji
w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem rodzaju materialu biologicznego-;

[6) elektronicznego monitorowania )warunk()w i czasu transportu.

Z komentarzem [KRDL20]: Uwaga:
Nalezy wprowadzi¢ zmiany w pkt. 2.9. i 2.10.

Z komentarzem [KRDL21]: Uwaga:

Nalez podmiesc uwage jak w 1.1.

Przy znacznej liczbie kontrahentow zebranie potwierdzen i
podpisow od zleceniodawcow, obcigzy MLD (kierownikow)
dodatkowa praca i bedzie w praktyce bardzo trudne do
zrealizowania i wyegzekwowania.

Z komentarzem [KRDL22]: Uwaga
Rada wnosi o dodanie w pkt 3.2. ppkt 6 dotyczacego
monitorowania warunkow i czasu transportu.

MLD zawsze monitoruje i nadzoruje warunki transportu
materiatu biologicznego do miejsca wykonania badan.

W przypadku transportu powyzej 1km od miejscami
wykonania badania, MLD obowiazkowo stosuje,
jednoznaczne, elektroniczne, zapisy warunkow fazy
przedanalitycznej w celu zapewnienia wiarygodnego wyniku,
zgodnie z zasadami preanalityki.

Standardy w tym wzglgdzie musza by¢ zgodne z normg ISO
15189.




3.3. Material biologiczny pobrany do badania laboratoryjnego jest dostarczany do
laboratorium przez osoby wskazane i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium.
[3.4. Material biologiczny do badania laboratoryjnego jest transportowany w

oznakowanych, umozliwiajacych identyfikacje pacjenta:

1)_zamknigtych statywach lub tackach na preparaty cytologiczne umozliwiajacych ochrong

szkietek przed stluczeniem lub uszkodzeniem wykonanych preparatow;

2) zamknigtych probowkach lub pojemnikach;

23) zamknietym_wysylkowym opakowaniu zbiorczym oznakowanym ,material zakazny’

(oznakowanie nie dotyczy wyizolowanych kwasow nukleinowych bialek oraz utrwalonego

materiatu biologicznego);

34) warunkach uniemozliwiajacych uszkodzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci.
3.5.Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego podlega przepisom
dotyczacym przewozu materialdw niebezpiecznych, obowiazujacym na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej oraz na terenie Unii Europejskiej, w tym éyrek%yw{te[mpisﬂ
wdrazajacym Hvrcktvwc 2008/68/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia

2008 r. w sprawie transportu ladowego towarow niebezpiecznych (Dz.U.UE.L.2008.260.13 ze
zm.).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu

biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania
i laberateryjnege—oznakowania materialu Dbiologicznego do badania laboratoryjnego

zawierajaca kryteria dopuszczenia i odrzucenia probek |materialu oraz udostepnia ja

zleceniodawcom, ktorzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z ta procedurg przez zlozenie
o$wiadczenia w postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorgcznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
albo podpisem osobistym
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
4.2. Laboratorium w ramach czynnosci, o ktérych mowa w ust. 4.1. ustala:
1) dat¢ i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2) sposob rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;
3) imig i nazwisko osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego.

4.3. I:aber—d%er—mm—lw laboratorium osoba odpowiedzialna ba wykonywanie czynno$ci

medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$¢ zlecenia na badanie laboratoryjne z

Z komentarzem [KRDL23]: Uwaga:
Nalezy wprowadzi¢ ponizsze zmiany w pkt 3.4.

Z komentarzem [KRDL24]: Zgodnie z Zasadami techniki
prawodawczej.

Alternatywny zapis: ,,przepisom ustawy z dnia 19 sierpnia
2011 r. o przewozie towaroéw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024
r. poz. 643).”

Z komentarzem [KRDL25]: Uwaga:
Propnuje si¢ wprowadzi¢ nastepujaca zmiane w pkt 4.1.

Z komentarzem [KRDL26]: Uwaga:

Nalez podmiesc uwagg jak w 1.1.

Przy znacznej liczbie kontrahentow zebranie potwierdzen i
podpisow od zleceniodawcow, obciazy MLD (kierownikow)
dodatkowa praca i bedzie w praktyce bardzo trudne do
zrealizowania i wyegzekwowania.

Z komentarzem [KRDL27]: Uwaga:

Proponuej si¢ dodanie, iz zgodno$¢ zlecenie sprawdza osoba
odpowiedzialna za wykonywania czynno$ci medycyny
laboratoryjnej, a nie ,,laboratorium”.




oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno$¢ materiatu biologicznego do
badania laboratoryjnego.

4.4. W przypadku stwierdzenia przez laboratorium niezgodnos$ci otrzymanego materialu
biologicznego do badania laboratoryjnego z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub
transportu, lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze material biologiczny nie

moze by¢ wykorzystany do badania laboratoryjnego, kierew&ﬂeﬂ-abefa%efmmdiagrllosta

laboratoryjny lmoZe odmowi¢ wykonania danego badania.- INiezgodnosci oraz odmowe Z komentarzem [KRDL28]: Uwaga:
wykonania badania bdnotowuije sie w dokumentacii, a jezeli jest to mozliwe, takze w Diagnosta laboratoryjny obejmuje petny nadzér nad
o . . . . . . czynnosciami medycyny laboratoryjnej. Kierownik
dostepnym systemie informatycznym i zawiadamia si¢ o tym fakcie zleceniodawce. odpowiada za organizacj¢ pracy, a nie za nadzor nad
. . . . . . . . czynno$ciami medycyny laboratoryjnej wykonywanymi przez
Dalsze postepowanie z materialem biologicznym kierewnik—laberateriumdiagnosta diagnoste poniewaz diagnosta to zawéd zaufania
. . . publicznego.

laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.
Z komentarzem [KRDL29]: Uwaga:

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego Aby zapewnié transparentnosé, w projekcie nalezy doda¢
regulacj¢ dotyczacg odotowania w dokumentacji nizgodnosci

5.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedurg przechowywania materiatu orz odmowy wykonania badania.

biologicznego do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych
badan laboratoryjnych, okre$lajaca warunki i maksymalny czas przechowywania
materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu fbiologicznego —krwi,

moczu; oraz ptynu mézgowo- - rdzeniowego do ezynnesei-medyeynylaberatoryine—w

fym—iimmnelegﬁ—medyeznejﬂ)adah laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do Z komentarzem [KRDL30]: Uwaga:

. . . . , Nalezy zmieni¢ brzmienie pkt. 5.2, zgodnie z naniesiong
wykonania badania oraz po wykonaniu badanlaksqﬁel@esie%ezesen—l»l—ﬂl—l—w Zmiana.

Alternatywnie proponuje si¢ wykreslenie catego

zataeznika, okresla Za}gcznikl nr 5 do rozporzadzenia-_ zaznaczonego fragmentu tekstu.
5.3. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego jest przechowywany w warunkach Z komentarzem [KRDL31]: Uwaga

W konsekwencji nalez odesta do catego zatacznika nr 5

uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.
5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materialu
biologicznego przed i po wykonaniu badania laboratoryjnego, z uwzglgdnieniem:

1) miejsca przechowywania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego;

2) czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

4) sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego-;

I5) danych 0s6b odpowiedzialnych za przechowywanie materiatu. | Z komentarzem [KRDL32]: Uwaga:
Propnuje si¢ dodanie pkt 5.

5.5. Dopuszczalny maksymalny czas, o ktorym mowa w ust. 5.2., stosuje si¢ do najmniej

stabilnego analizowanego sktadnika materialu biologicznego do badania laboratoryjnego.



5.6. Do przechowywania odpadéw medycznych powstajacych w zwiazku z
przeprowadzeniem badania laboratoryjnego stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 grudnia
2012 r. o odpadach.
6. Wewnetrzna_i zewnetrzna kontrola jakosci Tbadania laboratoryjnego ]
6.1. Laboratorium prowadzi stala wewngtrzna kontrolg jakosci badania laboratoryjnego,
dla wszystkich rodzajéow badan laboratoryjnych wykonywanych w laboratorium, ktorej
podlega:
1) przebieg, prawidtowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych,
opracowanych dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego przez laboratorium
procesu walidacji, ktére-sg-zgednezgodnych z aktualng wiedzg medyczng i sa:
a) publikowane w pi§miennictwie migdzynarodowym lub krajowym, lub

b) rekomendowane przez esredki—refereneyjne—tub—micdzynarodowe lub krajowe

towarzystwa naukowe lub Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych

¢) rekomendowane przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny; lub

d) zgodne z zaleceniami producentéw wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitros;

2) sposdb prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;
3) czas trwania badania laboratoryjnego;
4) jakos¢ stosowanych odczynnikow;
5) calodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych
w laboratorium z mozliwo$cig okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.
6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ M-l—idae,’r&weryﬁkacjg lmetod badawczych:
1) komercyjnych (opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro), ktore obejmuja ocen¢ precyzji i poprawnosci;
2) komercyjnych modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmuja ocen¢ powtarzalnosci,
odtwarzalno$ci, poprawnosci, a takze pordwnanie wiarygodnosci wynikoéw badan
laboratoryjnych uzyskiwanych przy uzyciu procedury zalecanej przez producenta wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej przez laboratorium;
3) opracowywanych w laboratorium, ktére obejmuja pelng walidacje metody.
6.3. Laboratorium ustala liste wykonywanych badan laboratoryjnych i udostepnia ja
zleceniodawcom.

6.4. Laboratorium opracowuje_ wdraza i stosuje procedury w odniesieniu do

poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

Z komentarzem [KRDL33]: Uwaga:
Zewngtrzna kontrola jako$ci wynikow badan laboratoryjnych.
Tre$¢ uwag wdalszej czgsci pkt 6.

Z komentarzem [KRDL34]: Uwaga:

Zastosowanie pojecia walidacji jes bledne z punktu widzenia
systemu oceny zgodnosci.

W przypadku okreslonym w pkt. 6.2. labolatrim
przeprowadza weryfikacj¢ metod badawczych (w rozumieniu
potwierdzenia tego, ze zostaly spetnione wymagania).

Natomiast, walidacj¢ przeprowadza producent odczynnikow
— sa to dwie rézne procedury, zgodnie z norma ISO

Tym samym, pojecie walidacji nalezy zastapi¢ pojeciem
weryfikacji.




1)-cel i spos6b wykonywania badania laboratoryjnego;

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

3) ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;_

4)—instrakejeprocedure przygotowania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;_

5) instrukcj¢ wykonania badan witasciwych dla celu i rodzaju badania laboratoryjnego

opisane w zatacznikach bpis postepowania analitycznego;

6) opis charakterystyki parametrow analitycznych walidowanej metody badawczej przez
laboratorium,;
7) wykaz czynnikow interferujacych;_

8) —zakresprzedzial biologicznych warto$ci referencyjnych lub klinicznych wartosci

decyzyjnych uzyskiwanych przy stosowaniu danej metody badawczej z podaniem zréédia
informaejisposobu ich ustalenia lub Zrddta ich pochodzenia wraz z metodg weryfikacji i

wynikami [iej przeprowadzenia

o

9)-sposob obliczania i formutowania wyniku badania laboratoryjnego.‘
6.5. Laboratorium prowadzi stala wewnetrzng kontrolg jakosci badan laboratoryjnych w

odniesieniu do:

1) rodzaju stosowanych materiatdw kontrolnych;

2) wielkosci dopuszczalnych bledow pomiardw;

3) czulosci stosowanych metod diagnostycznych;

4) czestotliwosci pomiarow kontrolnych;

5) stosowanych kart kontrolnych;

6)_kryteriow akceptacji pomiaréw kontrolnych;

7) postepowania w przypadku przekroczenia kryteridéw akceptacji pomiaréw kontrolnych;

8) dokumentowania pomiaréw kontrolnych.
6.6. Laboratorium prowadzac wewnetrzng kontrole jakosci badan laboratoryjnych stosuje
materiaty kontrolne o r6znych poziomach wartosci parametrow.
6.7. Materiat kontrolny jest traktowany jako material potencjalnie zakazny.
6.8. Material kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech
rozktadu wynikéw pomiaréw kontrolnych. Jezeli wyniki pomiaréw kontrolnych spetniaja
wymagania jako$ciowe, okreslone w procedurze kontroli jakosci badan laboratoryjnych,

staja si¢ podstawg zatozenia kart kontrolnych.

Z komentarzem [KRDL35]: Uwaga:
Proponuje si¢ zmiang brzmienia pkt 5.

Z komentarzem [KRDL36]: Uwaga:
Proponuje si¢ zmiang¢ brzmienia pkt 8.

Z komentarzem [KRDL37]: Uwaga

Proponuje si¢ rowniez dodanie punktu wskazujacego na to, ze
w przpadku dostgpnosci powyzszych informacji w ulotce
producenta testu, moze ona stanowi¢ zatacznik procedury
badawczej.




6.9. W przypadku; gdy nie sg dostgpne stabilne materialy kontrolne, minimalng forma
wewnetrznej kontroli jakos$ci badan laboratoryjnych jest kontrola powtarzalnosci; oparta
na badaniach laboratoryjnych wykonywanych w materiale biologicznym pochodzacym
od pacjentow.
6.10. Laboratorium prowadzi dokumentacje wewngtrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych, w ktorej odnotowuje poswiadczone przez personel laboratorium:

1) wyniki badan kontrolnych;

2) stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych bledow. lgranic kontrolnych lub

odstepstwa od wymaganego standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.
6.11. Jezeli w wyniku wewngtrznej kontroli jakosci badan laboratoryjnych zostana
stwierdzone niezgodno$ci ze stosowanymi metodami badawczymi 1 procedurami

diagnostycznymis laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

[Nalez'y dodac regulacje dotyczgcg zewnetrznej kontroli jakosci badan laboratoryiny\

Z komentarzem [KRDL38]: Uwaga:
Proponuje si¢ zmiang brzmienia pkt 2.

6.12. Kazdy rodzaj oznaczenia wykonywanego przez laboratorium podlega stalej

zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci wynikoéw badan.

6.13. Laboratorium bierze staly udzial w programie zewnetrznej oceny w ramach

miedzylaboratoryjnej oceny jako$ci badan organizowanej przez Centralny Osrodek Badan

Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Program zewnetrznej oceny jest realizowany w cyklu

rocznym, obejmujacym cztery edycje, z uzyciem dwédch materiatow kontrolnych w kazdej z

nich. Udzial laboratorium w programie zewnetrznej oceny konczy sie wydaniem:

1) zaSwiadczenia - potwierdzajacego udzial i ocene laboratorium w programie

zewnetrznej oceny;

2) Swiadectwa - tylko w przypadku spelnienia przez laboratorium Kkryteriow

jakosciowych dla wytypowanych parametréw i uzyskania wylgcznie 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 parametru otrzymuje laboratorium, ktoére uzyskato

pozytywne oceny w czterech edycjach programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym.

Ocene dobra dla pojedynczego parametru otrzymuje laboratorium, ktore tylko w jednej z

czterech edycji programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym nie uzyskato oceny pozytywnej.

Z komentarzem [KRDL39]: Uwaga:
Zewngtrzna kontrola jako$ci badan laboratoryjnych.

Opiniowany obecnie projekt przewiduje jedynie prowadzenie
wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci. Analogicznie do
zapisOw poprzednio obowigzujacego rozporzadzenia o
standardach jakosci w MLD, réwniez do obecnego projektu
nalezy bezwzglednie doda¢ informacje na temat koniecznosci
uczestniczenia laboratorium w programach
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci wykonywanych
badan.




Ocene pozytywng dla pojedynczego parametru otrzymuje laboratorium, ktére w dwoch

materiatach kontrolnych w danej edycji programu zewnetrznej oceny uzyskato dwa wyniki

spetniajace kryteria z zakresu chemii klinicznej oraz innych programoéw kontroli jako$ci

ktoérych czestotliwo$¢é i rodzaj materiatu kontrolnego zostang okre$lone przez Centralny

Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej.

Niedostarczenie do Centralnego Os$rodka Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej

wynikéw dla co najmniej jednego materialu kontrolnego w danej edycji programu zewnetrznej

oceny skutkuje dla laboratorium nieuzyskaniem oceny pozytywnej w tej edycji. Dolaczenie

Medycznego Laboratorium Diagnostycznego w_trakcie trwania cyklu danego programu,

pozwala uczestnikowi na uzyskanie zaswiadczenia, bez mozliwoéci otrzymania §wiadectwa

wydanego przez Centralny Osrodek Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjne;.

W celu uzyskania $wiadectwa w programie zewnetrznej oceny w zakresie chemii klinicznej

ocenie obowiazkowej podlega 20 zadeklarowanych parametrow spos$rod ocenianych w

sprawdzianie z chemii klinicznej ja nast¢pujace parametry, wytypowane sposrod wszystkich
ocenianych w programie: séd. potas. chlorki, wapn catkowity, magnez, zelazo, biatko

catkowite, mocznik, kreatynina, kwas moczowy, glukoza, bilirubina catkowita, cholesterol

HDL-cholesterol, triglicerydy, aminotransferaza asparaginianowa, aminotransferaza
alaninowa, fosfataza alkaliczna, amylaza, gammaglutamylotransferaza.

W_ przypadku parametréow nieobjetych programami zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jako$ci badan, organizowanej przez Centralny Osrodek Badan

Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze udzial w innych krajowych lub

miedzynarodowych programach zewnetrznej oceny.

W przypadku braku krajowych lub miedzynarodowych programéw oceny zewnetrznej zalecang

formag kontroli dla danego parametru jest kontrola powtarzalno$ci, oparta na badaniach

wykonywanych w_probkach pochodzacych od pacjentow lub kontrola odtwarzalnosci

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

preanalitycznej probki badanej pochodzacej od pacjentow.

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

programach zewnetrznej oceny jakosci:

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

normalnie przyjetg praktyka postepowania z probkami pacjentow;



2) poddaje ocenie zewnetrzne] wytacznie wyniki uzyskane przy wykorzystaniu aparatury

pomiarowo-badawczej stanowigce] jego wyposazenie oraz wymienionych w procedurze

metody badawczej wyrobéw medycznych stosowanych do diagnostyki in vitro;

3) uczestniczy w programach zewnetrznej oceny jako$ci z wlasciwa czesto$cia, okre§lana

przez organizatora tych programow;

4) dokonuje oceny poprawnosci wszystkich rodzajéw badan wykonywanych w

laboratorium i dostepnych w konkretnym programie zewnetrznej oceny jakosci;

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

dziatania korygujace i zapobiegawcze w przypadku uzyskania wynikow niezadowalajacych.

6.15. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

1) wyniki uzyskane w programach zewnetrznej oceny jako$ci;

2) analiza wynikéw jakosci oceny i badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnosci;

3) podejmowane dziatania korygujace i1 zapobiegawcze.

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

zewnetrznej oceny jako$ci odpowiada kierownik laboratorium lub wyznaczony przez niego

diagnosta laboratoryjny pracownik.

6.17. Dokumentacja kontroli jako$ci wynikow badan jest przechowywana przez czas

okres$lony w przepisach dotyczacych dokumentacji medycznej.

6.18 Laboratorium dokonuje analizy btedéw dotyczacych poszczegdlnych faz procesu

diagnostycznego.
Wyniki okresowej analizy bledow sg udostepniane zleceniodawcom
W wyniku prowadzonej analizy powinny by¢ wdrozone dzialania naprawcze np. dodatkowe

szkolenia dla personelu medycznego.

W przypadku nieuwzglednienia wskazanych powyzej regulacji alternatywnie proponuje

6.12. Kazdy rodzaj oznaczenia wykonywanego przez laboratorium podlega stalej

zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci wynikow badan.

6.13.  Laboratorium  bierze staly udzial w  podstawowych  programach

zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci organizowanych przez Centralny Osrodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Dla badan nieobjetych podstawowymi programami



Centralnego Osrodka laboratorium bierze udzial w innych programach krajowych lub

miedzynarodowych.

6.14. Laboratorium poddaje kontroli zewnatrzlaboratoryjnej wytacznie wyniki uzyskane

przy wykorzystaniu aparatury pomiarowo-badawcze] stanowiacej jego wyposazenie oraz

wymienionych w_procedurze metody badawczej wyrobéw medycznych stosowanych do

diagnostyki in vitro.

6.15. Poswiadczeniu przez kierownika laboratorium podlegaja:

a) wyniki uzyskane w programach zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci badan

b) analiza wynikéw kontroli jako$ci badan z wyjasnieniem wykazanych niezgodnos$ci

¢) podejmowane dziabania naprawcze i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. Laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z
badania laboratoryjnego, ktore obejmuje w szczegdlnosci informacje o wynikach badan
znajdujacych si¢ w zakresie wartosci krytycznych- lub alarmowych. Jezeli wyniki
badania laboratoryjnego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych lub alarmowych,

laboratorium niezwtocznie powiadamia zleceniodawcg: oraz dokumentuje zapis z‘

podjetych dziatan, date, czas, dane diagnosty laboratoryjnego powiadamiajgcego, osobe

powiadomiong, przekazane wyniki badan oraz wszelkie trudnosci napotkane w zwigzku

z powiadomieniem.

7.1a Sprawozdania z badania laboratoryjnego podlega autoryzacji, ktérej dokonuje

diagnosta laboratoryjny lub uprawniony lekarz.

7.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) date i godzing wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny danego
badania laboratoryjnego;
2) nazwe parametru badanego;
3) rodzaj badania laboratoryjnego i zastosowang metode badawcza wraz z jej ograniczeniami;
4) rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imi¢ i nazwisko osoby zlecajacej badanie laboratoryjne;

6) ldane pacjenta: \

Z komentarzem [KRDL40]: Porponuje si¢ wprowadzenie
zmany w pkt. 7.1 oraz dodanie pkt. 7.1a

a) imi¢ i nazwisko,
b) ptec,
c) adres miejsca zamieszkania-albe-eddzial-szpitalny-pebytu-paejenta,

Z komentarzem [KRDL41]: Uwaga

Nalezy wporwadzi¢ zmian zgodnie z pkt. 1.2.

W art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta formutuje si¢ katalog
danych gromadzonych w dokumentacji medycznej.




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;

7) dane podmiotu, ktéremu nalezy udostepni¢ sprawozdanie z badania laboratoryjnego oraz
adres miejsca przestania tego sprawozdania-zbadaniataberateryjnege;

8) imig i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania laboratoryjnego;
9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie laboratoryjne;

10)—__date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego; oraz dane

osoby pobierajacej;

11)-__ date i godzing przyjgcia materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;_

12)- date i godzine wykonania badania laboratoryinego:

12a) wyniki badan laboratoryjnych w formie liczbowej wraz z jednostka stezenia lub w
formie-opisowej;_

13)—zakses przedzial biologicznych wartosci referencyjnych dla ptci i wieku, medyczne
wartosci decyzyjne lub diagramy; lub normogramy, ktére wspomagaja wartosci decyzyjne,
jezeli maja zastosowanie;

14) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania laboratoryjnego;

15) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wlasciwosci pobranego materiatu

biologicznego, ktore moga mie¢ wpltyw na wynik lub interpretacje wyniku badania

laboratoryjnego;

|16) pedpis-oznaczenie osoby wykonujacej badanie laboratoryjne;
17) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego obejmujace:
a) imi¢ i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu-;

13) numer strony z uwzglednieniem catkowitej liczby stron.

[7.3. tNa wniosek pacjenta, diagnosta laboratoryjny, ktory posiada tytul specjalisty w odpowiedniej

dziedzinie medycyny laboratoryjnej lub ukohczyl specjalistyczny kurs, udziela mu porady

diagnostycznej opartej na wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego przez tego diagnoste lub na

analizie i ocenie dostepnych wynikéw badan laboratoryjnych i innych informacji o stanie zdrowia

pacjenta, ktora obejmuje:

1) przekazanie i wyjasnienie wyniku badania;

Z komentarzem [KRDL42]: Uwaga:
Nalezy doda¢ pkt 12 w zaporponowanym brzmieniu.

Sa to informacje istotne z punktu wyliczenia czasu trwania
procesu diagnostycznego od pobrania materiatu do wydania
wyniku laboratoryjnego.

Z komentarzem [KRDL43]: Uwaga

Rada wskazuje, ze w sprawozdaniu mogta by by¢
oznaczona osoba, kétra wykonywata badanie. Natomiast
nie powinien na sprawozdaniu znajdowac sie jej podpis.

Jesli technik analityki medycznej lub technolog laboratoryjny
wykonaja badanie, musza by¢ wskazani na wyniku jako
osoba wykonujaca badanie, natomiast nie muszg si¢ podpisac¢
wlasnorecznie, a tym bardziej wynik nie musi by¢ opatrzony
ich kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym.

Z komentarzem [KRDL44]: Uwaga
Rada wnosi o dodanie regulacji dotyczacej porady
diagnostyczne oraz konsultacji diagnostycznej.




2) udzielenie informaciji o stanie zdrowia pacjenta;

3) przedstawienie zalecen dotyczacych metod diagnostycznych i terapeutycznych, a takze 4)

przewidywanych skutkow ich zastosowania lub zaniechania;

4) inne dziatania wynikajace ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. (Dz.

U. 722023 r. poz. 2125) lub przepisow odrebnych regulujacych zasady jej udzielania.

7.4. Diagnosta laboratoryjny udziela konsultacji diagnostycznej dotyczacej wyniku badania

laboratoryjnego autoryzowanego przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania

czynnikdéw mogacych mieé wplyw na stan zdrowia pacjenta, ktora obejmuje:

1) wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania,

3) udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych i leczniczych,

4) inne dziatania wynikajace ustawy lub przepisow odrebnych regulujgcych zasady jego udzielania

- lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory

korzysta z wyniku badania laboratoryjnego, w przypadku zgtoszenia przez nich takiej potrzeby.”.

7.35. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w
postaci:
1) papierowej opatrzonej wlasnorecznym podpisem lub
2) elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym; podpisem zaufanym

albo podpisem osobistym

— |osoby—wykonujacej badanie laberatoryine—oraz—losoby autoryzujacej wynik badania

laboratoryjnego.

[Sprawozdanie\ z badania laboratoryjnego przekazywane jest w formie elektronicznej. W

wyjatkowych sytuacjach, w tym kiedy warunki organizacyjno-techniczne uniemozliwiajag

wytworzenie i przekazanie sprawozdania w postaci elektronicznej, dopuszcza si¢ przekazanie

20 W postaci papierowej opatrzonej wlasnorecznym podpisem.

[7.6. Kopia sprawozdania Iz badania laboratoryjnego wraz z zapisami umozliwiajacymi pehne

odtworzenie przebiegu badania sa przechowywane przez czas okreslony w przepisach dotyczacych

dokumentacji medycznej.

7.7. Zmiany w sprawozdaniach.

Jezeli pierwotne sprawozdanie jest zmienione:

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

tozsamosci pacjenta przedstawionych w sprawozdaniu pierwotnym;

2) odbiorca wynikow jest informowany o zmianie;

Z komentarzem [KRDL45]: Uwaga
Proponuje sie usuna¢ fragment o konieczno$ci podpisu
przez osobe wykonujaca badanie.

Jesli technik analityki medycznej lub technolog laboratoryjny
wykonaja badanie, musza by¢ wskazani na wyniku jako
osoba wykonujaca badanie, natomiast nie musza si¢ podpisaé
wlasnorgcznie, a tym bardziej wynik nie musi by¢ opatrzony
ich kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem
zaufanym albo podpisem osobistym.

Jednocze$nie, z godnie z uwaga do pkt 7.2 ppkt 16, Rada
proponuje, aby w sprawozdaniu wskazywana byta osoba,
kétra wykonywata badanie. Natomiast, zgodnie z
uzasadniemiem powzej, nie powinna ona podpisywac
tego sprawozdania.

Z komentarzem [KRDL46]: Uwaga:

Standardy dotyczace dokumentacji badan diagnostycznych
muszg odpowiada¢ zasadom i formom prowadzenia
dokumentacji medyczne;j.

Z komentarzem [KRDL47]: Uwaga:

Proponuje si¢ doda¢ regulacj¢ dotyczaca tworzenia kopii
sprawozdania, a takze podejmowanch dziatan w przypadku
zmiany sprawzdania.




3) zmieniony zapis wskazuje na czas, dat¢ oraz nazwisko diagnosty laboratoryjnego odpowiedzialnego

zZza zmiane,

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

Wynik, ktéry zostat udostepniony osobom podejmujacym decyzje medyczne oraz poddany

korekcie, nalezy zachowa¢ w sprawozdawcach zbiorczych i wyraznie oznakowac jako skorygowany.



